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DESCRIPCION
Dispositivo de inyeccion sin aguja con junta de estanqueidad perfeccionada.

La invencion se refiere a un dispositivo de inyeccion sin aguja que comprende una boquilla de inyeccion equipada
con una junta de estanqueidad perfeccionada.

El campo técnico de la invencion es el de los dispositivos de inyeccion sin aguja, pre-cargados y desechables, que
funcionan con una fuente de energia como, por ejemplo, un generador de gas, y utilizados para las inyecciones
intradérmicas, subcutaneas e intramusculares, de principio activo liquido para uso terapéutico en medicina humana
o veterinaria.

El principio activo esta constituido por un liquido mas o menos viscoso, una mezcla de liquido o un gel. El principio
activo también puede ser un sélido puesto en solucién en un disolvente apropiado para la inyeccion o estar
constituido por un sélido pulverulento puesto en suspension a una cierta concentracién en un liquido apropiado.
La granulometria del principio activo debe entonces ser compatible con el diametro de los conductos para evitar
obturarlos.

Un dispositivo de inyeccion comprende, de manera conocida, como por ejemplo en la solicitud de patente
FR-A-2815544 (equivalente al documento WO 02/34317), un cuerpo que comprende sucesivamente un generador
de gas, una camara de expansion, un depdsito que contiene el principio activo liquido y un sistema de inyeccion.

El depdsito esta constituido por un tubo de cristal que esta insertado en el cuerpo del dispositivo y que esta obturado
por un pistén aguas arriba y un piston aguas abajo entre los cuales esta contenido el principio activo liquido.

El extremo libre aguas abajo del depdsito coopera con una boquilla de inyeccidon que delimita por lo menos un
canal de inyeccion que se extiende axialmente segun un eje de inyeccion.

La boquilla de inyeccion esta delimitada axialmente por una cara superior en apoyo axial sobre el deposito, y una
cara inferior adaptada para cooperar con un opérculo de cierre.

Ademas, el dispositivo de inyeccién comprende una cubierta que rodea el cuerpo y que delimita una abertura
inferior adaptada para el paso de la boquilla de inyeccién.

Para permitir la inyeccién del principio activo, el cuerpo esta montado de forma deslizante en la cubierta, desde
abajo hacia arriba siguiendo un eje de deslizamiento, entre una posicion de reposo y una posicion de inyeccion,
realizandose el accionamiento del cuerpo cuando el usuario apoya la boquilla de inyeccion sobre su piel.

El desplazamiento del cuerpo en la cubierta permite la activacion del generador de gas, generando un gas bajo
presién que acciona en desplazamiento los pistones para inyectar el principio activo a través de la piel del paciente,
pasando por la boquilla de inyeccion.

Para asegurar la estanqueidad entre el depdsito y la boquilla, en particular en el momento de la inyeccion, se
conoce la utilizaciéon de una junta superior de estanqueidad.

La junta superior de estanqueidad se extiende alrededor de los canales de inyeccion y se aloja en una ranura
superior dispuesta en la cara superior de la boquilla, estando esta junta disefiada para comprimirse axialmente
entre la cara inferior del depésito y la cara superior de la boquilla.

De manera conocida, la junta presenta una forma abombada convexa que es aplastada axialmente por el deposito.

Se constata que cuando la junta se comprime entre la boquilla y el tubo, la junta puede salir de su ranura y fluir
hacia el exterior entre la boquilla y el depésito, creando asi un juego favorable a la fuga de liquido.

Ademas, este tipo de junta forma generalmente unos lébulos que rodean los canales de inyeccion de la boquilla,
dando una forma sinuosa a la junta, alrededor del eje de inyeccion.

Esta forma sinuosa puede favorecer la aparicion de pinchazos de la junta cuando esta comprimida por el depésito,
lo cual puede provocar fugas entre la boquilla y el depésito.

La presente invencion tiene en particular como objetivo resolver estos inconvenientes y se refiere para ello a un
dispositivo de inyeccion sin aguja que comprende un sistema de inyeccion que se extiende axialmente segin un
eje de inyeccion y que comprende por lo menos, desde aguas arriba hacia aguas abajo segun el sentido de
inyeccion:

- por lo menos un piston,
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- un deposito de principio activo que presenta una cara inferior,

- una boquilla de inyeccion que esta delimitada axialmente por una cara superior dispuesta enfrente de la
cara inferior del dep6sito, y una cara inferior adaptada para cooperar con un opérculo, delimitando la boquilla
un canal de inyeccion que se extiende globalmente de manera axial desde la cara superior hasta la cara
inferior de la boquilla,

- unajunta superior de estanqueidad que se extiende alrededor de por lo menos un canal, y que esta alojada
en una ranura superior dispuesta sobre la cara superior de la boquilla, estando dicha junta disefiada para
apoyarse axialmente sobre la cara inferior del depdsito, caracterizado por que la junta superior presenta
una seccion radial en forma de onda que comprende sucesivamente, segun una direccion radial, una
porcién en hueco y una porcion en resalte, estando dicha porcion en resalte adaptada para ser tumbada
hacia la porcidn en hueco prevista para este fin, bajo el efecto de la presion axial ejercida por la cara inferior
del deposito sobre dicha junta de estanqueidad.

La junta superior segun la invencion permite mejorar la estanqueidad de la boquilla, tumbandose y no
aplastandose, lo cual permite en particular evitar el pinchazo y la fluencia de la junta hacia el exterior.

Segun otra caracteristica, la porcién en resalte presenta un flanco oblicuo que esta dispuesto en el lado opuesto
de la porcion en hueco y que forma una rampa periférica adaptada para permitir el tumbado de la porcion en resalte
de la junta superior hacia la porcién en hueco, bajo el efecto de la presion axial ejercida por el depdsito sobre dicha
rampa de la junta superior.

La rampa favorece el tumbado de la junta superior, cooperando con la cara inferior del deposito.

Ventajosamente, la porcion en hueco de la junta superior esta dispuesta radialmente hacia el interior de la boquilla,
y la porcién en resalte de la junta superior esta dispuesta radialmente hacia el exterior de la boquilla.

Esta caracteristica permite que la junta superior se tumbe hacia el centro de la boquilla.

Ademas, la porcion en hueco presenta una forma globalmente complementaria a la forma de la porcion en resalte
de dicha junta superior.

Segun otra caracteristica, el canal de inyeccion esta dispuesto de manera descentrada con respecto al eje de
inyeccion, y la junta superior de estanqueidad forma por lo menos un I6bulo que rodea dicho canal de inyeccion.

Aunque la junta superior presente una forma tortuosa, ésta asegura la estanqueidad entre la boquilla y el recipiente
cuando se tumba.

Segun un ejemplo de realizacién, la boquilla de inyeccidon delimita tres canales de inyeccion que se reparten
angularmente de manera regular alrededor del eje de inyeccion, y la junta superior forma tres I6bulos que rodean,
cada uno, uno de dichos canales de manera que la junta superior presenta una forma globalmente circular que
presenta tres porciones de circulo que forman cada uno un Iébulo.

Segun un ejemplo de realizacion preferido, la junta superior esta realizada por sobremoldeo sobre la boquilla.

Ademas, la junta superior esta realizada en elastémero termoplastico adecuado para adherirse quimicamente
sobre la boquilla realizada de policarbonato.

Asimismo, el dispositivo segun la invencion comprende una junta inferior suplementaria que se extiende sobre la
cara inferior de la boquilla, y que esta adaptada para asegurar la estanqueidad con un opérculo de cierre de la
boquilla, estando la junta inferior realizada de una sola pieza con la junta superior, estando dichas juntas unidas
entre si por lo menos por un paso, previsto para ello, dispuesto en la boquilla.

Segun un ejemplo de realizacion, el principio activo contenido en el depdsito se selecciona de entre el grupo que
comprende los principios activos siguientes:

- metotrexato,

- adrenalina,

- sumatriptan,

- hidrocortisona,

- naloxona,

- midazolam,

- apomorfina,

- bromuro de etilnatrexona,
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- fitomenadiona,

- hidrocloruro de clorpromazina,
- acetato de zuclopentixol,

- danaparoide sédico,

- enoxaparina sédico,

- cipionato de estradiol,

- acetato de medoxiprogesterona,
- medroparina calcica,

- acetato de metilprednisolona,
- heparina calcica,

- terbulina.

Otras caracteristicas y ventajas de la invencion apareceran a partir de la lectura de la descripcion detallada
siguiente, para la comprension de la cual se referira a los dibujos adjuntos, en los que:

- lafigura 1 es una vista en perspectiva explosionada axialmente, que ilustra un dispositivo de inyeccion sin
aguja, segun la invencion;

- lafigura 2 es una vista en perspectiva por arriba que ilustra la boquilla de la figura 1 equipada con una junta
superior de estanqueidad;

- lafigura 3 es una vista esquematica en seccion transversal que ilustra la boquilla de la figura 1 equipada
con una junta de estanqueidad;

- la figura 4 es una vista en perspectiva por debajo, que ilustra la cara inferior de la boquilla de inyeccion
provista de una junta inferior;

- lafigura 5 es una vista de detalle en seccioén transversal, que ilustra una porcioén de la junta de la figura 2
en reposo;

- lafigura 6 es una vista de detalle en seccioén transversal, que ilustra una porcioén de la junta de la figura 2
tumbada por el depésito;

- lafigura 7 es una vista en perspectiva que ilustra la junta de la figura 2 en su totalidad.

En la descripcion y en las reivindicaciones, para hacer mas clara la descripcion y las reivindicaciones, se adoptara,
a titulo no limitativo, la terminologia longitudinal, vertical y transversal en referencia al triedro L, V, T indicado en
las figuras.

Ademas, en la presente solicitud, los términos “superior”, “inferior”, “horizontal”, “vertical” y los derivados hacen
referencia a la posicion o a la orientacién de un elemento o de un componente, considerandose esta posicién o
esta orientacion en referencia a la orientacion del dispositivo sobre las figuras y al triedro L, V, T, sin referencia a
la gravedad terrestre.

Asimismo, los términos “axial” y “radial” deben entenderse en referencia al eje B de inyeccion del dispositivo de
inyeccion.

En el conjunto de estas figuras, referencias idénticas o analogas representan elementos o conjuntos de elementos
idénticos o analogos.

Se ha representado en la figura 1 un dispositivo 10 de inyeccion sin aguja, o jeringa sin aguja, que comprende un
cuerpo 12 en forma de U que comprende sucesivamente un dispositivo de percusion 14, un generador de gas 16
que comprende un cebador 18 y una carga pirotécnica 20, una camara de expansion 22, un depdsito 24 que
contiene el principio activo 26 liquido y una boquilla 28 de inyeccion.

El dispositivo de percusion 14 y el generador de gas 16 constituyen un primer subconjunto lineal del cuerpo 12 que
se extiende axialmente siguiendo un eje A de deslizamiento vertical, y el depdsito 24 que contiene el principio activo
26 y la boquilla 28 de inyeccion forman un segundo subconjunto lineal del cuerpo 12 que se extiende axialmente
siguiendo un segundo eje B de inyeccion vertical.

Estos dos subconjuntos estan unidos el uno al otro por la camara de expansion 22 que tiene un eje perpendicular
a los ejes A, B de los subconjuntos.

El depdsito 24 esta constituido por un tubo 30 de cristal obturado por un pistdn aguas arriba 32 y un pistén aguas
abajo 34 entre los cuales esta contenido el principio activo 26, estando los pistones realizados en un material
elasticamente deformable a base de elastomero.
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El depésito 24 se extiende axialmente desde una brida inferior 36 que presenta una cara inferior 38 anular
dispuesta frente a la boquilla 28 de inyeccion, hasta una brida superior 40 que presenta una cara superior 42
anular.

Asimismo, segun la figura 1, una membrana 44 flexible cilindrica comprende una base anular 46 que se interpone
axialmente entre la cara superior 40 del deposito 24 y el orificio de salida de la camara de expansion 22, y un
cuerpo 48 cilindrico que se extiende axialmente al interior del depdsito 24, por encima del piston aguas arriba 32.

El cuerpo 48 de la membrana 44 esta disefiado para extenderse axialmente, bajo el efecto de la presion del gas
generado por el generador de gas 16, para empujar el pistdn aguas arriba 32.

En referencia a la figura 1, el cuerpo 12 esta envuelto por una cubierta 50 hueca que delimita una abertura inferior
cerrada por una solera 52 horizontal que forma el fondo de la cubierta.

La solera 52 delimita un paso circular 54 alrededor del eje B de inyeccion que es adecuado para el paso de la
boquilla 28 de inyeccion y del extremo aguas abajo del cuerpo 12, de manera que la boquilla 28 comprende una
parte inferior que sobresale verticalmente hacia abajo fuera de la cubierta 50.

Asimismo, el dispositivo 10 de inyeccion esta equipado con un tapén 58 que esta montado sobre el cuerpo 12 de
manera amovible por un medio de bloqueo de tipo de bayoneta.

La boquilla 28 de inyeccion, ilustrada en las figuras 2 y 3, presenta una forma globalmente cilindrica que se extiende
axialmente siguiendo el eje B de inyeccion desde una cara superior 60 en apoyo axial sobre la cara inferior 38 del
depdsito 24, hasta una cara inferior 62 de inyeccion adecuada para cooperar con un opérculo 64 de cierre.

La cara periférica 66 cilindrica de la boquilla 28 presenta un fileteado 68 disefiado para enroscar la boquilla 28
sobre el extremo libre del cuerpo 12 equipado con un roscado 70 complementario visible en la figura 1.

La boquilla 28 delimita tres canales 72 de inyeccion axiales que se extienden paralelamente al eje B de inyeccion
y que estan dispuestos angularmente de manera regular alrededor del eje B de inyeccion, desembocando cada
canal 72 en la cara superior 60 y en la cara inferior 62 de la boquilla 28.

El extremo libre inferior de cada canal 72 forma una embocadura que sale axialmente desde la cara inferior 62 de
la boquilla 28.

Ademas, la boquilla 28 delimita un alojamiento 74 central que esta adaptado para recibir el piston 34 tras la
activacion de la inyeccion.

Mas particularmente, el extremo libre superior de cada canal 72 forma un ensanchamiento 73 que comunica con
el alojamiento 74, para permitir que el principio activo 26 penetre en cada canal 72, desde el alojamiento 74.

En efecto, cuando se activa el generador de gas 16, el gas bajo presién empuja la columna de liquido formada por
el pistén aguas arriba 32, el principio activo 26 y el pistdon aguas abajo 34, cayendo el piston 34 en el alojamiento
74 de la boquilla 28 previsto para este fin, para permitir que el principio activo 26 fluya a través de los canales 72.

Asimismo, la boquilla 28 esta equipada con tres ganchos 76 que se extienden hacia arriba desde la cara superior
60 de la boquilla 28 y que son adecuados para cooperar con la brida inferior 36 del depdsito 24.

Para asegurar la estanqueidad entre la boquilla 28 y el depdsito 24, el dispositivo de inyeccién 10 comprende una
junta superior 78 de estanqueidad que se extiende alrededor del eje B de inyeccion, y alrededor de los tres canales
72, estando la junta superior 78 alojada en una ranura superior 80 complementaria dispuesta sobre la cara superior
60 de la boquilla 28.

Como se puede observar en la figura 2, la junta superior 78 forma tres lI6bulos 82 que rodean cada uno un canal
72 asociado, de manera que la junta superior 78 presenta una forma globalmente circular que presenta tres
porciones de circulo que forman los I6bulos 82.

En referencia a las figuras 3 y 5, la junta superior 78 presenta una seccion radial en forma de onda que comprende
sucesivamente, segun una direccion radial transversal, una porcion en hueco 86 dispuesta radialmente hacia el
centro de la boquilla 28, y una porcion en resalte 88 dispuesta radialmente hacia el exterior de la boquilla 28.

La porcion en resalte 88 esta adaptada para ser tumbada hacia la porcién en hueco 86 prevista para este fin, bajo
el efecto de la presion axial ejercida por la cara inferior 38 del depdsito 24 sobre la junta superior 78, como se
ilustra en la figura 6.
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Para este fin, la porcion en resalte 88 de la junta superior 78 presenta un flanco oblicuo que esta dispuesto en el
lado opuesto de la porciéon en hueco y que forma una rampa 90 periférica adaptada para permitir el abatimiento, o
el tumbado, de la porcién en resalte 88 hacia la porcion en hueco 86, bajo el efecto de la presion axial ejercida por
el depdsito 24 sobre la rampa 90.

La rampa 90 se extiende de abajo hacia arriba, radialmente hacia el centro de la boquilla 28.

El término “tumbada” refiriéndose a la porcion en resalte 88 de la junta superior 78, significa que la porcion en
resalte 88 se inclina hacia la porcion en hueco 86, a diferencia de una junta que se comprime y fluye.

Ademas, la porcién en hueco 86 presenta una forma globalmente complementaria de la forma de la porcién en
resalte 88 de la junta superior, formando un alojamiento en el que la porcion en resalte 88 puede tumbarse, por lo
menos en parte.

Segun otro aspecto ilustrado en las figuras 4 y 7, el dispositivo 10 de inyeccion comprende una junta inferior 94
suplementaria que se extiende en la cara inferior 62 de la boquilla 28 y que esta adaptado para asegurar la
estanqueidad con el opérculo 64 de cierre de la boquilla 28.

Con este objetivo, como se puede observar en la figura 3, la junta inferior 94 presenta una forma de disco plano
radial que es adecuado para estar en apoyo axial sobre un burlete 96 anular, que sobresale axialmente, que esta
formado por el opérculo 64 y que se extiende alrededor del eje B de inyeccion.

Asimismo, la junta inferior 94 delimita tres orificios 98 para el paso de las embocaduras 100 de cada canal 72.

La junta inferior 94 y la junta superior 78 estan realizadas de una sola pieza por sobremoldeo sobre la boquilla 28,
de elastomero termoplastico.

Para ello, la boquilla 28 delimita tres pasos 102 (de los cuales uno esta representado en la figura 3) que unen cada
uno la ranura superior 80 dispuesta en la cara superior 60 de la boquilla 28 y la cara inferior 62 de la boquilla 28,
para permitir la realizacion en una sola pieza de la junta inferior 94 y de la junta superior 78 por sobremoldeo sobre
la boquilla 28.

Ventajosamente, la boquilla 28 esta realizada por moldeo en policarbonato y el elastémero utilizado para realizar
la junta superior 78 y la junta inferior 94 es adecuado para adherirse quimicamente con el policarbonato que forma
la boquilla 28.

Segun un ejemplo de realizacién preferido, la junta superior 78 y la junta inferior 94 estan realizadas en
termoplastico elastdmero de una dureza “Shore A” de 70, y de un alargamiento a la ruptura del 650 por ciento.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo (10) de inyeccion sin aguja que comprende un sistema de inyeccion (28) que se extiende axialmente
segun un eje (B) de inyeccion y que comprende por lo menos, de aguas arriba hacia aguas abajo siguiendo el
sentido de inyeccion:

- por lo menos un pistén (32, 34),
- un deposito (24) que contiene un principio activo (26) y que presenta una cara inferior (38),

- una boquilla (28) de inyeccién que esta delimitada axialmente por una cara superior (60) dispuesta frente a
la cara inferior (38) del depdsito (24), y una cara inferior (62) adaptada para cooperar con un opérculo (64),
delimitando la boquilla (28) por lo menos un canal (72) de inyeccion que se extiende de manera globalmente
axial desde la cara superior (60), hasta la cara inferior (62) de la boquilla (28),

- una junta superior (78) de estanqueidad que se extiende alrededor de por lo menos un canal (72) y que
esta alojada en una ranura superior (80) dispuesta sobre la cara superior (60) de la boquilla (28), estando
dicha junta (78) disefiada para estar en apoyo axial sobre la cara inferior (38) del depésito (24),

caracterizado por que la junta superior (78) presenta una seccion radial en forma de onda que comprende
sucesivamente, segun una direccion radial, una porcién en hueco (86) y una porcion en resalte (88), siendo dicha
porcion en resalte (88) adecuada para ser tumbada hacia la porcién en hueco (86) prevista para este fin, bajo el
efecto de la presion axial ejercida por la cara inferior (38) del depdsito (24) sobre dicha junta (78) de estanqueidad.

2. Dispositivo (10) de inyeccion sin aguja segun la reivindicacion 1, caracterizado por que la porcidon en resalte
(88) presenta un flanco oblicuo que esta dispuesto en el lado opuesto de la porcién en hueco (86) y que forma una
rampa (90) periférica adecuada para permitir el tumbado de la porcion en resalte (88) de la junta superior (78) hacia
la porcién en hueco (86), bajo el efecto de la presion axial ejercida por el deposito (24) sobre dicha rampa (90) de
la junta superior (78).

3. Dispositivo (10) de inyeccion sin aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por
que la porcion en hueco (86) de la junta superior (78) esta dispuesta radialmente hacia el interior de la boquilla
(28), y la porcioén en resalte (88) de la junta superior (78) esta dispuesta radialmente hacia el exterior de la boquilla
(28).

4. Dispositivo (10) de inyeccion sin aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por
que la porcién en hueco (86) presenta una forma globalmente complementaria a la forma de la porcién en resalte
(88) de dicha junta superior (78).

5. Dispositivo (10) de inyeccion sin aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por
que el canal (72) de inyeccion esta dispuesto de manera descentrada con respecto al eje (B) de inyeccion, y por
que la junta superior (78) de estanqueidad forma por lo menos un lébulo (82) que rodea dicho canal (72) de
inyeccion.

6. Dispositivo (10) de inyeccidn sin aguja segun la reivindicacion 5, caracterizado por que la boquilla (28) de
inyeccion delimita tres canales (72) de inyeccion que estan distribuidos angularmente de manera regular alrededor
del eje (B) de inyeccion, y por que la junta superior (78) forma tres lébulos (82) que rodean, cada uno, uno de
dichos canales (72), de manera que la junta superior (78) presente una forma globalmente circular que presenta
tres porciones de circulo que forman cada una un Iébulo (82).

7. Dispositivo (10) de inyeccion sin aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por
que la junta superior (78) esta realizada por sobremoldeo sobre la boquilla (28).

8. Dispositivo (10) de inyeccidn sin aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por
que la junta superior (78) esta realizada en elastomero termoplastico adaptado para adherirse quimicamente sobre
la boquilla (28) realizada en policarbonato.

9. Dispositivo (10) de inyeccidn sin aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por
que comprende una junta inferior (94) suplementaria que se extiende sobre la cara inferior (62) de la boquilla (28),
y que esta adaptada para asegurar la estanqueidad con un opérculo (64) de cierre de la boquilla (28), estando la
junta inferior (94) realizada de una sola pieza con la junta superior (78), estando dichas juntas (78, 94) unidas entre
si por lo menos por un paso (102), previsto para este fin, dispuesto en la boquilla (28).

10. Dispositivo (10) de inyeccion sin aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por
que el principio activo (26) contenido en el deposito (24) se selecciona de entre el grupo que comprende los
principios activos siguientes:
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metotrexato,

adrenalina,

sumatriptan,

hidrocortisona,

naloxona,

midazolam,

apomorfina,

bromuro de etilnatrexona,
fitomenadiona,

hidrocloruro de clorpromazina,
acetato de zuclopentixol,
danaparoide sédico,
enoxaparina sédica,

cipionato de estradiol,

acetato de medoxiprogesterona,
medroparina calcica,

acetato de metilprednisolona,
heparina calcica,

terbulina.
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