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DESCRIPCION
Dispositivo de inyeccion
Antecedentes

La presente invencion se dirige generalmente a dispositivos no quirdrgicos para la correccion de envejecimiento y
defectos de contorno de piel y mas particularmente se dirige a un dispositivo de inyeccion para permitir la introduccion
de un relleno dérmico a ubicaciones periféricas de un cuerpo humano a través de una canula.

Se han usado rellenos dérmicos tales como Juvederm™, formulacién a base de acido hialurénico, para tratamiento
de pliegues labionasales, aumento de labios, surcos lagrimales, y para dar volumen facial mediante el uso de agujas
de jeringa muy finas.

Los rellenos dérmicos son de alta viscosidad y esto permite una suspension eficaz, y preferiblemente de manera
sustancialmente uniforme, del relleno dérmico a una ubicacién periférica.

Se prefiere un tamafio de aguja, calibre, relativamente pequefio para entregar el relleno dérmico con el fin de reducir
las complicaciones y el tiempo de recuperacion. Sin embargo, en combinacion con la viscosidad relativamente alta del
relleno dérmico, puede surgir un problema con relacién a la separacion de conjunto de aguja desde la jeringa debido
a la alta presiéon generada por un pistdn que reacciona sobre el relleno dérmico de alta viscosidad con el fin de eyectar
el relleno desde la jeringa a través de una aguja fina y adentro del paciente.

El documento EP-A2-1 051 988 divulga un dispositivo de inyeccion segun el preambulo de la reivindicacion 1.
Compendio de la invencion

La presente invencion vence el problema mencionado anteriormente al proporcionar un dispositivo de eyeccion que
elimina, o reduce sustancialmente, la probabilidad de separacién de conjunto de agujal/jeringa durante un
procedimiento.

La presente invencion proporciona un dispositivo de inyeccion tal como se explica en la reivindicacion 1. Se especifican
caracteristicas opcionales del dispositivo de inyeccion en las reivindicaciones dependientes.

Un dispositivo de inyeccion segun la presente invencion generalmente incluye una jeringa que tiene un cuerpo con un
piston dispuesto en el mismo y un extremo distal abierto.

Se proporciona un conjunto de aguja que incluye una canula y un conector luer acoplable con el extremo distal de
jeringa. La aguja o canula, mas adelante en esta memoria "canula", tiene un calibre de aproximadamente 18 a un
calibre de aproximadamente 25 o mayor. El conector luer incluye un conectador con un extremo distal que soporta la
canula y un extremo proximal emparejable con el extremo distal de jeringa.

Un fluido viscoso, por ejemplo, un relleno dérmico basado en acido hialurénico, puede disponerse en el cuerpo de la
jeringa y ser inyectable por el pistéon a una ubicacion periférica de un cuerpo humano o animal a través de la canula.

El acoplamiento de emparejamiento entre el conectador y el extremo distal de jeringa es proporcionado por roscas
internas dispuestas en el extremo distal de jeringa y roscas externas dispuestas en el conectador, asi como
opcionalmente entre un cono en disminucion de jeringa y una superficie interior en disminucion del conectador. Las
roscas internas tienen un paso de entre aproximadamente 2 mm y aproximadamente 5 mm que es suficiente para
impedir la desconexion del conectador del extremo distal de jeringa durante la inyeccion del fluido viscoso a una
ubicacioén periférica de un cuerpo humano o animal.

Por ejemplo, las roscas internas tienen un paso de aproximadamente 3 mm. La rosca interna puede ser roscas de
doble hilo. Adicionalmente, las roscas externas dispuestas en el conectador ademas también pueden ser roscas de
doble hilo y las roscas de doble hilo proporcionan la ventaja de permitir al conectador desplazarse dos veces la
distancia en acoplamiento de emparejamiento con el extremo distal de jeringa con cada uUnica vuelta del conectador.
En otras realizaciones, las roscas internas tienen un paso de aproximadamente 2,0 mm, aproximadamente 3,0 mm,
aproximadamente 3,5 mm, aproximadamente 4 mm, aproximadamente 4,5 mm o aproximadamente 5 mm.
Adicionalmente, las roscas externas pueden tener un paso de aproximadamente 2,0 mm, aproximadamente 3,0 mm,
aproximadamente 3,5 mm, aproximadamente 4 mm, aproximadamente 4,5 mm o aproximadamente 5 mm.

En una realizacion especifica, las roscas externas comprenden roscas de doble hilo de Unica circunferencia como se
describira mas adelante en esta memoria en mayor detalle.

Adicionalmente, se dispone una cavidad, por ejemplo, una cavidad escalonada en el conectador. La cavidad no sirve
Unicamente para reducir el espacio muerto en la jeringa sino también para reducir significativamente la posibilidad de
desconexion del conectador del extremo distal de jeringa durante el funcionamiento del piston para eyectar el fluido
viscoso a través de la canula. Asi, la cavidad se puede considerar una cavidad de retencién de conectador.
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Breve descripcion de los dibujos

Las ventajas y rasgos de la presente invencion se entenderan mejor mediante la siguiente descripcion cuando se
considere junto con los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 es una ilustracion de uso de un dispositivo de inyeccion segun la presente invencion para inyectar un fluido
viscoso a una ubicacion periférica del humano, que muestra generalmente una jeringa que tiene un cuerpo con un
pistén y un conjunto de aguja;

La figura 2 es una vista en seccién transversal de la jeringa mostrada en la figura 1 que ilustra mas claramente
mostrando el cuerpo de jeringa junto con un conjunto de aguja con un conector luer acoplable con un extremo distal
de la jeringa junto con un fluido viscoso dispuesto en el cuerpo de jeringa;

La figura 3 es una vista en seccidn transversal agrandada del acoplamiento de emparejamiento entre un conectador
de conector luer y un extremo distal de la jeringa que ilustra especificamente roscas internas dispuestas en el extremo
distal de jeringa y roscas externas a lo largo del conectador para permitir el acoplamiento de emparejamiento, junto
con una cavidad dispuesta en el conectador configurada como cavidad de retencion de conectador.

La figura 4 es una vista de extremo del conectador que ilustra roscas de doble hilo;

La figura 5 es una vista en seccion transversal agrandada del conjunto de aguja y un extremo distal abierto del cuerpo
de jeringa que muestra un cono en disminucion de jeringa acoplable con una superficie interior en disminucién del
conectador de conjunto de aguja; y

La figura 6 es una vista en seccion transversal del conjunto de aguja acoplado con el extremo distal abierto de la
jeringa.

Descripcion detallada

Con referencia a la figura 1, se muestra un dispositivo de inyeccién 10 segun la presente invencion que tiene una
jeringa 12 con un cuerpo 14 con un pistén 18 dispuesto en el mismo.

Con referencia adicional a las figuras 2 y 3, la jeringa 14 incluye un extremo distal abierto 22, y un conjunto de aguja
26. El conjunto de aguja incluye una canula 30 junto con una funda 34 y un conector luer 38 acoplable con el extremo
distal abierto 22 de jeringa, que incluye un conectador 42 que tiene un extremo distal 46 y un extremo proximal 50
emparejable con el extremo distal 22 de jeringa.

Las roscas internas 52, 54 y las roscas externas 56, 58 permiten el acoplamiento de emparejamiento. El paso (P) de
las roscas 52, 54 permite la eyeccion de fluido viscoso 62 a través de la canula 30 al hacer funcionar el piston 18 sin
separacion del conectador 42 desde el extremo distal abierto 22 de jeringa durante la eyeccion del fluido viscoso 62
como se ilustra en la figura 1.

En algunas realizaciones, el fluido viscoso 62 es un relleno dérmico. En algunas realizaciones, el fluido viscoso es un
fluido basado en acido hialurénico que tiene una viscosidad entre aproximadamente 50.000 cps y aproximadamente
500.000 cps, medida a aproximadamente 25° C con un reémetro de esfuerzo controlado (RS600 TA Instrument) y una
geometria de placa cono (40 mm, 2°). En algunas realizaciones, el fluido viscoso es un relleno dérmico basado en
acido hialurénico que tiene una viscosidad mayor de aproximadamente 130.000 cps.

Cuando se mide con un ensayo de columna de traccion (Versatest, Mecmesin), a 13 mm/min (velocidad de extrusion)
y una aguja con un calibre entre 21G y 32G, el fluido viscoso puede tener una fuerza de extrusion entre
aproximadamente 5 N hasta aproximadamente 200 N, mas especificamente, una fuerza de extrusién entre
aproximadamente 10 N y aproximadamente 150 N.

En una realizacion a modo de ejemplo, el paso de las roscas 52, 54 de conectador es entre aproximadamente 2 mm
y aproximadamente 5 mm. Preferiblemente, el paso es aproximadamente 3 mm. Las roscas 52, 54 y 56, 58 son
preferiblemente al menos roscas de doble hilo, aunque se pueden usar roscas de triple e incluso cuadruple hilo. Como
se muestra mas claramente en la figura 4, en una realizacion particular, las roscas 52, 54 tienen dos inicios de rosca
66, 68 con un desplazamiento radial de 180° entre si.

Como se seiala anteriormente, esto permite un acoplamiento rapido del conectador 42 con el extremo distal abierto
22 de jeringa.

En una realizacion, el conectador 42 se forma de un material de baja elasticidad, por ejemplo, un acrilico o un
policarbonato, en lugar de polipropileno usado tipicamente para conectadores de jeringa, como se describe mas
adelante en esta memoria en conexion con ensayos de retencion de aguja. Esto mejora ain mas la prevencion de
desconexién del conectador 46 del extremo distal abierto 22 de jeringa.

Con referencia a las figuras 5 y 6, el conectador 42 incluye una cavidad de retencion de conectador 80 definida por
una superficie interior 84 del conectador 42 y un escalon 88, proporcionando asi una superficie interior Unica
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escalonada. Cuando se aprieta con par en la jeringa y asentando al maximo como se muestra en la figura 6, un cono
en disminucion de jeringa 90 frena en seco el escalon 88 y crea un espacio muerto 92 que es reducido por el escalon
88. El acoplamiento entre el cono 90 y la superficie interior 84, que también es en disminucion, proporciona una junta
sellada entre los mismos. El espacio muerto reduce la cantidad de fluido que no se puede administrar. Esto es
importante porque los fluidos a administrar, por inyeccién, a menudo son muy caros.

El escalén 88 impide inesperadamente o reduce sustancialmente la posibilidad de desconexién del conectador 42 del
cono 90 de jeringa y el extremo distal abierto 22 de jeringa durante la inyeccion del fluido viscoso 62.

Esto es, la fuerza media de desconexion es significativamente mayor con el escaléon 88 formado en la cavidad de
retencion de conectador 80 del conectador 42 como se descubrié durante el estudio comparativo de la siguiente
manera:

Métodos de ensayo usados en este estudio utilizaron equipo disefiado por Omnica Corporation especificamente para
establecimiento de par y ensayo de desconexion.

La unidad de establecimiento de par utiliza un motor controlado numéricamente y sensor de par que aprieta el
conectador 42 de aguja sobre el extremo distal abierto 22 de jeringa y se muestra un ensayo de establecimiento de
par predeterminado que el rozamiento estatico entre los materiales de conectador 42 de aguja y el extremo distal
abierto 22 de jeringa provoca mas sobreimpulso que lo observado con conectadores estandar de polipropileno (no se
muestra).

Un aparato de ensayo de desconexion utiliza un motor controlado numéricamente que impulsa un carro lineal contra
un transductor forzado.

En un ensayo comparativo, todos los conectadores (no se muestran) se conectaron al extremo distal abierto 22 de
jeringa y el cono 90 con un par de 0,07 Nm (medidor de Newton). Todos la ensayos se realizaron en jeringas de 0,8
cc que tenian dimensiones idénticas, por ejemplo, extremo distal abierto 22 de jeringa que tiene un diametro de entrada
D (véase la figura 6), de aproximadamente 4 mm.

Los resultados se muestran en la Tabla 1 para retencion de aguja de ensayo estatico de par nominal con diversas
combinaciones de atributos de disefio.

La Tabla 1 muestra que el conectador de polipropileno convencional emparado con una jeringa con roscas de 5 mm
tiene una fuerza media de desconexion de 46,1 N (Newton) cuando el conectador se conecta a la jeringa con una
fuerza de 0,07 Nm.

TABLA 1

Retencién de aguja en ensayo estatico con par nominal con diversas combinaciones de atributos de disefio

Fuerza media de desconexion (N)' @ 0,07

Disefo de aguja Nm

Conectador de polipropileno convencional, jeringa con roscas de 5 mm 46,1
Conectador de polipropileno convencional, jeringa con roscas de 3 mm 56,2
Conectador de policarbonato y jeringa con roscas de 5 mm 83,2
Conectador de policarbonato y jeringa con roscas de 3 mm 96,0
Conectador de policarbonato y jeringa con roscas de 3 mm y cavidad 200+

escalonada

Ligera mejora mostrada en el conectador de polipropileno convencional conectado al cuerpo de jeringa con roscas de
3 mm, y una fuerza media de desconexién de aproximadamente 56,2 N.

Utilizando policarbonato en lugar de polipropileno para el conectador 42 da como resultado una fuerza media de
desconexién de 83,2 N con roscas de 5 mm utilizadas para la conexion.

La combinacién de conectador de policarbonato 42 con roscas de 3 mm sin escalén 88 da como resultado una fuerza
media de desconexion de 96 N.

Sorprendentemente, la fuerza de desconexion para el conectador 42 con roscas de 3 mm que incorporan el escalén
reductor de espacio muerto 88 da como resultado una fuerza media de desconexién de mas de 200 N.

Se contempla que otras estructuras puedan ser Utiles para reducir el espacio muerto de una manera eficaz para
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aumentar la fuerza de desconexion respecto a combinaciones convencionales de jeringa/aguja. Por ejemplo, se
contempla que se puede conseguir espacio muerto reducido, dentro del alcance de la presente invencion, al reducir
un diametro exterior de la punta luer de jeringa, aumentando un diametro interior de la cavidad de conectador y/u otras
maneras eficaces para aumentar la longitud de acoplamiento de la punta de jeringa y el conectador.

Ejemplo

Se emprendié un estudio comparativo prospectivo controlado en paralelo aleatorio, doble ciego, multicentro para
ensayar tasas de desacoplamiento de aguja. Este estudio ensay6 tasas de desacoplamiento de aguja de un
conectador de policarbonato y jeringa con roscas de 3 mm y cavidad escalonada segun la presente invencion
(dispositivo a estudio) en comparacién con un conectador de polipropileno convencional y jeringa con roscas de 5 mm
(dispositivo convencional). Las agujas de cada uno de los dispositivos convencionales y los dispositivos a estudio
ensayadas fueron todas agujas 30 G X1/2". El material inyectado para el estudio fue gel ultrainyectable Juvederm™
(relleno dérmico).

Hubo hasta 288 participantes en el estudio. Cada participante del estudio se sometié a tratamiento para mejorar sus
pliegues nasolabiales bilaterales usando 2 jeringas de relleno dérmico empaquetado en un dispositivo convencional o
el dispositivo a estudio.

Los resultados demostraron una diferencia significativa en tasas de desacoplamiento de aguja entre el dispositivo
convencional y el dispositivo a estudio. No se reportaron desacoplamientos para el dispositivo a estudio. Entre el 3 %
y el 7 % de las agujas del dispositivo convencional se desacoplaron inintencionadamente durante la inyeccion.

Aunque anteriormente se ha descrito un dispositivo de inyeccion especifico segun la presente invencion con el
propésito de ilustrar la manera con la que se puede usar la invencién con ventaja, se debe apreciar que la invencion
no se limita al mismo. Esto es, la presente invencién puede comprender adecuadamente, consistir, o consistir
esencialmente en los elementos citados. Ademas, la invencion descrita ilustrativamente en esta memoria puede
ponerse en practica adecuadamente en ausencia de algun elemento que no se describe especificamente en esta
memoria. Por consiguiente, cualquiera y todas las modificaciones, variaciones o disposiciones equivalentes que se
puedan ocurrir a los expertos en la técnica, se deben considerar dentro del alcance de la presente invencion definida
en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
Un dispositivo de inyeccion (10) que comprende:

una jeringa (12) que tiene un cuerpo (14) adecuado para contener fluido (62), teniendo el cuerpo (14) un
piston (18) dispuesto en el mismo y un extremo distal abierto (22);

un conjunto de aguja (26) que comprende una canula (30) y un conector luer (38) acoplable con el extremo
distal de jeringa (22), dicho conector luer (38) comprende un conectador (42) con un extremo distal (46) que
soporta dicha canula (30) y un extremo proximal (50) emparejable con el extremo distal de jeringa (22);

una cavidad de retencion de conectador (80) dispuesto en dicho conectador (42) para impedir la desconexion
de dicho conectador (42) del extremo distal de jeringa (22) durante la inyeccion del fluido (62); y

roscas internas (52, 54) dispuestas en el extremo distal de jeringa (22) y roscas externas (56, 58) dispuestas
sobre dicho conectador (42) que permiten acoplamiento de emparejamiento y eyeccion del fluido (62) a través
de dicha canula (30) al hacer funcionar dicho piston (18),

caracterizado porque
la canula (30) tiene un calibre de aproximadamente 18 o mayor,

dichas roscas internas (52, 54) tienen un paso (P) de entre aproximadamente 2 mm y aproximadamente
5 mm, suficiente para impedir adicionalmente la desconexion del conectador (42) y el extremo distal de jeringa
(22) durante la inyeccion de fluido (62), y

el dispositivo de inyeccion es para dispensar fluidos de alta viscosidad que comprenden una viscosidad de
entre aproximadamente 50.000 cps y aproximadamente 500.000 cps.

El dispositivo (10) segun la reivindicacion 1, en donde las roscas internas (52, 54) comprenden roscas de
doble hilo.

El dispositivo (10) segun la reivindicacion 1 6 2, en donde las roscas externas (56, 58) comprenden roscas
de doble hilo.

El dispositivo (10) segun la reivindicacion 1, en donde dicha cavidad de retencion de conectador (80) incluye
una superficie interior escalonada.

El dispositivo (10) segun la reivindicacion 1, en donde dicha cavidad de retenciéon de conectador (80) es una
cavidad de reduccién de espacio muerto escalonado (80).

El dispositivo (10) segun la reivindicacion 5, en donde dicho conectador (42) se forma de policarbonato.

El dispositivo (10) segun la reivindicacion 5, en donde las roscas internas (52, 54) tienen un paso (P) de
aproximadamente 3 mm.

El dispositivo (10) segun la reivindicacion 7, en donde las roscas internas (52, 54) comprenden roscas de
doble hilo.

El dispositivo (10) segun la reivindicacion 7 u 8, en donde las roscas externas (56, 58) comprenden roscas
de doble hilo.

El dispositivo (10) segun la reivindicacion 5, en donde las roscas externas (56, 58) comprenden roscas de
doble hilo de unica circunferencia.

El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dichas roscas internas (52,
54) tienen un paso (P) de aproximadamente 3 mm.

El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dicha jeringa (12) incluye un
cono en disminucion de jeringa (90) y dicha superficie interior del conectador (42) es correspondientemente
en disminucién con dicho cono en disminucion de jeringa (90), para proporcionar de ese modo una junta
sellada entre los mismos.
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