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Act. 523 RESPUESTA Folios: 60

Re.: Expediente No. 13 198257
Solicitud de Patente PCT entrada en Fase Nacional, para:
“DISPOSITIVOS DE INYECCION AUTOMATICA CON SUPERFICIES DE AGARRE
SOBREMOLDEADAS” '

Solicitante: ABBVIE BIOTECHNOLOGY LTD.

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO

Yo, MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y domiciliada

como aparece al pie de mi firma, obrando en mi calidad de apoderada de la sociedad solicitante
del asunto citado en la referencia, en atencién a su oficio No. 12337 notificado el 30 de

septiembre de 2014, atentamente me permito dar respuesta al mismo de la siguiente manera;

1. Modificacién a la Descripcion v a las Reivindicaciones

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 34 de la Decisién 486 y en vista de las observaciones
realizadas por el examinador, se presenta en esta oportunidad una nueva descripcidn y un nuevo

pliego reivindicatorio conformado por 36 reivindicaciones, en donde se han realizado las
siguientes modificaciones:.

* La descripciéon ha sido modificada para expresar en metros las unidades inicialmente
indicadas en pulgadas.

* lgualmente, se ha modificado la descripcion para sefialar con claridad que las unidades
de dureza se expresan de acuerdo a la escala “Shore A”.

* Por Ultimo, se presenta nuevamente el juego de figuras, en donde se incluye la figura 9
debidamente traducida al espafiol.

* Por su parte, las reivindicaciones 1 y 27 han sido modificadas de conformidad con la
Solicitud Europea equivalente (publicada como EP266791 8).
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* En vista de lo anterior, la nueva reivindicacién 1 incluye la materia de la reivindicacion
original 16.

* La nueva reivindicaciéon 17 depende ahora de la nueva reivindicacién 1, en lugar de

depender de la reivindicacién 16.

* Lanueva reivindicacion 21 incluye la materia de la reivindicacion 27, la cual se eliminé del

pliego reivindicatorio.

* Lasreivindicaciones 22 a 24, 26, 28 y 32 se modificaron en respuesta a las objeciones de
claridad.

* Las reivindicaciones 28 y 29 se modificaron de manera de depender de la reivindicacién
21.

* Se incorporé la nueva reivindicacién 36. Se puede encontrar sustento para la misma en
la memoria descriptiva, por ejemplo en las reivindicaciones originales y en las Figuras 1 a
4,

* Se han incluido los numeros de referencia de los elementos, de conformidad con el

soporte de la desc;jipcién y las figuras.

Por lo tanto, se puede encontrar sustento para las reivindicaciones modificadas en las
reivindicaciones originales.

Se solicita atentamente terier en cuenta esta nueva descripcidn y este nuevo pliego reivindicatorio
para el andlisis de patentabilidad, toda vez que no implica una ampliacién de la materia
inicialmente solicitada y ademas permiten superar las objeciones comunicadas por el

examinador.

2. Claridad de las reivindicaciones

2.1 Reivindicaciones 19 y 20

El Examinador objeta las reivindicaciones 19 y 20 por describir el contenido del dispositivo de
inyeccion, en este caso, un inhibidor farmacologico. EI Examinador argumenta que esto no se
encuentra permitido porque 'un compuesto biologico o farmacéutico no es una parte de la
configuracion fisica del dispositivo reivindicado, y define al contenido como un elemento externo.
Aungue no nos encontramos de acuerdo con la opinién del examinador, estas reivindicaciones
fueron canceladas.
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2.2 Reivindicacioén 16
El Examinador’objeta la reivindicacién 16 porque menciona una ventaja de la invencién. La
reivindicacién 16 se modificé de manera que se supera la objecion. La reivindicacién 16
modificada menciona que “la porcién proximal (1 06) del dispositivo estd configurada para un
agarre ergonomico y confiable por la mano del usuario”. Por lo tanto, la reivindicacion 16
modificada no menciona.un uso, ventaja técnica, efecto técnico o resultado a alcanzar. En
cambio, la reivindicacién 16 modificada menciona una caracteristica técnica del dispositivo, es
decir, que el dispositivo e§té disenado para un agarre ergonémico y confiable. Por lo tanto, la
reivindicaciéon 16 modificaaa supera la objecién.

En consecuencia se requiere que se reconsidere y se desestime la objecién de la reivindicacién
16.

2.3 Reivindicaciones 22 a 24, 26, 28 y 32 (nuevas reivindicaciones 20 a 22, 24, 25 y 29)

s

Las reivindicaciones 22 a\'24, 26, 28 y 32 (nuevas reivindicaciones 20 a 22, 24, 25 y 29) fueron
objetadas por estar supuestamente mal subordinadas porque describen caracteristicas técnicas
del producto pero dependen de una reivindicacion independiente que se refiere a un proceso de
fabricacién de dicho producto. Las reivindicaciones 22 a 24, 26, 28, y 32 (nuevas reivindicaciones
20 a 22, 24, 25 y 29) se modificaron como se describe a continuacion. Por lo tanto se supera la

objecion ya que las reivindicaciones modificadas se refieren ahora a un proceso de fabricacién:

* Lareivindicacién 22 (nueva reivindicacién 20) ahora menciona: “que ademés comprende
formar una o mas muescas y/o cantos en las superficies de agarre primera y segunda del

alojamiento para facilitar el agarre y manipulacion del dispositivo de inyeccién automatica’.

* Lareivindicacion 23 (nueva reivindicacién 21) ahora menciona: “formar las superficies de
agarre primera y segunda del alojamiento de un primer material que tiene una primera
percepcion tactil: y formar las superficies que no son de agarre del alojamiento de un

segundo material que tiene una segunda percepcién tactir”

* Lareivindicacién 24 (nueva reivindicacion 22) ahora menciona: “formar las superficies de
agarre primera y segunda del alojamiento de un primer material que tiene una primera
dureza; y formar Igs superficies que no son de agarre del alojamiento de un segundo
material que tiene una segunda dureza superior”.
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* La reivindicacién 26 (nueva reivindicacién 24) ahora menciona: “proveer una o mdés
muescas y/o cantcs en la superficie exterior del capuchdn distal para facilitar el agarre y
remocién del capuchdn distal (916)”.

* La reivindicacién 28 (nueva reivindicacién 25) ahora menciona: ‘posicionar el botén de
disparo (918) a lo' largo de un eje transversal perpendicular a un eje longitudinal del
dispositivo”.

* La reivindicacién 32 (nueva reivindicacién 29) ahora menciona: “proporcionar una
superficie ahuecada en una superficie superior del extremo terminal proximal para facilitar
el agarre del dispo‘sit/‘vo de inyeccion automatica (912)".

Por lo tanto, las reivindicaciones 22 a 24, 26, 28 y 32 (nuevas reivindicaciones 20 a 22, 24, 25 y
29) mencionan etapas de procesos para fabricar un producto, en lugar de caracteristicas técnicas

del producto. En consecuencia, se solicita que se reconsidere y se retire la objecion.

3. Andlisis de patentabilidad

Segln el examinador, las reivindicaciones 1,3,4,6,12a 18, 21, 23, 24, 31 y 33 a 38 f carecen
de novedad con respecto_':a la publicacion WO 03/099358 a nombre de Seedlings Life Science
Venture (de aqui en adelahte, el D1). Por su parte, el examinador afirma que las reivindicaciones
2, 22'y 26 carecen de nivel inventivo con respecto a las ensefianzas de D1 y las ensefanzas de
la publicacién US 6,454,746 a nombre de Bydlon (de aqui en adelante, el D2).

3.1 Reivindicaciones 1 a 4,6,12a18

. i-‘ ) .
En primer lugar, es relevante notar que los documentos D1 y el D2 fallan en divulgar al menos la
siguiente caracteristica de la reivindicacién 1:

“un alojamiento que encierra una cavidad para acomodar un recipiente; en donde el
alojamiento tiene una porcién proximal adaptada para que sea sostenido por una mano
de un usuario y una porcién distal adaptada para aplicar una inyeccion al usuario, en
donde la porcién proximal del alojamiento tiene una forma tubular irregular en que son
planas una cara frontal y una cara dorsal opuesta y en que son convexas las caras
laterales primera y segunda”

El documento D1 describe un autoinyector que tiene un alojamiento plano con una configuracion
periférica generalmente rectangular u otras configuraciones no tubulares que tienen las medidas

4
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ortogonales de longitud, ancho y espesor de una envoltura virtual plana (ver D1, Figura 23 y
parrafos 43 y 63 a 64). En contraste, la reivindicacién 1 se refiere a un dispositivo de inyeccion
automatico que tiene un alojamiento con una forma tubular irregular con caras laterales convexas.
El alojamiento de D1 no esta configurado con una forma tubular irregular con caras laterales
convexas, en cambio, es una configuracion rectangular plana. En otras palabras, D1 no divulga,
ensena ni sugiere, un dispositivo de inyeccion automatico que tiene una estructura tubular.
Ademas, la porcidn proximal del dispositivo de D1 no est4 adaptada para ser sostenida por la
mano de un usuario.

Por lo tanto, D1 falla en divulgar “un alojamiento que encierra una cavidad para acomodar un
recipiente, una porcién proximal del alojamiento tiene una forma tubular irreqular en que son
planas una cara frontal y una cara dorsal opuesta y en que son convexas las caras laterales
primera y segunda” como se describe en la reivindicacién 1 modificada.

De manera similar que D1, D2 también falla en divulgar, ensefar o sugerir “la porcion proximal
del alojamiento tiene una forma tubular irregular en que son planas una cara frontal y una cara
dorsal opuesta y en que son convexas las caras laterales primera y segunda”. En la Figura 8 de
D2, el usuario esta sosteniendo el cuerpo del inyector 22, el cual incluye segmentos
‘generalmente cilindricos” (ver lineas 51 a 53 de la columna 4 y las lineas 34 a 40 de la columna
9). El elemento 26 de D2 es un segmento axial delantero cilindrico (ver lineas 51 a 53 de la
columna 4) y el elemento 72 es una superficie delantera 72 como parte del tope 70 (ver lineas 29
a 32 de la columna 6). La superficie delantera 72 de D2 se inclina radialmente hacia fuera a partir
de la porcién generalmente cilindrica del segmento de alojamiento 28 (ver lineas 33 a 35 de la
columna 6). Sin embargo, no hay nada en D2 que describa o ilustre una forma tubular irregular

en las caras frontal y trasera que son caras planas y laterales que son convexas.

Ver en la Figura 8 de D2, los dedos del usuario y el descanso de la mano en la superficie cilindrica
del cuerpo del inyector, y no una cara plana. Ninguna de las figuras ilustra que el cuerpo del
inyector tenga una cara plana, y D2 describe al cuerpo del inyector como cilindrico. Ademas, la
Figura 1 de D2 muestra y describe al segmento axial delantero 26 como cilindrico, y no como una
cara convexa. Tambien, en la Figura 1, la superficie delantera 72 se muestra como sobresaliente
por fuera del cuerpo del inyector, Yy NG como una cara convexa. Por lo tanto, el lapiz inyector y los
elementos 72 y 26 no son lo mismo que las caras convexas y las caras planas del dispositivo
reivindicado. Por otra parte, la reivindicacion 1 requiere dos caras laterales convexas, pero ni el
elemento 26 o el elemento 72 del D2 son convexos. Por lo tanto, D2 no ensena que “la porcidn
proximal del alojamiento tiene una forma tubular irregular en que son planas una cara frontal y
una cara dorsal opuesta y en que son convexas las caras laterales primera y segunda” como se
menciona en la reivindicacién 1 modificada.



CASTELLANOS & Co. LTDA
ABOGADOS
Calle 94 A No. 7 A - 09
Bogota, D.C., COLOMBIA

Por lo tanto, D1 y el D2, en cualquier combinacion, fallan en diculgar, ensefar o sugerir todas las
caracteristicas de la reivindicacién 1. Por lo tanto, la reivindicacién 1 es novedosa e inventiva con
respecto a los documentos D1 y D2.

Finalmente, las reivindicaciones 2 a 4, 6 y 12 a 18 dependen de la reivindicacion 1 y por lo tanto
incluyen todas y cada una de las caracteristicas de la reivindicacién 1. Por al menos las razones
mencionadas para la reivindicacién 1, las reivindicaciones 2 a 4, 6y 12 a 18 son también
patentables en vista de Ios‘documentos D1y D2. En consecuencia, se solicita gue se reconsidere

y se retire la objecién con respecto a estas reivindicaciones.
3.2 Reivindicaciones 21 a 24, 26 y 31 (nuevas reivindicaciones 19 a 22,24y 28)

La reivindicacién 21 (nueva reivindicacién 19) se modificé para incluir la materia patentable de la
reivindicacién 27. La reivindicacién 21 (nueva reivindicacion 19) menciona en parte
“sobremoldear una superficie de agarre en un botén de disparo para facilitar la activacién del
botén de disparo; y proveer el botén de disparo dentro de la cavidad de manera que parte del
boton de disparo sobresalga de una abertura del alojamiento”. Tanto D1 como D2 fallan en
divulgar, ensefiar o sugerir al menos estas caracteristicas de la reivindicacién 21 (nueva
reivindicacion 19). Por lo tanto, la reivindicacién 21 (nueva reivindicacién 19) es novedosa e
inventiva con respecto a los documentos D1 y D2.

Las reivindicaciones 23 a 24, 26 y 31 (nuevas reivindicaciones 21, 22, 24 y 28) dependen de la
reivindicacion 21 (nueva reivindicacion 19) y por lo tanto incluyen todas y cada una de las
caracteristicas de la reivindicacién 21 (nueva reivindicacion 19). Por al menos las razones
mencionadas para la reivindicacién 21 (nueva reivindicacion 19), las reivindicaciones 23 a 24, 26

y 31 (nuevas reivindicaciones 21, 22, 24 y 28) son también patentables en vista de los
documentos D1y D2.

3.3 Reivindicaciones 33 a 38 (nuevas reivindicaciones 30 a 35)

D1 y el D2 fallan en divulgar, ensefar o sugerir al menos la siguiente caracteristica de la
reivindicacion 33 (nueva reivindicacion 30): “una region ahuecada (126) lindante con las regiones
sobremoldeadas de agarre primera y segunda.” D1 describe un autoinyector que tiene un
alojamiento plano. Sin embargo, el autoinyector del D1 no incluye una regién ahuecada lindante
con superficies de agarre'sobremoldeadas. En contraste, el dispositivo de inyeccién automético
de la presente solicitud incluye porciones del alojamiento ahuevadas o céncavas lindantes con
las regiones de agarre sobremoldeadas (ver Figura 1 y pagina 22 de la memoria descriptiva). El

alojamiento del D1 no tiene ninguna porcién ahuecada o cdncava. Por lo tanto, D1 falla en divuigar
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‘una regién ahuecada linaante con las regiones sobremoldeadas de agarre primera y sequnda’.
De manera similar, D2 también falla en divulgar, ensefar o sugerir “una region ahuecada (126)
lindante con las regiones sobremoldeadas de agarre primera y segunda”. En primer lugar, D2
falla en ensefar dos regiones de agarre sobremoldeadas en un dispositivo de inyeccidn
automatico como se menciona en la reivindicacién 33 (nueva reivindicacion 30). Ademas, D2 falla
en ensenar una region ahuecada lindante con alguna regién de agarre sobremoldeada. Por lo
tanto, D1 y el D2, en cualquier combinacién, fallan en divulgar, ensefar o sugerir todas las
caracteristicas de la reivindicacién 33 (nueva reivindicacién 30). Por fo tanto, la reivindicacién 33

es novedosa e inventiva con respecto a los documentos D1 y D2.
N

Las reivindicaciones 34 a 38 (nuevas reivindicaciones 35 a 38) dependen de la reivindicacién 33
(nueva reivindicacion 30) y por lo tanto incluyen todas y cada una de las caracteristicas de la
reivindicacién 33 (nuevaj'reivindicacién 30). Por al menos las razones mencionadas para la
reivindicacion 33 (nueva reivindicacién 30), las reivindicaciones 34 a 38 (nuevas reivindicaciones
35 a 38) son también patentables en vista de los documentos D1 y D2. En consecuencia, se

solicita que se reconsidere y se retire la objecion con respecto a estas reivindicaciones.

3.4 Conclusién

Tal como se demuestra arriba, la presente invencién resulta tanto novedosa como inventiva a la

luz del arte prévio, por lo que se solicitar atentamente proceder a otorgar el privilegio de patente.

4. Anexos

Nueva descripcion:

* Nuevo pliego reivindicatorio conformado por treinta y seis (36) reivindicaciones.

Juego de figuras numeradas de la1 ala 9.

i

Sefor Director,
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DISPOSITIVOS DE INYECCION AUTOMATICA CON SUPERFICIES DE AGARRE
SOBREMOLDEADAS

Solicitudes relacionadas

Esta solicitud es no provisional e invoca prioridad de la Solicitud de Patente Provisional
de los Estados Unidos N° 61/435465, presentada el 24 de enero de 2011, cuyo contenido

completo se incorpora en la presente como referencia.

Antecedentes

Los dispositivos de inyeqcién automatica ofrecen una alternativa a las jeringas operadas
manualmente para administrar agentes terapéuticos en los pacientes y permitir que éstos se
autoadministren los agentes terapéuticos. Los dispositivos de inyeccién automadtica pueden
emplearse para administrar medicamentos en condiciones de emergencia, por ejemplo,
administrar epinefrina para contrarrestar los efectos de una reaccién alérgica grave. También se
han descrito dispositivos de inyeccién automatica para usar en la administracién de
medicamentos antiarritmicos y agentes tromboliticos selectivos durante un ataque cardiaco.
Véanse, por ejemplo, las Patentes de los Estados Unidos N° 3.910.260, 4.004.577, 4.689.042,
4.755.169 y 4.795.433, cuyos contenidos se incorporan a la presente en su totalidad como
referencia. También se describe diversos tipos de dispositivos de inyeccién automatica, por
ejemplo, en las Patentes de los Estados Unidos N° 3.941,130, 4.261.358, 5.085.642, 5.092,843,
5.102,393, 5.267.963, 6.149.626, 6.270,479 'y 6.371,939; y la Publicacién de Patente

Internacional N° W0/2008/005315, cuyos contenidos completos se incorporan en la presente

como referencia.

Desde un punto de vista convencional, un dispositivo de inyeccién automitica aloja una
jeringa y, al operarlo, hace que la jeringa se mueva hacia adelante y una aguja se proyecte desde

el alojamiento de manera que un agente terapéutico contenido en la jeringa se inyecte en el

cuerpo de un paciente.
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Resumen

'
"

Las formas de realizaéién ejemplificativas proveen dispositivos de inyeccién automética,
componentes de alojamiento para dispositivos de inyeccién automitica y métodos para fabricar
los mismos. Un alojamiento ejemplificativo de un dispositivo de inyeccién automdtica puede
sobremoldearse con una o mis superficies de agarre para facilitar el agarre y manipulacién del
dispositivo de inyeccién automitica por parte de un usuario al aplicar una inyeccién. En una
forma de realizacién ejemplificativa, una superficie de agarre izquierda sobremoldeada puede
extenderse a lo largo de un lado izquierdo del alojamiento y una superficie de agarre derecha

sobremoldeada puede extenderse a lo largo de un lado derecho del alojamiento opuesto al lado

izquierdo.

De acuerdo con una forma de realizacién ejemplificativa, se provee un dispositivo de
inyeccién automatica con un alojamiento que encierra una cavidad para acomodar un recipiente.
Se provee una primera superficie de agarre sobremoldeada que se extiende longitudinalmente por
una porcion del alojamientc en una primera superficie exterior del mismo. Se provee una
segunda superficie de agarre sobremoldeada que se extiende longitudinalmente por una porcién

del alojamiento en una segunda superficie exterior del mismo, opuesta a la primera superficie

exterior.

En una forma de resiizacién ejemplificativa, las superficies sobremoldeadas de agarre
primera y segunda del alojamiento estdn formadas de un primer material que tiene una primera
percepcion téctil, y las superficies que no son de agarre del alojamiento estdn formadas de un
segundo material que tiene una segunda percepcién tictil. En una forma de realizacién
ejemplificativa, las superficies sobremoldeadas de agarre primera y segunda del alojamiento
estan formadas de un primer material que tiene una primera dureza, y las superficies que no son

de agarre del alojamiento est4n formadas de un segundo material que tiene una segunda dureza

mayor.

En una forma de realizacién ejemplificativa, el dispositivo de inyeccién automaética

incluye un capuchén distal extraible para cubrir y proteger una aguja de inyeccién acoplable al
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recipiente, incluyen una sﬁperficie exterior del capuchén distal una superficie de agarre
sobremoldeada para facilitar el agarre y remocién del capuch6n distal. En una forma de
realizacién ejempliﬁcativé, el dispositivo de inyeccién automatica incluye un botén de disparo
que sobresale de una abertura d.el alojamiento e incluye una superficie sobremoldeada de
contacto para facilitar el acc‘;‘ionamiento del botén de disparo por parte de un usuario. En una
forma de realizacién ejemplificativa, el dispositivo de inyeccién automatica incluye un extremo
terminal proximal para cubr'ir un extremo proximal del dispositivo de inyeccién automitica,
teniendo el extremo terminal proximal una superficie exterior sobremoldeada. En una forma de
realizacién ejemplificativa, una superficie superior del extremo terminal proximal incluye una

superficie ahuecada a fin de dirigir y facilitar la acomodacién de la mano o el dedo de un usuario

para agarrar el dispositivo de inyeccién automatica.

De acuerdo con otra forma de realizacién ejemplificativa, se provee un método para
ensamblar un dispositivo de. inyeccién automatica. El método incluye proveer un alojamiento
que encierra una cavidad para acomodar un recipiente. El método incluye sobremoldear, en el
alojamiento, una primera superficie de agarre que se extiende longitudinalmente por una porcién
del alojamientc en una primera superficie exterior del mismo. El método también incluye
sobremoldear, en el alojamiento, una segunda superficie de agarre que se extiende
longitudinalmente por una ‘porcién del alojamiento en una segunda superficie exterior del

alojamiento, opuesta a la priraera superficie exterior.

En una forma de realizacién ejemplificativa, las superficies de agarre primera y segunda
del alojamiento estan formacas de un primer material que tiene una primera percepcién tactil, y
las superficies que no son de agarre del alojamiento estdn formadas de un segundo material que
tiene una segunda percepcion tictil. En una forma de realizacién ejemplificativa, las superficies
de agarre primera y segunda del alojamiento estin formadas de un pfimer material que tiene una
primera durcza, y las superficies que no son de agarre del alojamiento estdn formadas de un

segundo material que tiene una segunda dureza mayor.
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4

En upa forma de r‘galizacic’)n ejemplificativa, el método incluye sobremoldear una
superficie de agarre en una superficie exterior de un._capuchén distal para facilitar el agarre y
remocion del capuchén distal, y acoplar el capuchén distal a un extremo distal del alojamiento
para cubrir y proteger una aguja de inyeccién. En una forma de realizacién ejemplificativa, el
método incluye sobremoldear una superficie de agarre de un botén de disparo para facilitar la
activacién del mismo, y proveer el botén de disparo dentro de la cavidad de manera que parte de

'

€l sobresalga de una abertura del alojamiento.

En una forma de réa]izacién ejemplificativa, el método incluye sobremoldear una
superficic de agarre en una superficie exterior de un extremo terminal proximal, y acoplar el
extremo terminal proximal a'un extremo proximal del alojamiento. En una forma de realizacién
ejemplificativa, una superficie superior del extremo terminal proximal incluye una superficie
ahuecada a fin de dirigir la mano o dedo de un usuario para agarrar el dispositivo de inyeccién

automatica.

De acuerdo con otra forma de realizacién ejémplificativa, se provee un dispositivo de
inyeccién automética que incluye un alojamiento que encierra una cavidad para acomodar un
recipiente. El alojamiento incluye una primera regién sobremoldeada de agarre, una segunda
regién sobremoldeada de agarre y una regién ahuecada lindante con las regiones sobremoldeadas

de agarre primera y segunda.

En una forma de real_‘iza,cién ejemplificativa, la regién ahuecada estd dispuesta entre las
regiones sobremoldeadas de agérre primera y segunda. En una forma de realizaci6n
ejemplificativa, un ancho del alojamiento en la region ahuecada es menor que un ancho del
alojamiento en.la primera regién sobremoldeada de agarre y un ancho del alojamiento en la
segunda regién sobremoldeada de agarre. En una forma de realizacién ejemplificativa, la regi6n

ahuecada carece de una superficie de agarre.

En una forma de realizacién ejemplificativa, la primera regién sobremoldeada de agarre
estd formada por un extremo terminal proximal del alojamiento que tiene una superficie exterior

que estd sobremoldeada con una superficie de agarre. En una forma de realizacién
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ejemplificativa, la segunda regién sobremoldeada de agarre del alojamiento tiene una estructura

tubular afinada.
Breve descripcion de las figuras

. ! .
Los precedentes y otros objetivos, aspectos, caracteristicas y ventajas de las formas de
realizacion ejemplificativas resultardn més evidentes y pueden comprenderse mejor haciendo
referencia a la siguiente descripcién tomada conjuntamente con las figuras que acompaifian, en

las cuales:

La Figura 1 es una vista lateral izquierda en perspectiva que ilustra un dispositivo de
inyeccién automética ejemplj‘ficativo en que un capuchdn distal extrafble se retira y muestra por

separado del alojamiento del dispositivo.

La Figura 2 es una vista lateral derecha en perspectiva que ilustra el dispositivo de

inyeccion automética ejemplificativo de la Figura 1.

La Figura 3 es una vista lateral izquierda en perspectiva despiezada del dispositivo de

inyeccién automética ejemplificativo de las Figuras 1y 2.

La Figura 4 es una vista frontal del dispositivo de inyeccién automética ejemplificativo

de las Figuras 1-3.

La Figura 5 es una vista lateral izquierda del dispositivo de inyecci6n automitica
ejemplificativo de las Figuras 1-3, siendo la vista lateral derecha una imagen en espejo de la vista

lateral izquierda.

La Figura 6A es una vista de acercamiento frontal de una superficie de agarre izquierda

cjemplificativa provista en una primera porcién de cuerpo del dispositivo de las Figuras 1-3.

La Figura 6B es una vista lateral izquierda de acercamiento de la superficie de agarre

izquierda ejemplificativa de la Figura 6A.
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La Figura 7 es una vista inferior de un capuch6n distal extraible ejemplificativo del

dispositivo de inyeccién automética ejemplificativo de las Figuras 1-3.

La Figura 8 es una vista superior de un extremo terminal proximal ejemplificativo del

dispositivo de inyeccién automatica ejemplificativo de las Figuras 1-3.

La Figura 9 es un diagrama de flujo de un método ejemplificativo para formar un

dispositivo de inyeccién automatica ejemplificativo.

Descripcion detallada

Las formas de realizacién ejemplificativas proveen dispositivos de inyeccién automatica
que tienen alojamientos particularmente disefiados y configurados para la manipulacién
confiable, segura, ergonémica y cémoda por parte de los usuarios. Las formas de realizaci6n
ejemplificativas también proveen los componentes de alojamiento para los dispositivos de
inyeccién automatica, particularmente disefiados para la manipulacién confiable, segura,
ergonémica y cémoda por parte de los usuarios. Las formas de realizacién ejemplificativas
también proveen métodos para fabricar alojamientos ejemplificativos para los dispositivos de
inyecciéln automatica y los dispositivos de inyeccién automdtica que incluyen alojamientos

ejemplificativos.

En una forma de realizacién ejemplificativa, puede proveerse una 0 mdas superficies
sobremoldeadas de agarre en una superficie exterior de un alojamiento de dispositivo de
inyeccién automadtica ejemplificativo a fin de permitir que un usuario agarre y manipule el
dispositivo de manera fécil, cémoda y confiable. Las superficies sobremoldeadas de agarre
ejemplificativas estdn particularmente configuradas y posicionadas en el alojamiento para
impedir que se deslicen de las manos del usuario, y de ese modo evitan' que tanto el usuario
Como otros cercanos sufran: lesiones. ~ Asimismo, las superficies sobremoldeadas de agarre
ejemplificativas estdn particularmente configuradas y posicionadas para ser ergonémicas y
comodas de usar, en particular por parte de usuarios fisicamente débiles, por ejemplo, usuarios

que padecen artritis reumatoide y otras afecciones similares.
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En las pruebas de usuarios efectuadas con los dispositivos de Inyeccién automética
ejemplificativos, los participﬁntes de la prueba apreciaron las superficies sobremoldeadas de
agarre ejemplificativas a los iados de los dispositivos y el tamafio relativamente grande y forma
ergondmica del dispositivo 0. Los participantes otorgaron altas calificaciones a la manipulacién
y agarre de los dispositivos ejemplificativos, donde las superficies sobremoldeadas de agarre
fueron el factor principal de las altas calificaciones oitorgadas por los participantes de las pruebas
a las configuraciones de dispositivo ejemplificativas por la manipulacién y agarre, en
comparaci6n con los dispositivos sin superficies sobremoldeadas de agarre. Por varios factores
de usabilidad, hubo una significativa correlacién positiva entre los puntajes Cochin y las
configuraciones de dispositivo ejemplificativas, lo que indica que los dispositivos
ejemplificativos estdn bien acaptados para el uso por parte de usuarios que padecen disfunciones

manuales.

Un dispositivo de inyeccién automatica ejemplificativo puede contener y puede utilizarse
para administrar una dosis de inhibidor TNFo. En una forma de realizacién ejemplificativa, el
inhibidor TNFa pﬁede ser ﬁn anticuerpo TNFo humano o porcién de unién al antigeno del
mismo. En una forma de realizacién ejemplificativa, el anticuerpo TNFa humano o porcién de

union al antigeno del mismo puede ser adalimumab (HUMIRA®) 0 golimumab.

1. Definiciones

En esta secci6n, se definen ciertos términos para facilitar la comprension de las formas de

realizacién ejemplificativas.

Tal como se emplean en la presente, los términos “dispositivo de inyeccién automatica” y
“autoinyector” se refieren a un dispositivo que posibilita que un paciente se autoadministre una
dosis terapéuticamente efectiva de un agente terapéutico, donde el dispositivo difiere de una
jeringa convencional por la inclusién de un mecanismo para descargar automéiticamente el

agente terapéutico al paciente por inyeccién cuando se ensambla el mecanismo.
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Tal como se emplean en la presente, los términos “tubo” y “recipiente”, se refieren a una
jeringa o cartucho que pueden utilizarse en un dispositivo de inyeccién automaitica

ejemplificativo para contener una dosis de un agente terapéutico.

Tal como se emplean en la presente, los términos “jeringa” y “cartucho” se refieren a una
porcién de tambor estéril de Lin dispositivo de inyeccion automatica que se llena con una dosis de
un agente terapéutico antes de la distribucién o venta del dispositivo a un paciente u otro
profesional no médico para la administracién del agente terapéutico a un paciente. En una forma
de realizacién ejemplificativa, un extremo distal de la porcién de tambor de una jeringa puede
acoplarse a una aguja de inyeccién hipodérmica estéril. En una forma de realizacién
ejemplificativa, un extremo distal de la porcién de tambor de un cartucho puede no acoplarse a
una aguja de inyecci6n. Es decir, en las formas de realizacién ejemplificativas, una jeringa puede

ser un cartucho con una aguja de inyeccién pre-ensamblada acoplada a su porcién de tambor.

Las formas de realizacion ejemplificativas descritas en la presente con respecto a un
conjunto de jeringa también pueden implementarse usando un conjunto de cartucho. De manera
similar, las formas de realizacién ejemplificativas descritas en la presente con respecto a un

conjunto de cartucho también pueden implementarse usando un conjunto de jeringa.

Tal como se usa en la presente, el término “jeringa pre-llenada” se refiere a una jeringa
que se llena con un agente 'terapéutico inmediatamente antes de la administracién del agente
terapéutico a un paciente, y una jeringa que se llena con un agente terapéutico y se almacena en
ésa forma pre-llenada durante un periodo de tiempo antes de la administracién del agente

terapéutico a un paciente.

Tal como se empleaﬁ' en la presente, los términos “aguja de inyecci6n” y “aguja” se
refieren a una aguja en un dispositivo de inyeccién automatica que se inserta en el cuerpo de un
paciente para descargar una dosis de un agente terapéutico en el cuerpo del paciente. En una
forma de realizacién ejemplificativa, la aguja de inyeccién puede acoplarse directamente o de
otro modo entrar en contact'o.con un conjunto de jeringa o un conjunto de cartucho que contiene
una dosis del dgcnte terapeutlco En otra forma de realizacion ejemplificativa, la agu]a de

inyeccién puede acoplarse 1nd1rectamente a la jeringa o el conJunto de cartucho, por ejemplo a
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través de una aguja de la jeringa y/o un mecanismo de transferencia que provee comunicacién

fluidica entre la jeringa o el conjunto de cartucho y la aguja de inyeccion.

Tal como se emplea én la presente, el término “estado de pre-inyeccién” se refiere a un
estado de un dispositivo de inyeccién automdtica antes de la activacién del dispositivo, es decir,

antes del inicio de la descarga de un agente _terapéutico contenido en el dispositivo.

Tal como se emplea en la presente, el término “estado de inyeccién” se refiere a uno o
més estados de un dispositivo de inyeccién automética durante la descarga de un agente

terapéutico contenido en el dispositivo.

Tal como se usa en la presente, el término “estado de post-inyeccién” se refiere a la
terminacién de la descarga de una dosis terapéuticamente efectiva de un agente terapéutico

contenido en el dispositivo o bien, de la extraccién del dispositivo del paciente antes de la

4
4

terminacion de la descarga de una dosis terapéuticamente efectiva del agente terapéutico.

Un dispositivo de inyeccién automética provisto de acuerdo con las formas de realizacién
cjemplificativas puede incluir una “cantidad terapéuticamente cfectiva” o una “cantidad
profil4cticamente efectiva” de un anticuerpo 0 porcién de anticuerpo de la invencién. Tal como
aqui se emplea una “cantida§ teraputicamente efectiva” se refiere a una cantidad efectiva, en
dosificaciones y durante periodos de tiempo ‘necesarios, para lograr el resultado terapéutico
deseado. Una cantidad terapéuticamente efectiva del anticuerpo, porcién de anticuerpo u otro
inhibidor TNFo puede variar;vl de acuerdo con factores tales como el estado de la enfermedad, la
édad, el sexo y el peso del paciente, y la capacidad del anticuerpo, porcién de anticuerpo u otro
inhibidor TNFa de obtener una respuesta deseada en el paciente. Una cantidad terapéuticamente
efectiva es también una en que cualquier efecto t6xico o perjudicial del anticuerpo, porcién de
anticuelipo u otro inhibidor TNFo resulta aventajado por los efectos terapéuticamente
beneficiosos. Tal como se emplea en la presente, una “cantidad profildcticamente efectiva® se
refiere a una cantidad efecti\‘i'a, en dosificaciones y durante periodos de tiempo necesarios, para
lograr el resultado profilactico deseado. Tipicamente, como una dosis profiléctic_:a se usa en los
pacientes antes o en una etapa temprana de la enfermedad, la cantidad profildcticamente efectiva

f

serd menor que la cantidad terapéuticamente efectiva.
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Tal como se emplean en la presente, los términos “sustancia” y “agente terapéutico” se
refieren a cualquier tipo de droga, agente biolégicamente activo, sustancia biol6gica, sustancia
quimica o sustancia bioquimica que sea apta para administrar en una cantidad terapéuticamente
efectiva a‘unl paciente empleando los dispositivos de inyeccién automaética ejemplificativos. Los
;gentes. terapéuticos ejemplificativos utilizables en los dispositivos de inyecci6n automética
ejemplificativos pueden incluir, pero sin limitarse a ello, agentes en estado liquido. Tales
agentes pueden incluir, pero ?Sin limitarse a ello, adalimumab (HUMIRA®) y protefnas que estdn
en una solucién liquida, por ejemplo, proteinas y enzimas de fusién. Los ejemplos de protefnas
en solucién incluyen, pero sin limitarse a ello, Pulmozyme ‘(Dornasa alfa), Regranex
(Becaplermina), Activase (Aiteplasa), Aldurazyme (Laronidasa), Amevive (Alefacept), Aranesp
(Darbepoctina alfa), Becaplefmina concentrada, Betaseron (Interferén beta-1b), BOTOX (Toxina
botulinica Tipo A), Elitek (Rasburicasa), Elspar (Asparaginasa), Epogen (Epoetina alfa), Enbrel
(Etanercept), Fabrazyme (Agalsidasa beta), Infergen (Interferén alfacon-1), Intron A (Interfer6n
alfa-2a), Kineret (Anakinra), MYOBLOC (Toxina bbtulinica Tipo B), Neulasta (Pegfilgrastima),
Neumega (Oprelvekin), Neupogen (Filgrastim), Ontak (Denileukin diftitox), PEGASYS
(Peginterferén alfa-2a), Proleukin (Aldesleukina), Pulmozyme (Dornasa alfa), Rebif (Interfer6n
beta-1a), Regranex (Becaplermina), Retavase (Reteplasa), Roferon-A (Interferén alfa-2),
TNKasc; (Tenecteplasa) y Xigris (Drotrecogin alfa), Arcalyst (Rilonacept), NPlate
(Romiplostim), Mircera (mefoxi polietilenglicol epoetina beta), Cinryze (inhibidor de esterasa
C1), Elaprase (idursulfasa),'l' Myozyme (alglucosidasa alfa), Orencia (abatacept), Naglazyme

(galsulfasa), Kepivance (palifermina) y Actimmune (Interfer6n gamma-1b).

Tal como se emplea en la presente, el término “dosis” o “dosificacién” se refiere a una
cantidad de un agente terapélllticd, tal como un inhibidor TNFa, que se administra a un paciente
preferentemente utilizando el dispositivo de inyeccién automética usable de la invencién. En
una forma de realizaci6n, la dosis comprende una cantidad efectiva que incluye por ejemplo,
pero sin limitarse a ello, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg, 70 mg, 80 mg, 90 mg, 100 mg,

110 mg, 120 mg, 130 mg, 140 mg, 150 mg y 160 mg, del inhibidor TNFa adalimumab.
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Tal como se emplea en la presente, el término “dosificacién” se refiere a la
administracién de un agente terapéutico (por ejemplo, un anticuerpo anti-TNFo) para lograr un

objetivo terapéutico (por ejemplo, tratamiento de la artritis reumatoide).

‘

Tal como se emplea en la presente, el término “régimen de dosificacién” se refiere a un
programa de tratamiento de un agente terapéutico, tal como un inhibidor TNFa, por ejemplo un
programa de tratamiento a lo largo de un periodo de tiempo prolongado y/o por todo el curso de
tratamiento, por ejemplo administrando una primera dosis de un inhibidor TNFo, en la semana 0

seguido por una segunda dosis de un inhibidor TNFa en un régimen de dosificacién bisemanal.

Tal como se emplea en la presente, el término “tratamiento” se refiere a tratamiento
terapéutico, asi como también medidas profildcticas o supresivas, para el tratamiento de un

trastorno, tal como un trastorno en que el TNFa es perjudicial, por ej emplo la artritis reumatoide.

Tal como se usa en la presente, el término “paciente” o “usuario” se refiere a cualquier
tipo de animal, humano 0 no humano, al que pueda administrarse una agente terapéutico usando
\

los dispositivos de inyeccién automatica ejemplificativos.

El término “proximal” se refiere a una porcién, extremo o ccmponente de un dispositivo
de inyeccién automética ejemplificativo que estd mas lejos de un sitio de inyecci6n en el cuerpo
de un paciente cuando el dispositivo se mantiene contra el paciente para una inyeccién o para

imitar una inyeccién.

El término “distal” se refiere a una porcién, extremo o componente de un dispositivo de
inyeccién automatica ejemplificativo que estd mds cerca de un sitio de inyecci6n en el cuerpo de

un paciente cuando el dispositivo se mantiene contra el paciente para una inyeccién o para imitar

una inyeccién.

Tal como se usa en la presente, el término “plano/a” en sentido amplio significa

“exactamente plano/a” o “aproximadamente plano/a” dentro de cierta tolerancia respecto del

exactamente plano/a.
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Tal como se emplea en la presente, el término “céncavo/a” en sentido amplio significa
“exactamente céncavo/a” o “aproximadamente céncavo/a” dentro de cierta tolerancia respecto

del exactamente cdncavo/a.

Tal como se emplea en la presente, el término “convexo/a” en sentido amplio significa
“exactamente convexo/a” o “aproximadamente convexo/a” dentro de cierta tolerancia respecto

del exactamente convexo/a.

Tal como se emplea en la presente, el término “eliptico/a” en sentido amplio significa
“exactamente elfptico/a” o “aproximadamente eliptico/a” dentro de cierta tolerancia respecto del

exactamente eliptico/a.

Tal como se emplea en la presente, el término “oval” en sentido amplio significa
“exactamente oval” o “aproximadamente oval” dentro de cierta tolerancia respecto del

exactamente oval.

Tal como se emplea en la presente, el térmiuo “rectangular” en sentido amplio significa
“exactamente rectangular” o “aproximadamente rectangular” dentro de cierta tolerancia respecto

del exactamente rectangular.

Tal como se emplea en la presente, el término “paralelo/a” en sentido amplio significa
“exactamente paralelo/a” o “aproximadamente paralelo/a” dentro de cierta tolerancia respecto

del exactamente paralelo/a.

Tal como se emplea en la presente, el término “recto/a” en sentido amplio significa
[14 - - " 2 [43 - M L 2 1 3
exactamente recto/a” o “aproximadamente concavo/a” dentro de cierta tolerancia respecto del

exactamente recto/a.

Tal como se emplea en la presente, el término “igual” en sentido amplio significa
“exactamente igual” o “aproximadamente igual” dentro de cierta tolerancia respecto  del

exactamente igual.
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Tal como se emplea en la presente, el término “adyacente” en sentido amplio significa
“exactamente adyacente” o “aproximadamente adyacente” dentro de cierta tolerancia respecto

del exactamente adyacente.

Tal como se emplea en la presente, el término “hacer tope” en sentido amplio significa
“exactamente haciendo tope” o “aproximadamente haciendo tope” dentro de cierta tolerancia

respecto de la accién de hacer tope.

Tal como se usa en la presente, el término “eje transversal” se refiere a un eje

sustancialmente perpendicular a un eje longitudinal.
II. Formas de realizacién ejemplificativas

Se describen a continuacién formas de realizacién ejemplificativas con respecto a ciertas
formas de realizacion ilustrativas. Si bien las formas de realizacién ejemplificativas se describen
con respecto al uso de un dispositivo de inyeccién automatica para aplicar una inyeccién de una
dosis de un agente terapéutico, un conocedor comtn de la técnica comprenderd que las formas de
realizacién ejemplificativas no se limitan a las formas de realizacién ilustrativas y que pueden
utilizarse dispositivos de inyeccién automatica ejemplificativos para inyectar cualquier agente
terapéutico adecuado en un paciente. Ademés, los componentes de los dispositivos de inyeccién
automatica cjemplificativos y los métodos para hacer y usar los dispositivos de inyecci6n

automdtica ejemplificativos no se limitan a las formas de realizacién ilustrativas descritas a

continuacion.

Las Figuras 1-8 ilustran un dispositivo de inyeccién automética ejemplificativo 100 que
tienc una o mas superficies sobremoldeadas de agarre para facilitar el agarre y manipulacién del
dispositivo. Las figuras indican un eje longitudinal L que corre sustancialmente por la longitud
del dispositivo 100, un primer eje transversal H que corre sustancialmente perpendicular al eje
longitudinal L del dispositivo, y un segundo eje transversal V que corre sustancialmente

perpendicular a ambos el eje jongitudinal L y el primer eje transversal H.

N

20



@

10

15

20

25

14

En algunas formas de realizacién ejemplificativas, una longitud ejemplificativa del
dispositivo 100 puede ser de aproximadamente 0,1016; 0,1143; 0,1219; 0,1270; 0,1397; 0,1524;
0,1651; 0,1676; 0,1702; 0,1727; 0,1753; 0,1778; 0,1905; 0,2032; 0,2159; 0,2286; 0,2413; 0,2540
metros (4; 4,5; 4,8; 5; 5,5; 6; 6,5; 6,6; 6,7; 6,8; 6,9; 7, 1,5; 8; 8,5; 95 9,5; 10 pulgadas), pero no
estd limitada a esas longitudes ejemplificativas. En algunas formas de realizacién
ejemplificativas, un ancho de dispositivo ejemplificativo 100 (en su ubicacién més ancha) puede
ser de aproximadamente 0,0127; 0,0152; 0,0178; 0,0203; 0,0229; 0,0254; 0,0279; 0,0305;
0,0330; 0,0356; 0,0381; 0,0406; 0,0432; 0,0457; 0,0483; 0,0508; 0,0533; 0,0559; 0,0584;
0,0610; 0,0635; 0,0660; 0,0685; 0,0711; 0,0737; 0,0762 metros (0,5; 0,6; 0,7; 0,8; 0,9; 1,0; 1,1;
1,2, 1,3; 1,4; 1,5; 1,6; 1,7; 1,8; 1,9; 2; 2,1; 2,2; 2,3; 2,4;2,5;26;27;2,8;29;3,0 pulgadas), pero
no se limita a esos anchos ejemplificativos. En algunas formas de realizacién ejemplificativas,
un espesor ejemplificativo del dispositivo 100 (en su ubicacién més gruesa) puede ser de
aproximadamente 0,0025; 0,0051; 0,0076; 0,0102; 0,0127; 0,01524; 0,01778; 0,02032; 0,02286;
0,02540; 0,02794; 0,02819; 0,02845; 0,02870; 0,02896; 0,02921; 0,02946; 0,02972; 0,02997; 0,;
3023; 0,03048; 0,03302; 0,03556; 0,03810; 0,04064; 0,04318; 0,04572; 0,04826; 0,05080;
0,05334; 0,05588; 0,05842;'.:0,06096; 0,06350; 0,06604; 0,06858; 0,07112; 0,07366; 0,07620
metros (0,1; 0,2; 0,3; 0,4; 0,5; 0,6; 0,7; 0,8; 0,9; 1,0; 1,1; 1,11; 1,12; 1,13; 1,14; 1,15; 1,16; 1,17;
1,18; 1,19; 1,2; 1,3; 1,4; 1,5; 1,6; 1,75 1,8; 1,9; 25 2,15 2,2; 2,3; 2,45 2,5; 2,6; 2,7; 2,8; 2,9; 3,0
pulgadas), pero no se limitd a esos espesores ejemplificativos. En una forma de realizacién
éjelllplificativa, el dispositivc; 100 puede tenef una longitud ejemplificativa de aproximadamente
0,1699 metros (6,69 pulgadas), un ancho ejemplificativo de aproximadamente 0,0371 metros
(1,46 pulgadas) en la porci§6n més ancha y un espesor ejemplificativo de aproximadamente
0,0292 metros (1,15 pulgadas) en la porcién més gruesa. En otra forma de realizacién
cjemplificativa, el dispositivo 100 puede tener una longitud ejemplificativa de aproximadamente
0,1219 metros (4,8 pul gadas)‘, un ancho ejemplificativo de aproximadamente 0,0203 metros (0,8
pulgadas) en la porcién m4§ ancha y un espesor ejemplificativo de aproximadamente 0,0152
metros (0,6 pulgadas) en la porcién mis gruesa. Las dimensiones ejemplificativas de los

dispositivos ejemplificativos mencionados permiten que el dispositivo se sostenga cémoda y
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ergonéricamente en el agarre de la mano de un usuario. Esto permite que un usuario confiable

y cémodamente agarre y map}pUIe el dispositivo a fin de aplicar una inyeccién.

El dispositivo de inyéccién automatica ejemplificativo 100 puede incluir un alojamiento
exterior 101 para alojar un récipiente, tal como una jeringa o cartucho. El recipiente puede pre-
llenarse con una dosis de un ggente terapéutico que debe inyectarse ;-:n el cuerpo de un paciente.
El alojamiento 101 del disp;é)sitivo, en su forma énsamblada, puede tener cualquier tamafio y
forma adecuados para almaéenér y dispensar la dosis del agente terapéutico. El alojamiento
ensamblado 101 puede tener una forma que esfé disefiada y configurada para resultar cémoda a
la mano de un usuario y de manera que el usuario puede sostener cémoda y confiablemente el
dispositivo 100 durante uﬁ'é inyeccién. En una forma de realizacién ejemplificativa, el
alojamiento ensamblado 101 puede tener una estructura alargada de manera que su Jongitud
tomada a lo largo del eje longitudinal L es mucho mayor que su ancho tomado a lo largo del
primer @je transversal H y 51'1 espesor tomado a lo largo de un segundo eje transversal V. Una
proporcién ejemplificativa de la longitud al ancho (en la ubicacién més ancha) del dispositivo
puede ser, pero sin limitarsje a ello, 2:1, 3:1, 4:1, 5:1, 6:1, 7:1, 8:1, 9:1, 10:1, todas las
proporciones intermedias y btras similares. Una proporcién ejemplificativa de la longitud al
espesor (en la ubicacién més‘gruesa) del dispositivo puede ser, pero sin limitarse a ello, 2:1, 3:1,

4:1,5:1, 6:1, 7:1, 8:1, 9:1, 10:1, todas las proporciones intermedias y otras similares.

La Figura 1 es una "(ist-a lateral izquierda en perspectiva que ilustra un dispositivo de
inyecci6n automdtica ejemplificativo 100 que tiene un alojamiento exterior 101. La Figura 2 es
una vista lateral derecha en perspectiva dei dispositivo de inyeccién automatica ejemplificativo
100 de la Figura 1. En una forma de realizacion ejemplificativa, el alojamiento 101 del
dispositivo 100 puede tener una estrucfuré tubular afinada con una seccién transversal
sustancialmente eliptica u oval. En la estructura tubular afinada, el ancho del alojamiento 101
puede ser mayor en una porcién proximal 106 del alojamiento 101 que en una porcién distal 104
del alojamiento 101. La forma tubular afinada del alojamiento ejemplificativo permite
aerodinamizar el dispositivo Dpara que sea sostenido cdmoda y ergonémicamente en la mano de

un usuario y manipulado por ella.
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El alojamiento 101 -del dispositivo 100 puede estar formado de una pluralidad de
componentes de cuerpo que se ensamblan entre si. En una forma de realizacién ejemplificativa,
el alojamiento 101 puede estar formado de una primera porcién de cuerpo 116 y una segunda
porcién de cuerpo 118 que; al acoplarse cooperativamente entre si a lo largo de sus bordes
periféricos, encierran y proveen una cavidad entre ellas. Las porciones de cuerpo primera y
segunda pueden acoplarse cooperativamente entre si usando cualquier técnica adecuada
incluyendo, pero sin limitarse a ello, adhesién, pegamento, soldadura ultras6nica, encaje de
friccién, encaje instanténeo,‘ encaje de interferencia, tornillos, unién entre salientes y huecos
correspondientes y otros similares. Un conocedor comin de la técnica comprenderd que, en
otras formas de realizacién éjempliﬁcativas, la cavidad del dispositivo puede encerrarse en un

solo componente de cuerpo o en tres 0 mds componentes de cuerpo al ensamblarse entre si.

Un botén de disparo 120 puede extenderse desde una superfi;:ie de la primera porcién de
cuerpo 116. El bot6n de disparo 120, al ser activado por un usuario, puede hacer que el
dispositivo 100 aplique una inyeccién. En una forma de realizacién ejemplificativa, puede
proveerse una porcién ahuecada o céncava 126 en la primera porcién de cuerpo 116 haciendo
tope con el bot6n de disparo 120 para facilitar su activacién. La porcién ahuecada 126 puede
rodear el botén de disparo 120 en una forma de realizacién ejemplificativa para acomodar el

dedo de un usuario cuando el usuario pulsa el botén de disparo 120.

Puede proveerse una, ventana de inspeccién transparente 128 en una superficie de la
primera porcién de cuerpo 116 para permitir que un usuario vea el contenido del dispositivo 100.
La ventana de inspeccién transparente 128 puede permitir que el usuario vea un agente
terapéutico contenido en el dispositivo 100, por ejemplo a fin de asegurar la claridad del agente,
y vea un indicador de fin de inyeccién que se materializa al final de una inyeccidn satisfactoria.
Una ventana de inspecci6n ejemplificativa 128 puede ser sustancialmente de forma alargada, por
¢jemplo un rectdngulo alargado (con bordes agudos o redondeados), una forma eliptica alargada
y otras similares, aunque son‘ posibles otras formas. En la ventana de inspeccién alargada 128, la
longitud que se extiende por el eje longitudinal L puede ser sustancialmente mayor que el ancho

que se extiende a lo largo del primer eje transversal H. En las formas de realizacién
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ejemplificativas, una proporcién entre la longitud y el ancho de la ventana de inspeccién “puede
incluir, pero sin limitarse a ello, 1,5:1, 2,0:1, 2,5:1, 3,0:1, 3,5:1, 4,0:1, 4,5:1, 5:1, todas las

proporciones intermedias y otras similares.

Puede proveerse un extremo terminal proximal 172 del alojamiento de dispositivo para
cubrir el extremo proximal del dispositivo 100. En una forma de realizacién ejemplificativa, el
extremo terminal proximal 172 puede acoplarse al extremo proximal de las porciones de cuerpo
ensambladas primera y segunda. El extremo terminal proximal 172 puede asumir cualquier
tamafio y forma adecuados. En una forma de realizacién ejemplificativa, el extremo terminal
proximal 172 puede tener una configuracién sustancialmente tubular con una forma
sustancialmente oval o eliptica. En una forma de realizacién ejemplificativa, al menos parte de
la superficie exterior del extremo terminal proximal 172 puede sobremoldearse con una o més
superficies de agarre 173 para facilitar el agarre de la porcién proximal del dispositivo. En una
forma de realizacién ejemplificativa, toda la superficie exterior del extremo terminal. proximal
172 puede estar cubierto po} una superficie de agarre sobremoldeada 173. Pueden proveerse
huecos correspondientes en la superficie exterior del extremo terminal proximal 172 para

acomodar las superficies de agarre.

Un capuch6n distal extrajble 164 puede acoplarse al extremo distal de las porciones de
cuerpo ensambladas primera y segunda para cubrir el extremo distal del dispositivo 100 a fin de
impedir Ja exposicién de la aguja de inyeccién antes de una inyecci6n. El capuchén distal 164
protege contra el el contacto:accidental y/o no deseado de un usuario con la aguja de inyeccién.
El capuchén distal 164 también protege contra dafios y la contaminacién de la aguja de inyeccién
cuando cl dispositivo no estd en uso. El capuchén distal 164 puede asumir cualquier tamafio y
forma adecuados. En una forma de realizacién ejemplificativa, el capuchén distal 164 puede
tener una configuracién sustancialmente tubular con una forma sustancialmente oval o eliptica.
En una forma de realizacién ejemplificativa, una superficie frontal del capuchén distal 164 puede

tener una porcion de recorte céncava 168 para acomodar parte de la ventana de inspeccién 128.
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En una forma de realizacién ejemplificativa, la superficie exterior del capuch6n distal
164 puede carecer de superficies sobremoldeadas de agarre. En otras formas de realizacién
ejemplificativas, la superficie exterior del capuchén distal 164 puede estar sobremoldeada con
una o mas superficies de agarre 165 para facilitar el agarre y remocién del capuchén distal 164
del dispositivo. En una forma de realizacién ejemplificativa, toda la superficie exterior del
capuchén distal 164 puede estar cubierta por una superficie de agarre sobremoldeada 165.
Pueden proveerse los huecos correspondientes en la superficie exterior del capuchén distal 164

para acomodar las superficies de agarre.

En una forma de realizacién ejemplificativa, bueden proveerse uno o més cantos (que
sobresalen de la superficie exterior) y/o una 0 més muescas o grietas (que estdn hundidas en la
superficie exterior) en las superficies de agarre 165 del capuchon distal 164 para facilitar més el
agarre y manipulacién del dispositivo. Las formas y ubicaciones de los cantos y/0 muescas
pueden alterarse del modo deseado, y proveerse una variada cantidad de cantos y/o muescas. En
una forma de realizacién ejemplificativa, los cantos y/o muescas pueden extenderse
sustancialmente perpendiculares al eje longitudinal L del dispositivo. En una forma de
realizacion ejemplificativa, las superficies de agarre 165 pueden incluir superficies texturadas
para mejorar la sensacién tictil y ademds facilitar el agarre firme del dispositivo. En una forma
de realizacién ejemplificativa, el capuchén distal 164 puede incluir una o més salientes 170a,
i70b (mostradas en la Figura 5) que se extienden hacia afuera desde la superficie frontal y la

superficie dorsal del capuchén distal 164 para facilitar mas el agarre del capuchdn 164.

En una forma de realizacién ejemplificativa, el capuch6n distal 164 puede estar acoplado
por friccién a una porcién ahuecada o escalonada del alojamiento a fin de quedar retenido en
posicién en el alojamiento cglando el dispositivo no estd en uso. En una forma de realizacién
ejemplificativa, el capuchén distal 164 puede incluir un realce para trabar y/o unir el capuchén al
alojamiento hasta que el usuario est4 listo para aplicar una inyeccién. Puede usarse cualquier

mecanismo de conexién adecuado de acuerdo con las ensenanzas de las formas de realizacién

ejemplificativas.
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Cuando el extremo terminal proximal 172, la primera porcién de cuerpo 116 y la segunda
porcion de cuerpo 118 se ensamblan entre sf, forman una estructura tubular afinada. Las
superficies laterales de las porciones de cuerpo 116, 118 que hacen tope con las superficies de
agarre 173 en el extremo terminal proxilﬁal 172 pueden incluir una o més porciones ahuecadas o
cbéncavas 122, 124. En una f-:)rma de realizacion ejemplificativa, pueden proveerse dos porciones
ahuecadas 122, 124 en los lados opuestos del dispositivo lindantes con el botén de disparo 120.
Las porciones ahuecadas permiten que la mano del usuario se acomode en una posicién cémoda

al presionar el botén de disparo 120.

Una porcién de las porciones de cuerpo 116, 118 que hacen tope con las porciones
ahuecadas 122, 124 puede estar sobreméldeada con una o més superficies de agarre 154, 156
para facilitar Ja sujecién y manipulacién del dispositivo. En una forma de realizacién
ejemplificativa, pueden provéerse dos superficies de agarre 154, 156 en las superficies laterales
opuestas del dispositivo. Una primera superficie de agarre 154 puede hacer tope con una primera
porcién ahuecada 122 y una segunda superficie de agarre 156 puede hacer tope con una segunda
porcién ahuecada 124. Puedén proveerse los huecos correspondientes en la superficie exterior de

la primera porcién de cuerpo 116 para acomodar las superficies de agarre.

En un alojamiento ejemplificativo de un dispositivo de inyeccién automatica, puede
provecrse una primera regién sobremoldeada de agarre, una segunda regién sobremoldeada de
agarre y una regién ahuecada lindante con las regiones sobremoldeadas de agarre primera y
segunda. La primera regién sobremoldeada de agarre, la segunda regién sobremoldeada de
agarre y la regién ahuecada pueden proveer cooperativamente un drea de agarre ergonémico y
cémodo en la que un usuar‘io puede agarrar el dispositivo de inyeccién automdtica a fin de

aplicar una inyeccién.

En esa forma de realizacién ejemplificativa, la primera regién sobremoldeada de agarre
puede estar formada por el extremo terminal proximal 172 que tiene una superficie o cubierta
exterior sobremoldeada. La segunda regién sobremoldeada de agarre puede estar formada como

parte del conjunto de la primera porcién de cuerpo 116 y la segunda porcién de cuerpo 118 que
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tiene una o més superficies sobremoldeadas de agarre (por ejemplo, las superficies de agarre 154,
156). En una forma de realizaci6n ejemplificativa, la segunda regién sobremoldeada de agarre
puede tener una estructura tubular sustancialmente afinada para proveer un encaje ergonémico
con la mano de un usuario. La regi6n ahuecada lindante con las regiones sobremoldeadas de
agarre primera y segunda puede estar formada por una porcién del conjunto de la primera
porci6n de cuerpo 116 y la segunda porcién de cuerpo 118 que es mas angosta de ancho que la
primera regi6n sobremoldeada de agarre y la segunda regién sobremoldeada de agarre. En una
forma de realizacion ejemplificativa, la regién vahuecada puede proveerse entre las regiones
sobremoldeadas de agarre primera y segunda. En una forma de realizacién ejemplificativa, la

region ahuecada puede carecer de cualquier superficie de agarre sobremoldeada.

La Figura 3 ilustra una vista despiezada del dispositivo de inyeccién automética
cjemplificativo 100 de las Figuras 1y 2. En una forma de realizacién ejemplificativa, la primera
porcién de cuerpo 116 puede incluir una superficie frontal sustancialmente plana (que se
extiende sustancialmente a Jo largo del plano L-H) y las superficies laterales izquierda y derecha
(que sc extienden sustancialmente a o largo del plano L-V). La superficie frontal de la primera
porcién de cuerpo 116 puedé hacer de manera contigua e integral la transici6n a las superficies
laterales izquierda y derecha de la primera porcién de cuerpo 116. Los bordes en que las
transiciones de superficie frontal a las superficies laterales pueden ser agudas o lisas y
redondeadas a fin de manteﬁer una forma aerodindmica del dispositivo y para la manipulacién
crgonémica del mismo. Las ~superﬁcies frontal y/o laterales de la primera porcién de cuerpo 116
pueden ser sustancialmente planas o levemente convexas de manera que el alojamiento
ensamblado encaje ergonémicamente dentro de la mano de un usuario. La superficie frontal
puede ser mds ancha en la porci6n proximal 106 del dispositivo que en la porcién distal 104. Un
conocedor comin de la técnica comprendera que son posibles otras formas ejemplificativas en la

primera porcién de cuerpo 116 del dispositivo.

En una forma de realizacién ejemplificativa, la segunda porcién de cuerpo 118 puede
incluir una superficie frontal sustancialmente plana (que se extiende sustancialmente a lo largo

del plano L-H) y las superficics laterales izquierda y derecha (que se extienden sustancialmente a
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lo largo del plano L-V). La superficie fron‘al de la segunda porcién de cuerpo 118 puede hacer
de manera contigua e integral la transicién a las superficies laterales izquierda y derecha de la
segunda porcién de cuerpo 118. Los bordes en que las transiciones de superficie frontal a las
superficies laterales, pueden ser agudos o lisos y redondeados a fin de mantener una forma
acrodindmica del dispositivo y para la manipulacién ergonémica del mismo. Las superficies
frontal y/o laterales de la segunda porcién de cuerpo 118 pueden ser sustancialmente planas o
levemente convexas de maneré que el alojamiento ensamblado encaja ergonémicamente dentro
de la mano de un usuario. La superficie frontal puede ser més ancho en la porcién proximal 106
del dispositivo que en la porci6n distal 104. Un conocedor comiin de la técnica comprendera que

son posibles otras formas ejemplificativas para la segunda porcién de cuerpo 118 del dispositivo.

Tal como se ilustra en la Figura 3, la primera porcién de cuerpo 116 y la segunda porcién
de cuerpo 118 pueden acoplarse cooperativamente entre sf a lo largo de sus bordes periféricos
para encerrar y proveer una cavidad 102 entre ellas. Las porciones de cuerpo superior y segunda
pueden acoplarse cooperati\)amente entre si usando cualquier técnica adecuada que incluyen,
pero sin limitarse a ello, adhesi6n, pegamento, soldadura ultrasénica, encaje de friccidn, encaje
instanténeo, encaje de interferencia, tornillos, unién entre salientes y huecos correspondientes y
otros si‘milares. Un conocedor comin de la técnica comprenderd que, en otras formas de
realizacién ejemplificativas, la cavidad 102 del dispositivo puede estar encerrada en un solo

componente de cuerpo o en tres 0 mas componentes de cuerpo al ensamblarse entre si.

Un recipiente ejemplificativo 160 est4 posicionado de manera preferentemente deslizable
en la cavidad 102 y estd acoplado a una aguja de inyecci6n (que no se muestra) en un extremo
distal. La aguja de inyecéiép puede estar cubierta por un protector de agujas 162, por ejemplo,
un protector de agujaé blando y/o un protector de agujas rigidos. Puede proveerse un mecanismo
de avance de recipiente con el alojamiento para avanzar mecénicamente el recipiente 160 dentro
y respecto del alojamiento y expulsar el agente terapéutico del recipiente 160 para aplicar una
inyeccién. El mecanismo de avance de recipiente puede incluir uno o més actuadores (por
ejemplo, uno o mis miembros de desviacién) que mueven el recipiente de una posicién de

cobertura a una posicién de proyeccién. Cuando el dispositivo esté en un estado pre-inyeccién,
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el recipiente 160 puede estar en una posicién de cobertura, es decir, retraido dentro del
alojamiento. Cuando se acciona el dispositivo, el mecanismo de avance de recipiente puede
avanzar el recipiente 160 a una posicion de p.ro'yeccién de manera que la aguja de inyecci6n se
proyecta desde un extrém(«i), distal del éiojamiento para permitir la expulsién del agente
terapéutico al cﬁerpo de un paciénte. ‘El extremo distal del alojamiento puede incluir una

abertura a través de la cual puede proyectarse la aguja.

'

La cavidad 102 dentro del alojamieﬁto tainbién puede acomodar un mecanismo de
acoplamiento de disparo, pori’ejemplo, el bot6én de disparo 120. El botén de disparo 120, cuando
se acciona presionéndolo, activa el mecanismb de avance de recipiente que, a su vez, avanza el
recipieﬁte 160 hacia el sitio l‘de inyeccién, impulsa la aguja de inyeccién al sitio de inyeccién y
aescarg;i el agente terapéutico en el sitio de inyeccién. FEn una forma de realizacién
ejemplificativa, al menos una porcién de la superficie exterior del botén de disparo 120 puede
sobremoldearse con una o mas superficies de agarre con funda de goma para facilitar el pulsado
del bot6én de disparo por el dedo o la mano de un usuario. En una forma de realizacién
ejemplificativa, toda la superficie exterior del botén de disparo pflede estar cubierta por una
superficie de agarl'e sobremoideada. En una forma de realizacién ejemplificativa, las superficies
de agarre del botén de disgar;) 120 pueden colorearse de manera diferente respecto de las
superficics que no son de agarre para proporcionar factibilidad visual que indique cul 4drea del
dispositivo debe agarrarse. Por ejemplo, la una o més superficies de agarre del botén de disparo
120 pueden ser verdes, en ténto ‘que todas las dem;is sﬁperﬁcies del dispositivo pueden ser de

uno o més colores diferentes del verde.

La Figura 3 muestra que una superficie frontal de la primera porcién de cuerpo 116 puede
}ncluil' una primefa abertura 119 a través de la cual sobresale el botén de disparo 120 de la
superficic frontal. Una abertura ejemplificativa 119 puede ser circular para acomodar el botén
de disparo 120 con una seéci()n transversal circulas, aunque son posibles otras formas. La

superficie frontal de la primera porcién de cuerpo 116 puede incluir una segunda abertura 127

para acomodar la ventana de inspecci6n transparente 128.
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Tal como se ilustra.en la Figura 3, en una forma de realizacién ejemplificativa, el
capuchén distal extraible 164 puede acoplarse por friccién a una porcién ahuecada o escalonada
166 del alojamiento a fin de quedar retenido en posicién en el alojamiento cuando no est4 en uso

el dispositivo.
!

La Figura 4 ilustra una superficie frontal de la primera porcién de cuerpo 116 del
dispositivo de inyeccién automatica ejemplificativo 100. La Figura 5 ilustra una vista lateral
izquierda de la primera porcién de cuerpo 116 y la segunda porcién de cuerpo 118 tal como se

ensamblan en el dispositivo 100.

Tal como se ilustra en la Figura 4, un dispositivo de inyecciélll automatica ejemplificativo
100 puede tener una forma v‘tAubular afinada con a sustancialmente con una seccién transversal
alargada y eliptica. El extre;no terminal proximal 172 del dispositivo puede tener un extremo
proximal més angosto (ancho w1) que se ensancha leve y gradualmente hasta un ancho mayor
(ancho w2) en el extremo distal del extremo terminz_ﬂ proximal 172. El extremo proximal de la
primera porcién de cuerpo 116 que hace tope con el extremo terminal proximal 172 puede incluir
una o mas porciones ahuecadas 122, 124 en los lados. Las porciones ahuecadas 122, 124 pueden
crear una porcion de cuello angosta (ancho w3) que es més angosta que el ancho adyacente
{ancho w2) del extremo termiinal proximal 172. En el extremo distal de las porciones ahuecadas
122, 124, la primera porcién de cuerpo 116 puede ensancharse hasta el méximo ancho del
dispositivo (ancho W) y afixflarse gradualmente hasta un ancho menor (ancho w4) cerca de la
porcién intermedia del dispoy;sitivo. En la porcién distal 104 del dispositivo, la primera porcién
de cuerpo 116 puede tener uﬁ ancho sustancialmente uniforme (ancho w4). La segunda porcién
de cuerpo 118 puede tener una forma y configuracién sustancialmente similares a las de la
primera porcién de cuerpo 116. Tal como se ilustra en la Figura 5, en una forma de realizacién
ejemplificativa, el capuchén distal extraible 164 puede incluir una o mds salientes 170a, 170b
(mostradas en la Figura 5) que se extienden hacia afuera de la superficie frontal y la superficie

dorsal del capuchén distal 164 para facilitar mas el agarre del capuchén distal.
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Un conocedor comin de la técnica comprenders que son posibles otras formas del

dispositivo de inyeccién automética ejemplificativo 100.

Tal como se ilustra en las Figuras 4 y 5, en una forma de realizacién ejemplificativa,
pucde proveerse una superficie de agarre izquierda 130 para cubrir parcialmente y extenderse a
través de la superficie latera} izquierda de la primera porcién de cuerpo 116, y puede proveerse
una superficic de agarre derecha 132 para cubrir parcialmente y extenderse a través de la
superficie lateral derecha de la primera porcién de cuerpo 116. En una forma de realizacién
ejemplificativa, cada superf;fcie de agarre 130, 132 puede estar dispuesta entre el botén de
disparo 120 y la ventana de inspeccién 128. Un conocedor comdn de Ia técnica comprenderd
que son posibles otras colocaciones de las superficies de agarre 130, 132. De manera similar, en
una forma de realizaci6n ejemplificativa, puede proveerse una superficie de agarre izquierda 152
para cubrir parcialmente y extenderse a través de Ia superficie lateral izquierda de la segunda
porcién de cuerpo 118, y puede proveerse una superficie de agarre derecha 153 para cubrir
parcialmente y extenderse a- través de la superficie lateral derecha de la segunda porcién de
cuerpo 118.  Cuando se ensamblan las porciones de cuerpo primera y segunda, las superficies de
agarre izquierdas130, 152 pueden formar una superficie de agarre izquierda contigua 154 en el
alojamiento, y las superficies de agarra derechas 132, 153 pueden formar una superficie de
agarra derecha contigua 156°en el alojamiento. Las superficies de agarre contiguas izquierda y
derecha 154, 156 facilitan el agarre y manipulacién confiables y cémodos del dispositivo por la
mano de un usuario, lo cual mejora de manera marcada y sorprendente la experiencia de usuario
en ¢l caso de los usuarios fisicamente débiles, por ejemplo, usuarios mayores y usuarios que

padecen artritis reumatoide.

En las pruebas de usuario efectuadas empleando dispositivos de inyeccién automética
egjemplificativos, a los particibantes en las pruebas les gustaron las superficies sobremoldeadas de
agarre de los lados del dispositivo, los cantos de las superficies sobremoldeadas de agarre y el
tamafio relativamente grande y forma ergon6mica del dispositivo. La mayoria de los
participantes de la prueba (58%) prefiri6 decididamente la manipulacién y agarre de un

dispositivo de inyeccién automética ejemplificativo de la presente invencién. Sobre todo, la
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configuracién de dispositivo ejemplificativa recibié una alta calificacién promedio de 8,1 en
10‘,0. Las superficies sobremoldeadas de agarre fueron el principal factor de las altas
calificaciones de los particip%ntes para el dispositivo ejemplificativo en cuanto a su manipulacién
y agarre. Por varios factores de usabilidad, hubo una significativa correlacién positiva entre
puntajes de Cochin y el dispositivo ejemplificativo de la presente invencién con las superficies
sobremoldeadas de agarre, io cual indica que el dispositivo ejemplificativo de la presente

invencién es bien adecuado para quienes padecen disfunciones manuales.

Un conocedor comiin de la técnica comprenderé que las superficies de agarre izquierda y
derecha puede tener diferentes tamafios, formar y configuraciones que los tamaios, formas y
configuraciones mostrados en las Figuras 1-8. Un conocedor comiin de la técnica comprendera
que pueden proveerse més o menos superficies de agarre en los dispositivos de inyeccién
automdtica ejemplificativos que las superficies de agarre izquierda y derecha ejemplificativas
mostradas en las Figuras 1-8. Un conocedor comin de la técnica comprenderd también que
pueden posicionarse una o mas superficies de agarre en los dispositivos de inyeccién automitica
ejemplificativos, en posiciox‘aes diferentes de las posiciones ejemplificativas mostradas en las
Figuras 1-8. Ademds, un conocedor comtn de la técnica comprendera que el contorno de cada

superficie de agarre puede tener una configuracién lisa, redondeada o aerodindmica en algunas

formas de realizacién ejemplificativas.

Las superficies sobremoldeadas de agarre provistas en las formas de realizacién
ejemplificativas pueden estar formadas de cualquier material adecuado que proporciong una
primera percepcién tictil blanda y de alta friccién a un usuario, en comparacién con las
porciones del dispositivo que carecen de una superficie de agarre sobremoldeada y proporcionan
una segunda percepcién visual dura y de baja friccién a un usuario. La diferencia de las
percepceiones sensoriales provee una factibilidad tactil a un usuario, que indica que el dispositivo

debe agarrarse en las regiones que tienen las superficies sobremoldeadas de agarre.

En una forma de realizacién ejemplificativa, las superficies sobremoldeadas de agarre

‘

pueden estar formadas de un-primer tipo de material que tiene una percepcion tictil blanda y de
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alta fricci6n para un usuario, en tanto que las porciones del dispositivo que carecen de superficies
sobremoldeadas de agarre pueden estar formadas de un segundo tipo de material que tiene una
percepcién tactil mds dura y de menor friccién para un usuario. En una forma de realizacién
ejemplificativa, las superficies sobremoldeadas de agarre pueden estar formadas de un primer
material de menor dureza, en tanto que las superficies que no son de agarre pueden estar

formadas de un segundo material de mayor dureza.

Por ejemplo, las superficies que no son de agarre pueden estar formadas de cualquier
material termoplastico rigido o sustrato rigido adecuado para usar en una aplicacién de
dispositivo médico y adecuado para proveer una percepcion tictil dura y de baja friccién al
usuario. Los termoplasticos rigidos pueden incluir materiales tales como polipropileno (PP),
polietileno (PE), poliestireno (PS), poliestireno de alto impacto (HIPS), policarbonato (PC),
acrinitrilo-butadieno-estireno (ABS), poli (etilentereftalato) (PET), poliamida (PA), mezcla de

PC/ABS y mezclas de PPO/PS.

Las superficies sobremoldeadas de agarre ejemplificativas pueden estar formadas de
materiales que tienen cualquier grado y dureza de material que resulten adecuados para proveer
una percepcion tactil blanda y de alta friccién al usuario. Los materiales ejemplificativos para
superficies sobremoldeadas de agarre pueden incluir, pero sin limitarse a ello, goma (por
ejemplo, con un durémetro de SOA (escala Shore A) en una forma de realizacién), elastémeros
termoplasticos (TPE), vulcanizado termopléstico (TPV) y otros similares. Los elastémeros
termoplasticos ejemplificativos que pueden usarse para formar las superficies sobremoldeadas de
agarre ejemplificativas incluyen, pero sin limitarse a ello, los TPE de KRAIBURG, el
Dynaflex™ TPE de PolyOne‘, el Versaflex™ TPE de PolyOne, el Versollan™ TPE de PolyOne,
el OnFlex™ TPE de Polyone y otros similares. Los vulcanizados termoplésticos
ejemplificativos que pueden usarse para formar las superficies sobremoldeadas de agarre

ejemplificativas incluyen, pero sin limitarse a ello, el termoplastico Santoprene™ de

ExxonMobil y otros similares.
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En una forma de realizacién ejemplificativa, las superficies sobremoldeadas de agarre
pueden colorearse de manera.diferente que las superficies que no son de agarre para proporcionar
factibilidad visual que indique cudl 4drea del dispositivo debe agarrarse. Por ejemplo, las
superficies sobremoldeadas de agarre izquierda y derecha pueden ser de color marrén, en tanto

que las superficies que no son de agarre en el alojamiento pueden ser de color gris.

Tal como se ilustra en la Figura 5, en una forma de realizacién ejemplificativa, pueden
i)roveerse uno 0 més cantos (que sobresalen de la superficie exterior) y/o una o mds muescas o
grietas (que estdn hundidas en la superficie exterior) 158a, 158b, 158¢ (tal como se ilustra en las
Figuras 5y 6B) en la supe-ficie de agarre izquierda sobremoldeada 154 y/o la superficie de
égarre derecha sobremo]deéda 156 para facilitar més el agarre y manipulacién del dispositivo.
Las formas y ubicaciones de los cantos y/o muescas pueden alterarse como se desee y proveerse
una variada cantidad de cantos y/o muescas. En una forma de realizacién ejemplificativa, los
cantos y/o muescas pueden é.xtellderse sustancialmente perpendiculares al eje longitudinal L del
dispositivo. En una forma .de realizacién ejemplificativa, las superficies sobremoldeadas de

agarre pueden incluir superficies texturadas para mejorar la sensacién tactil y facilitar més el

agarre firme del dispositivo.

La Figura 6A es una Qista de acercamiento frontal de una superficie de agarre izquierda
sobremoldeada ejemplificativa 130 provista en una primera porcién de cuerpo 116 del
dispositivo 100 de la Figura 1. La Figura 6B es una vista lateral izquierda de acercamiento de la
superficie de agarre izquierda sobremoldeada ejemplificativa 130 de la Figura 6A. La superficie
de agarre derecha sobremoldeada 132 de la primera porcién de cuerpo 116, la superficie de
agarre izquierda sobremoldeada 152 de la segunda porcién de cuerpo 118 y la superficie de

agarre derecha sobremoldeada 153 de la segunda porcién de cuerpo 118 pueden tener estructura

y configuracién similares.

Con respecto a las Figuras 6A y 6B, la superficie de agarre izquierda sobremoldeada 130
puede tener un primer lado longitudinal 134 que se extiende en la superficie frontal de la primera

porcién de cuerpo 116 sustancialmente a lo largo del eje longitudinal L. En una forma de
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realizacién ejemplificativa, el primer lado longitudinal 134 de la superficie de agarre izquierda
sobremoldeada 130 puede ser sustancialmente lineal, en tanto que en otra forma de realizacién
ejemplificativa, el primer lado longitudinal 134 puede ser levemente céncavo o convexo. Un
extremo proximal 136 del prliiner lado longitudinal 134 puede extenderse hacia un extremo 138 y
conectarse con €l, en un pﬁmer lado horizontal 140 de la superficie de agarre izquierda
sobremoldeada 130. El primer lado horizontal 140 puede e>.(tende£se a través de la superficie

lateral izquierda de la primer;é porcién de _éuerpo 116 sustancialmente a lo largo del segundo eje

transversal V, terminando en el borde periférico de la primera porcién de cuerpo 116.

En una forma de realizacién ejemplificativa, un lado de conexi6n 142 que se extiende
entre los extremos 136, 13S puede conectar el primer lado longitudinal 134 al primer lado
horizontal 140. Eﬁ una forma de realizaci6n ejemplificativa, el primer lado horizontal 140 puede
incluir un vborde biselado que se extiende al primer lado’ longitudinal 134 en 4dngulo, tanto

respecto del eje longitudinal I como del primer eje transversal H.

En una forma dé realizacién e‘jempliﬁcativé, el primer lado longitudinal 134 de Ia
superficie de agarre izquierdé sobremoldeada 130 puede ser sustancialmente més largo que el
primer lado horizontal 140.E Una proporcién ejemplificativa de la longitud del primer lado
longitudinal 134 a la longitud del primer lado horizontal 140 puede incluir, pero sin limitarse a

cllo, aproximadamente 2:1, 2,5:1,3:1, 3,5:1, 4:1, 4,5:1, 5:1, todas las proporciones intermedias y

otras similares.

A
&
4

Un extremo distal 144 del primer lado lbngitudinal 134 puede extenderse hacia un
extremo 146 y conectarse con €l, en un segundo lado horizontal 148 de la superficie de agarre
izquierda sobremoldeada 13(‘.):. En una forma de realizaci6n ejemplificativa, un lado de conexién
150 que se extienc.le entre los extremos 144, 146 puede conectar el primer lado longitudinal 134
al segundo lado horizontal 148. En una forma de realizacién ejemplificativa, el lado de conexi6n
150 puede tener una longitud mayor que la del lado de conexién 142. En las formas de
;'ealizacién ejemplificativas, una proporcién de la longitud del lado de conexién 150 a la longitud
del lado de conexi6n 142 puede incluir, pero siﬁ limitarse a ello, 1,5:1, 1,75:1, 2:1, 2,25:1, 2,5:1,

1
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2,75:1, 3:1, 3.25:1, 3,5:1, 3.75:1, 4:1, todas las proporciones intermedias y otras similares, pero
no esté limitada a esas proﬁorciones ejemplificativas. El segundo lado horizontal 148 puede
extenderse a través de la superficie lateral izquierda de la primera porcion de cuerpo 116

sustancialmente a lo largo del segundo eje transversal V, finalizando en el borde periférico de la
. I .

primera porcién de cuerpo 116.

En una forma de realizacién ejemplificativa, el primer lado longitudinal 134 puede ser
sustancialmente més largo que el primer lado horizontal 140 o el segundo lado horizontal 148.
Una proporcién ejemplificatfva de la longitud del primer lado longitudinal 134 a la longitud de
cualquier lado horizontal puede incluir, pero sin limitarse a ello, aproximadamente 2:1, 2,5:1,
3:1, 3,5:1, 4:1, 4,5:1, 5:1, .5,5:1, 6:1, 6,5:1, 7:1, tédaé las proporciones intermedias y otras

similares.

La Figura 7 es una vista inferior de un capuchén distal extraible ejemplificativo 164 que
muestra la superficie de agarre sobremoldeada 165. Las superficies sobremoldeadas de agarre
165 pueden estar formada:‘s cie cualquier material adecuado que proporcione la primera
percepeidn téctil blanda y de alta friccién a un usuario, en comparacién con las porciones del
dispositivo que carecen dg una superficie de agarre sobremoldeada y proporcionan una
percepcién técfil dura y de: baja friccién a un usuario. La diferencia de las percepciones
sensoriales brinda factibilidad tactil al usuario, indicdndole que el dispositivo debe agarrarse en

las regiones que tienen las superficies sobremoldeadas de agarre.
t

En una forma de realizacién ejemplificativa, las superficies sobremoldeadas de agarre
pueden estar formadas de un primer tipo de matérial que tiene una percepcion tactil blanda y de
alta fricci6n, en tanto que lasisuperficies que no son de agarre estén formadas de un segundo tipo
de material que ticne uﬁa percepcién tictil més dura y de menor friccién. Las superficies
sobremoldeadas de agarre ejemplificativas 165 pueden estar formadas de materiales que tienen
cualquier grado y dureza de material que resulten adecuados para proveer una percepcién tactil
blanda y de alta friccién al- usuario. Los materiales ejemplificativos para superficies

sobremoldeadas de agarre pueden incluir, perc sin limitarse a ello, goma (por ejemplo, con un
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durémetro de 50A (escala Shore A) en una forma de realizaci6n), elastémeros termoplésticos
(TPE), vulcanizado termopl%istico (TPV) y otros similares. Los elastémeros termoplasticos
ejemplificativos que pueden usarse para formar las superficies sobremoldeadas de agarre
cjemplificativas incluyen, pero sin lilnitarée a ello, los TPE de KRAIBURG, el Dynaflex™ TPE
de PolyOne, el Versaflex™ TPE de PolyOne, el Versollan™ TPE de PolyOne, el OnFlex™ TPE
de Polyone y otros similares. Los vulcanizados termoplasticos ejemplificativos que pueden
usarse para formar las superficies sobremoldeadas de agarre ejemplificativas incluyen, pero sin
limitarse a ello, el termopléstico Santoprene™ de ExxonMobil y otros similares. En una forma
de realizacién cjemplificativa, las superficies sobremoldeadas de agarre 165 pueden estar
coloreadas de manera diferente de las superficies que no son de agarre para proporcionar
factibilidad visual que indique cuél 4rea del dispositivo debe agarrarse. Por ejemplo, la una o

mas superficies sobremoldeadas de agarre 165 del capuché6n distal 164 pueden ser de color

marrén, en tanto que las superficies que no son de agarre del alojamiento pueden ser de color

gris.

La Figura 8 es una vista superior de un extremo terminal proximal ejemplificativo 172
para cubrir el extremo proximal del alojamiento. En una forma de realizacién ejemplificativa, la
superficie exterior del extrerao terminal proximal 172 puede carecer de cualquier superficie de
agarre sobremoldeada. En otras formas de realizacién ejemplificativas, al menos parte de la
superficie exterior del extremo terminal proximal 172 puede sobremoldearse con una o maés
superficies de agarre 173 para facilitar el agarre de la porcién proximal del dispositivo. En una
forma de realizacién ejemplificativa, toda la superficie exterior del extremo terminal proximal

172 puede estar cubierta por una superficie de agarre sobremoldeada 173.

Las superficies sobremoldeadas de agarre 173 pueden estar formadas de cualquier
material adecuade que provea una primera percepcién tactil blanda y de alta friccién a un
usuario, en comparacién con las porciones del dispositivo que carecen de una superficie de
agarre sobremoldeada y proveen una segunda percepcién tictil blanda y de baja friccién a un

usuario. La diferencia de las percepciones sensoriales brinda factibilidad tactil a un usuario,
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indicindole que el dispositivo debe agarrarse en las regiones provistas de las superficies

sobremoldeadas de agarre.

En una forma de realizacién ejemplificativa, las superficies sobremoldeadas de agarre
173 pueden estar formadas de un primer tipo de material que tiene una percepcién tactil blanda y
de alta friccidn, en tanto que las superficies que no son de agarre estdn formadas de un segundo
tipo de material que tiene una percepcion tictil més dura y de menor friccién. Las superficies
sobremoldeadas de agarre ejémpliﬁcativas 173 pueden estar formadas de materiales con grado y
dureza de material que resulten adecuados para proveer una percepcidn tactil blanda y de alta
friccion al usuario. Los materiales ejemplificativos para superficies sobremoldeadas de agarre
pueden incluir, pero sin limitarse a ello, goma (por ejemplo, con un durémetro de S0A (escala
Shore A) en una forma de realizaci6n), elastémeros termoplasticos (TPE), vulcanizado
termoplastico (TPV) y otros similares. Los elastémeros termoplasticos ejemplificativos que
pueden usarse para formar las superficies sobremoldeadas de agarre ejemplificativas incluyen,
pero sin limitarse a ello, los TPE de KRAIBURG, el Dynaflex™ TPE de PolyOne, el
Versaflex'™ TPE de PolyOne, el Versollan™ TPE de PolyOne, el OnFlex™ TPE de Polyone y
otros similares. Los vulcanizados termoplésticos ejemplificativos que pueden usarse para formar
las superficies sobremoldeadas de agarre ejemplificativas incluyen, pero sin limitarse a ello, el
termoplastico Santoprene™ de ExxonMobil y otros similares. En una forma de realizacién
cjemplificativa, las superficies sobremoldeadas de agarre 173 pueden colorearse de manera
diferente de las superficies que no son de agarre para proveer factibilidad visual que indique cual
drea del dispositivo debe agarrarse. Por ejemplo, ]a una o mas superficies sobremoldeadas de
agarre 173 del extremo terminal proximal 172 pueden ser de color marrén, en tanto que las

superficies que no son de agarre del alojamiento pueden ser de color gris.

En una forma de realizacién ejemplificativa, pueden proveerse uno o més cantos (que
sobresalen de la superficie exterior) y/o una 0 més muescas o grietas (que estdn hundidas en la
superficie exterior) en la superficie exterior del extremo terminal proximal 172 para facilitar més
el agarre de la porcién proximal del dispositivo. Las formas y ubicaciones de los cantos y/o

muescas pucden alterarse segiin se desee, proveerse una variada cantidad de cantos y/0 muescas.
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En una forma de 1'ea]izaci6n ejemplificativa, las superficies sobremoldeadas de agarre 173
pueden incluir superficies texturadas que mejoren la sensaci6n tactil y faciliten mas el agarre
firme del dispositivo. En un;1 forma de realizacién ejemplificativa, puede proveerse una muesca
envolvente 174 alrededor de la circunferencia del exfremo terminal proximal 172 y puede
proveerse una superficie concava o ahuecada 176 en la parte superior del extremo terminal
proximal 172 a fin de orientar y guiar la mano y los dedos de un usuario en el dispositivo. Por
ejemplo, la superficie concava o ahuecada 176 puede acomodar un dedo en la superficie 176,

mientras el usuario aplica una inyeccién usando el dispositivo.

En algunas formas de realizaci6n ejemplificativas, el alojamiento 101, el capuchén distal
extraible 164 y/o el extremo terminal proximal 172 del dispositivo 100 pueden incluir ademas,
gréficos, stmbolos y/o nimeros para facilitar el uso del dispositivo de inyeccién automética. Por
ejemplo, el capuchén distal 164 puede incluir una ilustracién de una flecha en una superficie
exterior que apunte al extremo distal del dispositivo e indique cémo debe sujetarse el dispositivo
respecto del paciente (es decir, con el extremo distal adyacente al sitio de inyeccién). Un
conocedor comin de la técnica comprendera que el dispositivo de inyeccién automética puede
tener cualquier grafico, simbolo y/o nimero que resuite adecuado para facilitar la instruccién al

paciente o bien, el dispositivo de inyeccién automética puede omitir tales gréficos, simbolos y/o

numeros.

La Figura 9 es un diagrama de flujo de un método ejemplificativo para ensamblar un
dispositivo de inyeccién automatica ejemplificativo. En una forma de realizacién
ejemplificativa, puede proveerse un alojamiento de un dispositivo de inyeccién automética
ejemplificativo en dos o més componentes separados del alojamiento (por ejemplo, las porciones

de cuerpo primera y segunda) los cuales pueden acoplarse entre si durante el montaje del

dispositivo.

En el paso 902, se provee o forma una primera porcién de cuerpo del alojamiento. En el
paso 904, se sobremoldean una o més superficies de agarre en los correspondientes huecos de la
superficie exterior de la primera porcién de cuerpo para facilitar el agarre y manipulacién del

dispositivo durante una inyeccién.
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En el paso 906, se provee o forma una segunda porcién de cuerpo del alojamiento. En el
paso 908, se sobremoldean una o més superficies de agarre en los correspondientes huecos de la
superficie exterior de la segunda porcién de cuerpo para facilitar el agarre y manipulacién del

dispositivo durante una inyeccién.

En el paso 910, se provee o forma un extremo terminal proximal del alojamiento. En el
paso 912, se sobremoldean una o més superficies de agarre are en los correspondientes huecos de
la superficie exterior del extremo terminal proximal para facilitar el agarre y manipulacién del

dispositivo.

En el paso 914, se provee o forma un capuchén distal extrafble del alojamiento. En el
paso 916, se sobremoldean una o més superficies de agarre en los correspondientes huecos de la
superficie exterior del capuchén distal para facilitar la remocién del capuchén distal antes de

aplicar una inyeccién.

En el paso 918, se provee o forma un botén de disparo del alojamiento. En el paso 920,
se sobremoldean una o mas superficies de agarre de la superficie exterior del bot6n de disparo

para facilitar la activacién deili botén de disparo y aplicar una inyeccién.

En el pasb 922, pueden posicionarse urio o0 més componentes internos del dispositivo de
inyeccién automatica en una cavidad definida entre las porciones de cuerpo superior y segunda.
Los componentes de dispositivo ejemplificativos pueden incluir, pero sin limitarse a ello, un
recipiente (por ejemplo, una ;jeringa) prellenada coh un agente terapéutico para inyectarlo en un
paciente, una aguja de inyecci6n acoplada a un .extremo distal del recipiente, un mecanismo de
avance de recipiente para avanzar el recipiente dentro y respecto del alojamiento hacia el sitio de
inyeccién y expulsar el agente terapéutico del recipiente durante una inyeccidn, un botén de

disparo para activar el mecanismo de avance de recipiente y otros similares.

En el paso 924, las porciones de cuerpo superior y segunda pueden acoplarse
cooperativamente para formar un conjunto de cuerpo que encierra y sujeta los componentes
internos dentro de la cavidad. En una forma de realizacién ejemplificativa, las porciones de

cuerpo pueden acoplarse en’ sus bordes periféricos. En el paso 924, puede usarse, pero sin
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limitarse a ello, cualquier-acoplamiento o unién que resulte adecuado como adhesidn,
pegamento, soldadura ultrasénica, encaje de friccién, encaje instantineo, encaje de interferencia,

tornillos, salientes y huecos correspondientes y otros similares.

i

En el paso 926, el capuchén distal extraible puede acoplarse de manera extraible a un

extremo distal del conjunto de cuerpo para cubrir una aguja de inyecci6n o un protector de agujas
\

'

que, a su vez, cubre la aguja de inyeccién.

En el paso 928, el extremo terminal proximal puede acoplarse a un extremo proximal del

)

conjunto de cuerpo.

Puede usarse cualquier técnica de fabricacién adecuada para formar cualquiera de los
R
componentes de dispositivo incluyendo, pero sin limitarse a ello, moldeo por inyeccién. Los

componentes de dispositivo pueden formarse de cualquier material adecuado incluyendo, pero

sin limitarse a ello, plasticos, termopl4sticos, policarbonatos, metales y otros similares.

Debe notarse que es ﬁosible alterar segiin se desee el orden de los pasos explicados en la
presente, y que también son posibles y se consideran otros pasos/técnicas de fabricacién dentro

del espiritu y alcance de la presente invencién.
Pruebas de usuarios del dispositivo de inyeccién automatica

Se reclutaron cuarerita y cuatro participantes para probar tanto los dispositivos de
inyeccién automaética ejemplificativos con superficies sobremoldeadas de agarre de la presente
invencién como cuatro dispositivos de inyeccién automatica alternativos sin tales superficies de
agarre. Una mayoria de los éarticipantes padecia de artritis reumatoide (RA) en el momento de
la prueba. A los participanté‘;s se les habié diagnosticado la RA entre 1 y 40 afios antes, con un

tiempo promedio de diagnéstico de 9 afios. Cuatro participantes padecian la enfermedad de

Crohn en el momento de la prueba.
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Procedimiento de la pruebai"

Cada participante prob6 las diferentes configuraciones del dispositivo de inyecci6n
automatica ejemplificativo. En particular, en una fase de uso de dispositivo ejemplificativa, cada
participante de la prueba simul6 la aplicacién de una inyeccién (es decir, una inyeccién con
agujas sujetas y sin ningfin \medicamento) usando los dispositivos. Después de aplicarse una
inyeccién simulada, cada participante respondié una serie de preguntas de seguimiento,
disefiadas para evaluar su aprobaci6n en cuando a la forma y funci6n de los dispositivos. Esos
cuestionarios incluian pregnntaé sobre, por ejemplo, el tamafio, la forma, la facilidad de

manipulacion, la comodidad para sujetar el dispositivo, la experiencia global de usuario y otras

similares.
Manipulacién y agarre del dispositivo

Al aplicarse las inyecciones simuladas usando las diferentes configuraciones de
dispositivo, se solicité a Ioé participantes de la prueba que hicieran comentarios y otorgaran
calificaciones comparativas sobre la manipulacién y agarre y la facilidad y comodidad general de
uso para efectuar los pasos de inyeccién. Todas las configuraciones de dispositivo se calificaron

€n una escala de 1 (muy negztivo) a 10 (muy positivo).

La mayorfa de los participantes de la prueba (58%) prefiri6 decididamente la
manipulacién y agarre de la configuracién de dispositivo ejemplificativa de la presente
invencién, en comparacion c;)n cuatro configuraciones de dispositivo alternativas que no inclufan
superficies sobremoldeadas de agarre. A los participantes en particular les gustaron los agarres
sobremoldeados con goma en un lado del dispositivo ejemplificativo y su tamafo relativamente
grande, lo cual hacfa al dispositivo ejemplificativo ficil y cémo de sujetar. Los agarres
sobremoldeados con goma fueron el principal factor de las calificaciones otorgadas por los a la
configuracion de dispositivo ejemplificativa para la manipulacién y agarre tal como se enseifia en

la prescnte.

Asimismo, se efectu6 un analisis de correlacién respecto de disfuncién manual usando la

escala de discapacidad manual Cochin con las calificaciones otorgadas para ciertos factores de
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usabilidad: manipulacién y agarre, facilidad de uso, facilidad para iniciar y aplicar una inyeccién,
comodidad al aplicar la inyéccic’m, aceptabilidad y preferencia global. Para varios factores de
usabilidad, hubo una positiva correlacién entre los puntajes Cochin y la configuracién de
dispositivo ejemplificativa de la presente invencién, lo cual indica que esta configuracién de

dispositivo ejemplificativa es bien adecuada para quienes padecen disfunciones manuales.
Comodidad en la sujecién y uso del dispositivo

Al efectuar las inyecciones simuladas en la fase de uso del dispositivo ejemplificativo, se
pidi6 a los participantes de la prueba que calificaran la comodidad para sujetar la configuracién
de dispositivo ejemplificativa de la presente invencién y cuatro configuraciones de dispositivo
alternativas que no inclufan ninguna superficie de agarre sobremoldeada. Los participantes
calificaron cada configuracisn de dispositivo en una escala de 1 (confianza muy baja) a 7
(confianza muy alta). La mayoria de los participantes estuvo a favor de la configuraci6n de
dispositivo ejemplificativa de la presente invencién en cuanto a comodidad para efectuar los

pasos de la inyeccién, y el 45% le otorgo6 la calificacién maés alta.
Facilidad de uso y manipulacién del dispositivo

Al encararse la exposicién inicial al dispositivo ejemplificativo y antes de recibir
instrucciones o una demostracién del uso, se preguntd a los participantes sobre la facilidad de
uso percibida respecto de la configuracién de dispositivo ejemplificativa de la presente invencién
y de cuatro configuraciones: de dispositivo alternativas que no incluian ninguna superficie de
agarre sobremoldeada.  Los participantes de la prueba calificaron cada configuracién de
dispositivo en una escala de 1 (muy dificil) a 7 (muy fécil). Todas las configuraciones de
dispositivo recibieron altas calificaciones por su facilidad de uso percibida.

Al cfectuar las inyecéiones simuladas en la fase de uso de dispositivo real, se pidi6 a los

u
participantes de la prueba qu.e calificaran la facilitad de manipulacién de cada configuracién de
dispositivo. Los participantes calificaron cada configuracién de dispositivo en una escala de 1
(muy baja confianza) a 7 (muy alta confianza). Asimismo, al aplicarse las inyecciones simuladas

con la configuracién de dispositivo, en la tercera fase de uso de dispositivo real, también se pidi6
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a los participantes de la prucba que calificaran las configuraciones respecto de su facilidad de

uso global en una escala de 1 (muy diffcil) a 10 (muy facil).

La mayoria de los participantes (42%) comprob6 que la configuracién de dispositivo
cjemplificativa de la presente invencién era la més ficil de usar en comparacién con cuatro
configuraciones de dispositivo alternativas que no incluian superficies sobremoldeadas de agarre.
En total, la configuracién de dispositivo ejemplificativa de la presente invencién recibi6 una alta

calificacién promedio de 7,97 en 10,0.
Tamaiio del dispositivo

Al aplicar las inyecciones simuladas, en la fase de uso del dispositivo ejemplificativo, se
pidi6 a los participantes de la prueba que calificaran el tamafio total de la configuracién de
dispositivo ejemplificativa de la presente invencién y cuatro configuraciones de dispositivo
alternativas que no inclufan ninguna superficie de agarre sobremoldeada, en una escala de 1
(muy baja confianza) a 7 (inuy alta confianza). Todas las configuraciones de dispositivo
recibieron en general calificaciones positivas por su forma global. En general, los participantes
de la prucba que luchaban por formar un pufio apretado prefirieron los dispositivos més grandes.
La configuracién de dispositivo ejemplificativa de la presente invencin en general recibif las

calificaciones maés altas.
Forma del dispositivo

Al aplicar las inyecciones simuladas, en la fase de uso de dispositivo real, se pidié a los
participantes de la prueba que calificaran la forma global de la configuracién de dispositivo
ejemplificativa de la presente invencién y cuatro configuraciones de dispositivo alternativas que
no inclufan ninguna superficie de agarre sobremoldeada, en una escala de 1 (muy baja confianza)

17 (muy alta confianza).

Todas las configuraciones de dispositivo en general recibieron calificaciones positivas
por su tamario global. En general, los participantes que luchaban por formar un puiio apretado

prefirieron  dispositivos més grandes. Con respecto a la configuracién de dispositivo
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ejemplificativa de la presente invencién, muchos participantes comprobaron que la forma

encajaba muy bien su mano.

III. Incorporacion como referencia

El contenido de todas las referencias, incluso patentes y solicitudes de patente,
mencionadas en toda esta solicitud se incorporan asi a la presente como referencia en su
totalidad. Los componentes y métodos apropiados de esas referencias pueden seleccionarse para
la invencién y las formas de realizacién de la misma. Incluso més, los componentes y métodos
identificados en la seccién ae Antecedenteé son parte integral de esta divulgacién y pueden
usarse conjuntamente o ser sustituidos por los componentes y métodos descritos en otra parte de

la divulgaci6n dentro del alcance de la invencién.
IV. Equivalentes

Para describir las formas de realizacién ejemplificativas, se utiliza terminologia
cspecifica en aras de la claridad. A los efectos de la descripcion, se entiende que cada término
especifico incluye, al menos, todos los equivalentes técnicos.y funcionales que operan de manera
similar para cumplir un objetivo similar. Asimismo, en algunas instancias donde una particular
forma de realizacién ejemplificativa incluye una pluralidad de elementos de sistema o pasos de
meétodo, esos elementos o pasos pueden ser reemplazados por un solo elemento o paso. Del
mismo modo, un solo elemento o paso puede ser reemplazado por una pluralidad de elementos o
pasos que sirvan al mismo propésito. Ademds, cuando en la presente se especifican pardmetros
correspondientes a las divel's:as propiedades de las formas de realizacién ejemplificativas, esos
pardmetros pueden ajustarse hacia arriba o abajo 1/20avo, 1/10avo, 1/5avo, 1/3avo, 1/2avo y
similares o bien, redondearsel en aproximaciones de los mismos, a menos que se especifique otra
cosa. Mas aun, si bien las formas de realizacién ejemplificativas se han mostrado y descrito con
referencia a sus formas de re‘alizacién particulares, los expertos en la técnica comprenderén que

pucden introducirse diversas sustituciones y alteraciones de forma y detalles son apartarse del

alcance de la invencién. Incluso mis, otros aspectos, funciones y ventajas también est4n dentro

del alcance de la invencién.
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En la presente se proveen diag.ramas de ‘flujo uustrativos s6lo con propésitos ilustrativos
Y que no son ejemplos limitativos de los métodos. Un conocedor comtn de la técnica reconocers
que los métodos ejemplificativos pueden inclﬁir mds o menos pasos que los ilustrados en los
diagramas de flujo ejemplificativos, y que los pasos de los diagramas de flujo ejemplificativos

pueden efectuarse estacién de base un orden diferente del mostrado.
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS EN RESPUESTA

A EXAMEN DE FONDO

1. Un dispositivo de inyeccién automética, que comprende:

un alojamiento (101) que encierra una cavidad (102) para acomodar un recipiente (160);
en donde el alojamiento tiene una porcién proximal adaptada para que sea sostenido por una
mano dé un usuario y una porcién distal adaptada para. aplicar una inyeccién al usuario, en donde
la porcién proximal tiene una forma tubular irregular en que son planas una cara frontal y una

cara dorsal opuesta y en que 50n convexas las caras laterales primera y segunda;

una primera superficie de agarre sobremoldeada (130) que se extiende longitudinalmente

por una porci6n del alojamiento (101) en la primer cara lateral convexa (116)del alojamiento; y

una segunda superficie de agarre sobremoldeada (132) que se extiende longitudinalmente
|
por una porcion del alojamiento (101) en la segunda cara lateral convexa (118) del alojamiento

opuesta a la primera cara lateral convexa.

2. El dispositivo de inyeccién automética de la reivindicacién 1, donde las superficies
sobremoldeadas de agarre primera y segunda (130, 132) del alojamiento (101) incluyen una o

més muescas y/o cantos para facilitar el agarre y manipulacién del dispositivo de inyeccién

automaética.,

3. El dispositivo de inyeccién automética de la reivindicacién 1, donde las superficies
sobremoldeadas de agarre primera y segunda (130, 132) del alojamiento (101) estdn formadas de
un primer material que tiene una primera percepcién téctil, y las superficies que no son de agarre

del alojamiento estdn formadas de un segundo material que tiene una segunda percepcion tactil.

4. El dispositivo de inyeccién automética de la reivindicacién 1, donde las superficies
sobremoldeadas de agarre primera y segunda (130, 132) del alojamiento (101) est4n formadas de
un primer material que tiene una primera dureza, y las superficies que no son de agarre del

alojamiento estdn formadas de un segundo material que tiene una segunda dureza superior.
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5. El dispositivo de inyeccién automitica de la reivindicacién 1, donde las superficies
sobremoldeadas de agarre primera y segunda (130, 132) del alojamiento (101) tienen un color

diferente del de las superficies que no son de agarre del alojamiento.
6. El dispositivo de inyeccién automatica de la reivindicacién 1, que ademés comprende:

un capuchén distal extraible (164) para cubrir y proteger una aguja de inyecci6n
acoplable al recipiente (160), una superficie exterior del capuchén distal que incluye una

superficie de agarre sobremoldeada (165) para facilitar el agarre y remocién del capuchén distal.

7. El dispositivo de inyeccién automatica de la reivindicacién 6, donde la superficie exterior del

capuchén distal incluye una 0 mas muescas y/o cantos (165) para facilitar el agarre y remocién

del capuchén distal.
8. El dispositivo de inyeccién automatica de la reivindicacién 1, que ademds comprende:

un botén de disparo (120) que sobresale de una abertura (119) del alojamiento (101) e
incluye una superficie sobremoldeada de contacto para facilitar el accionamiento del botén de

disparo por parte de un usuario.

9. El dispositivo de inyeccién automatica de la reivindicacién 8, donde el botén de disparo

(120)estd posicionado a lo largo de un eje transversal perpendicular a un eje longitudinal del

dispositivo.
10. El dispositivo de inyeccidn automatica de la reivindicacién 9, que ademas comprende:
una superficie ahuecada (124) provista adyacente al bot6n de disparo.

11. El dispositivo de inyeccién automatica de la reivindicacién 10, donde la superficie ahuecada

(124) sc provee rodeando el botén de disparo.

12. El dispositivo de inyeccién automatica de la reivindicacién 1, que ademés comprende:
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un extremo terminal proximal (172) para cubrir un extremo proximal del dispositivo de

inyeccién automdtica, teniendo el extremo terminal proximal una superficie exterior

sobremoldeada (173).

13. El dispositivo de inyeccién automatica de la reivindicacién 12, donde una superficie superior
del extremo terminal proxirrial incluye una superficie ahuecada (176) para dirigir y facilitar el

agarre del dispositivo de inyeccién automatica.
14. El dispositivo de inyeccisn automatica de la reivindicacién 1, que ademds comprende:

una ventana de inspeccién transparente (128) dispuesta en el alojamiento (101) para

permitir la inspeccién del contenido del recipiente (160).

15. El dispositivo de inyeccién automética de la reivindicacién 14, donde al final de una

inyeccion, la ventana de inspecci6n (128) se llena con un indicador visual.

16. El dispositivo de inyeccién automética de la reivindicacién 1, donde la porcién proximal

(106) del dispositivo estd configurada para un agarre ergonémico y confiable por la mano del

usuario.

17. El dispositivo de inysccién automética de la reivindicacién 1, donde las superficies
sobremoldeadas de agarre primera y segunda (130, 132) estén dispuestas en la porcién proximal

(106) del dispositivo y se extienden a través de las porciones de las caras laterales primera y

segunda (116, 118).

18. El dispositivo de inyeccién automética de la reivindicacién 1, donde el alojamiento (101)

comprende una pluralidad de componentes de alojamiento cooperativamente acoplados para

definir en ellos la cavidad (102).

19. Un método para ensamblar un dispositivo de inyeccién automdtica, que comprende los pasos

de:

proveer (920) un alojzmiento que encierra una cavidad para acomodar un recipiente;
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sobremoldear (904), en el alojamiento, una primera superficie de agarre que se extiende
longitudinalmente por una ‘porcién del alojamiento en una primera superficie exterior del

alojamiento; y

sobremoldear (908), en el alojamiento, una segunda superficie de agarre que se extiende
longitudinalmente por una porcién del alojamiento en una segunda superficie exterior del

alojamiento, opuesta a la primera superficie exterior;

sobremoldear una superficie de agarre en un botén de disparo para facilitar la activacién

del botén de disparo; y

proveer el bot6n de disparo dentro de la cavidad de manera que parte del bot6n de disparo

sobresalga de una abertura del alojamiento.

20. El método de la reivindicacién 19, que ademés comprende formar una o més muescas y/o
cantos en las superficies de agarre primera y segunda del alojamiento para facilitar el agarre y

manipulacién del dispositivo de inyeccién automética.
21. El método de la reivindicacién 19, que ademés comprende:

formar las superficies de agarre primera y segunda del alojamiento de un primer material

que tiene una primera percepcion tactil; y

formar las superficies que no son de agarre del alojamiento de un segundo material que

tiene una segunda percepcién tactil.
22. El método de la reivindicacién 19, que adem4s comprende:

formar las superficies de agarre primera y segunda del alojamiento de un primer material

que tiene una primera dureza; y

formar las superficies que no son de agarre del alojamiento de un segundo material que

tiene una segunda dureza superior.

23. El método de la reivindicacién 19, que adem4s comprende:
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sobremoldear (916) una superficie de agarre en una superficie exterior de un capuch6n

distal para facilitar el agarre y remocién del capuchén distal; y

acoplar (926) el caﬁuchén distal a un extremo distal del alojamiento para cubrir y

proteger una aguja de inyeccién.

24. El método de la reivindicacién 23, que ademas comprende proveer una 0 mis muescas y/o
cantos en la superficie exterior del capuch6n distal para facilitar el agarre y remocién del

capuchén distal (916).

25. El método de la reivind&caciéh 19, que ademds comprende posicionar el botén de disparo

(918) a lo largo de un eje transversal perpendicular a un eje longitudinal del dispositivo.
26. El método de la reivindiéacién 19, que ademas comprende:
formar (918) una superficie ahuecada lindante al botén de disparo.

27. El método de la reivindicacién 26, donde l1a superficie ahuecada se provee rodeando el bot6n

de disparo.

v
4

28. El método de la reivindicacién 19, que ademas comprende:

sobremoldear (912) una superficie de agarre en una superficie exterior de un extremo
t

terminal proximal; y
acoplar el extremo terminal proximal a un extremo proximal del alojamiento.

29. El método de la reivindicacién 28, que ademis comprende proporcionar una superficie
ahuecada en una superficie superior del extremo terminal proximal para facilitar el agarre del

dispositivo de inyeccién automética (912).
30. Un dispositivo de inyeccion automética, que comprende:

un alojamiento (101) que encierra una cavidad (102) para acomodar un recipiente (160),

comprendiendo el alojamiento:
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una primera regién sobremoldeada de agarre (173),
una segunda régién sobremoldeada de agarre (154), y

una regién ahuecada (126) lindante con las regiones sobremoldeadas de agarre

primera y segunda.

31. El dispositivo de inyecéién automdtica de la reivindicacién 30, donde la regién ahuecada
(126) del alojamiento (101) est4 dispuesta entre las regiones sobremoldeadas de agarre primera

(173) y segunda (154) del alojamiento.

32. El dispositivo de inyeccién automatica de la reivindicacién 30, donde un ancho del
alojamiento en la regi6én ahuecada (126) es menor que un ancho del alojamiento (101) en 1a

primera regién sobremoldeada de agarre y un ancho del alojamiento en la segunda regién

sobremoldeada de agarre.

33. El dispositivo de inyeccién automatica de la reivindicacién 30, donde la regién ahuecada

(126) del alojamiento (101) carece de una superficie de agarre.

34. El dispositivo de inyeccién automatica de la reivindicacién 30, donde la primera regién
sobremoldeada de agarre estd formada por un extremo terminal proximal (172) del alojamiento

que tiene una superficie exterior que se sobremoldea con una superficie de agarre.

35. El dispositivo de inyeccién automética de la reivindicacién 30, donde la segunda regi6n

sobremoldeada de agarre (154) del alojamiento tiene una estructura tubular afinada.

36. El dispositivo de inyeccién automética de la reivindicacién 1 que ademds comprende un

bot6n de disparo ubicado en Ia cara frontal o en la cara dorsal de la porcién proximal.

Se



Porcion proximal 106G Porcion distal {14

1O

1o
163

Figura !




A

Porcidn distal 104 Porcion proximal 106

128

164 mg

165




Porcion proximal 100

b

126

Porcion distal 104

Figura 3

L2

105

[t]

S35



M

Porcion proximal 106

Porcion distal 104

116

/

[l

fiz
wl %
LAl
240
Pritmer eje Lransversal H
Figura 4

Eje longitudinal L



Segundo eje tranuversal v

[ 20

Porcion proximal oo

130

|16

Porcion distal 104

o

Figura

Eje longitudinal L




Primer ¢je transversal H <

Eje longitudinal L

136 [ 34

/ L4l 130

Figura 0A

e
=

_r
1

/u

| 30

L
v
/

o

Eje longitudinal L

Segundo eje Lransversal V

Figura OB




N
100
Segundo eje transversal vV “/
132
- 12
< ra
Primer eje transversal H
Figura 7
Lo
120
s S /
segundo eje transversal v 172
i
s
>

Primer eje transversal H

o T
-~ Figura




Iroveen una
porcin e
TULT0 SHRRETi0T,
Fasp 902

Suliremoldea
Tos
ATATTE Py

las superdicies

segunida de la
porcian e
o superion,
Fasn 9904

roveir un
pocian de |

fueagur infensor,

Sobiremohilear Tas
superficies de asarre
primera sy segumila de
Aaparcion de cuenpo
mberiar, Pas g

Provect un eslremn
terminal poosineal,
Fraso 910

Sebremaldear una

superdicie de agarre on

el extremo twiminal

i-i)ru.\'in!.ll. Paso 412

Fraveer un
capuchan distal,
Iasn %14

Cirow

hotdn de
disparn, Paso |
a1z |

Sobiremoldeat v
supetficie de agare en
wn caprchan distal,
Pase 914

Subnenioldear
'

Asuperbivie
de agare en el
Lintdn de disparn,
Pasy aka

Y

‘ Posicionar los componentes de dispositivo de nryecdon aute

atica en ba cavidlad entre Ly grorcinnes de caerpa superion einfenior, PPase 922 ]

Aceplar Las parcenes de cuerpo superion e inferiar entre o pava toemar el canjunte de cueipn, FFaso 821

'

Acoplar el extiemo de capuchiin distal del conjumta de cuerpo, Faso 926

Acapla el extremo tenminal groimal en o extiema proximal del conjunta de oaerpo, Fasa 125

Figura Y

¢0



