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DESCRIPCION
Conjunto de jeringa con aguja retractil
Campo técnico

Realizaciones de la presente invencion se refieren, en general, a jeringas y a conjuntos de aguja. Realizaciones
especificas de la invencion se refieren, mas particularmente, a conjuntos de jeringa que incluyen una aguja que es
retractil después de su uso previsto, para evitar sustancialmente una exposicién inadvertida a la aguja y la
reutilizacién de la jeringa.

Antecedentes de la técnica

Las jeringas hipodérmicas se usan ampliamente en las artes médicas para administrar medicamentos y para extraer
muestras de fluidos corporales. En general, las jeringas hipodérmicas incluyen una aguja metdlica unida de manera
fija o extraible, que tiene una punta distal afilada para perforar tapones de viales o la piel de un paciente. Las
jeringas y las agujas hipodérmicas se han utilizado durante muchos afios y se tiene conocimiento de un nimero
reducido de problemas, teniendo en cuenta la enorme cantidad y las agujas que se usan. Mas recientemente, con la
identificacion de enfermedades viricas que son transmitidas por medio de fluidos corporales y la mayor sensibilidad
en cuanto a la necesidad de proteger a los trabajadores sanitarios contra un contacto inadvertido con agujas usadas
previamente (a las que se hace referencia cominmente como “objetos punzocortantes”), asi como la necesidad de
reducir el uso indebido de agujas y jeringas desechadas inadecuadamente, se han desarrollado jeringas y agujas
que incluyen medidas provisoras para evitar su reutilizacion.

Las medidas provisoras destinadas a proteger a los trabajadores sanitarios contra pinchazos accidentales de agujas
y evitar la reutilizacion de agujas y jeringas, incluyen una variedad de sistemas de recogida de objetos
punzocortantes, que son usados ampliamente en las instalaciones sanitarias. Otras evoluciones incluyen accesorios
para agujas que los médicos pueden romper facilmente una vez que la jeringa ha completado su uso deseado. Se
han desarrollado diversos mecanismos protectores que estan destinados a proteger la aguja u objeto punzocortante
después de que el mismo haya sido utilizado, reduciendo asi el riesgo de un pinchazo accidental de la aguja.
Aunque muchas de estas evoluciones han reducido la incidencia de la exposicion inadvertida de los trabajadores
sanitarios a objetos punzocortantes, la mayoria de estos dispositivos puede ser eludida facilmente por un individuo
determinado a obtener y usar indebidamente una jeringa y una aguja hipodérmicas. Como consecuencia de este
problema, otras evoluciones en la técnica de las jeringas hipodérmicas han dado como resultado jeringas con agujas
que se retiran hacia el cuerpo de la jeringa una vez que se ha completado su uso deseado. A las mismas se les
hace referencia frecuentemente como jeringas con aguja retractil.

Los usuarios consideran que las jeringas convencionales (es decir, con agujas no retractiles) actuales estan
practicamente libres de fallos y son fiables. Las mismas se usan para una variedad de procedimientos diferentes que
implican tanto procedimientos “simples” de llenado e inyeccion, asi como funciones mas complejas de medicion y
administracion de mezclas. Para que las jeringas retractiles sustituyan estas jeringas convencionales que son
funcionales, utilitarias y fiables, las jeringas retractiles no deberian interferir significativamente con las practicas
actuales de los usuarios y deberian ser sustancialmente fiables. Ademas, considerando el hecho de que las jeringas
convencionales actuales se fabrican normalmente a un ritmo de varios cientos por minuto y que su coste no es en
general un factor significativo en cuanto a su uso, las jeringas retractiles deben resultar rentables de fabricar.

La mayoria de los dispositivos disponibles con agujas retractiles es algo compleja, y muchos de ellos requieren una
fabricacién y un ensamblaje de piezas con requisitos de ensamblaje potencialmente dificil o de tolerancia ajustada.
Muchos de los disefios dependen de una aplicacion cuidadosa de fuerzas por parte del médico para extraer y
expulsar fluidos de la jeringa. Ademas, si no se siguen cuidadosamente las tolerancias entre los multiples
componentes del dispositivo durante la fabricacion y el ensamblaje, un uso normal puede dar como resultado una
activacion prematura de la funcién de retraccién de la jeringa. El problema de la activacién prematura de la funcién
de retraccién es un problema de muchas jeringas disponibles con aguja retractil, particularmente aquellas que se
basan en la aplicacion de una fuerza de compresién sobre el pistén de la jeringa para activar el mecanismo de
retraccién. Muchas de las jeringas disponibles con aguja retractil tienen “volimenes muertos” sustanciales que son
imposibles de administrar y que frustran la necesidad de los médicos de una administracion precisa de
medicamentos provenientes de la jeringa, o que pueden derrochar un porcentaje sustancial de un medicamento
altamente costoso que quede en el espacio del volumen muerto. El problema de los volimenes muertos puede estar
asociado a una jeringa que se base en el desplazamiento del vastago del émbolo con respecto al cilindro de la
jeringa. Disefos previos de las jeringas se basan o bien en una fuerza contra el pistén o bien en un desplazamiento
del vastago del émbolo para provocar la activacién del mecanismo de retraccion.

El documento US 2002/0173753 da a conocer una jeringa que presenta las caracteristicas que se definen en el
preambulo de la reivindicacion 1.

Por consiguiente, existe una necesidad de una jeringa selectivamente retractil que pueda resistir fuerzas normales
durante la inyeccion y evitar una activacién prematura del mecanismo de retraccion. Por otra parte, existe una
necesidad de reducir el volumen de espacio desperdiciado en la jeringa y de evitar la filtracion de medicacion desde
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la misma.
Exposicion de la invencion

Estos y otros objetivos se logran por medio de una jeringa que presenta las caracteristicas que se definen en la
reivindicacion 1.

Realizaciones de la invencién tratan sobre una jeringa retractil. En una de las realizaciones, una jeringa que incluye
una aguja retractil comprende un cilindro que tiene una camara de fluidos que define un eje longitudinal y que
incluye un extremo proximal, y un extremo distal adaptado para unirse a una aguja; un vastago de émbolo que tiene
un extremo distal y un extremo proximal, incluyendo el vastago de émbolo una camisa interior acoplable de manera
deslizable dentro de un receptaculo exterior. Segun esta realizacion, los receptaculos interior y exterior son
desplazables axialmente en relacion mutua tras la activacién de un elemento de desacoplamiento asociado al
vastago del émbolo. La jeringa de esta realizacion comprende ademas un pistén compresible montado en el extremo
distal del vastago de émbolo, estando configurado el pistdn de tal manera que, cuando se aplica una fuerza distal al
vastago del émbolo, el pistdbn se comprime en la direccion del eje longitudinal en una magnitud para permitir el
movimiento distal del vastago de émbolo a lo largo del eje longitudinal por una distancia suficiente como para
permitir la activaciéon del elemento de desacoplamiento, provocando que la camisa interior se mueva distalmente con
respecto al receptaculo exterior y la retraccion de la aguja dentro del cilindro de la jeringa.

En otra de las realizaciones, se proporciona una jeringa que comprende un cilindro que tiene una camara de fluidos,
una superficie interior, un extremo proximal, un hombro proximal situado en la superficie interior, un extremo distal
adaptado para unirse a una aguja y un techo situado en la superficie interior y adyacente al extremo distal. Segun
esta realizacién, la jeringa comprende ademas un vastago de émbolo que tiene un extremo distal y un extremo
proximal, estando adaptado el vastago de émbolo para acoplarse de manera deslizante a la superficie interior de la
camara de fluidos, incluyendo el vastago de émbolo un receptaculo exterior hueco definido por una pared y una
camisa interior hueca que se puede recibir de manera deslizable dentro del receptaculo exterior y definiendo una
cavidad, y un pistén situado en el extremo distal del vastago de émbolo, incluyendo el pistén una cara distal y una
superficie de pared exterior. El receptaculo exterior incluye por lo menos una ventana que se extiende axialmente a
través de la pared adyacente al extremo proximal del vastago de émbolo, y la camisa interior incluye por lo menos
un dedo flexible adaptado para flexionarse hacia dentro en direccion a la cavidad, incluyendo el dedo flexible un
extremo distal, un extremo proximal, una superficie de rampa encarada distalmente y adaptada para acoplarse al
hombro del cilindro y un borde encarado distalmente. La camisa interior incluye ademas un borde de tope encarado
proximalmente, estando dimensionado y conformado el dedo para ser recibido dentro de la ventana, incluyendo el
pistén un resalte distal, un resalte proximal y una zona intersticial entre los resaltes situada a lo largo de la superficie
de pared exterior, en donde la configuracion de la superficie de rampa y del pistén es tal que una compresion axial
del piston permite un movimiento axial suficiente del vastago de émbolo de manera que la superficie de rampa se
acopla al hombro del cilindro, provocando la deformacion de los dedos hacia dentro y el movimiento relativo de la
camisa interior y del receptaculo exterior y la retraccion de la aguja.

En otra realizacién, se proporciona una jeringa que incluye una aguja retractil, comprendiendo la jeringa un cilindro
que incluye un extremo distal, un extremo proximal, una superficie interior y una superficie de acoplamiento; un
vastago de émbolo que tiene un extremo proximal y un extremo distal, estando adaptado el vastago de émbolo para
ser recibido de manera deslizable dentro de la superficie interior del cilindro, incluyendo el vastago de émbolo un
elemento exterior y un elemento interior dimensionado y configurado para ser recibido de manera deslizable dentro
del elemento interior cuando un elemento de activacion esta en contacto con la superficie de acoplamiento,
incluyendo el elemento de activacion un elemento flexible asociado al elemento interior en contacto con el elemento
exterior para evitar un movimiento distal relativo entre los elementos interior y exterior; y un piston en el extremo
distal del vastago de émbolo configurado para permitir un movimiento axial suficiente con el fin de posibilitar el
desplazamiento del vastago de émbolo para permitir que el elemento de acoplamiento entre en contacto con la
superficie de activacion cuando el pistén se acopla contra el extremo distal del cilindro.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista en perspectiva de una jeringa hipodérmica segin una realizacion de la invencion;

la Figura 2 es una vista explosionada y en perspectiva de la jeringa de la Figura 1;

la Figura 3 es una vista en perspectiva de la jeringa de la Figura 1 en un envase;

la Figura 4A es una vista lateral en alzado de un cilindro de jeringa de la Figura 1;

la Figura 4B es una vista lateral en alzado y ampliada, de la parte proximal del cilindro mostrado en la Figura 4A;
la Figura 4C es una vista lateral en alzado y ampliada de la parte distal del cilindro unido a una aguja y un cono;

la Figura 5A es una vista lateral en alzado del receptaculo exterior del émbolo mostrado en la Figura 1;
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la Figura 5B es una vista en seccion transversal, tomada segun la linea 5B-5B de la Figura 5A;
la Figura 5C es una vista extrema distal del receptaculo exterior del émbolo mostrado en la Figura 5A;
la Figura 5D es una vista extrema proximal del receptaculo exterior mostrado en la Figura 5A;

la Figura 5E es una vista ampliada en perspectiva de la parte distal del receptaculo exterior mostrado en la Figura
5A;

la Figura 6A es una vista proximal en perspectiva del receptaculo exterior del émbolo mostrado en la Figura 1;
la Figura 6B es una vista distal en perspectiva del receptaculo exterior del émbolo mostrado en la Figura 1;
la Figura 7A es una vista lateral de la camisa interior del émbolo mostrada en la Figura 1;

la Figura 7B es una vista del émbolo mostrado en la Figura 7A, girada 180 grados con respecto al eje longitudinal del
émbolo;

la Figura 7C es una vista en seccién transversal, tomada segun la linea 7C-7C de la Figura 7A;

la Figura 8A es una vista proximal en perspectiva de la camisa interior del émbolo mostrada en la Figura 1;
la Figura 8B es una vista distal en perspectiva de la camisa interior del émbolo mostrada en la Figura 1;

la Figura 9A es una vista distal en perspectiva del pistén mostrado en la Figura 1;

la Figura 9B es una vista proximal en perspectiva del pistén mostrado en la Figura 1;

la Figura 9C es una vista en seccién transversal, tomada segun la linea 9C-9C de la Figura 9A;

la Figura 10 es una vista en seccién transversal, tomada segun la linea 10-10 de la Figura 1, que muestra el émbolo
situado en una posicién proximal;

la Figura 11 es una vista ampliada de la parte distal de la Figura 10;
la Figura 12 es una vista ampliada de la parte proximal de la Figura 10;

la Figura 13 es una vista en seccién transversal de la jeringa mostrada en la Figura 1, con el émbolo en avance
distal y el pistén avanzado hacia el extremo distal del cilindro;

la Figura 14 es una vista ampliada de la parte distal de la Figura 13;
la Figura 15 es una vista ampliada de la parte proximal de la Figura 13;

la Figura 16 es una vista en seccion transversal de la jeringa mostrada en la Figura 1, con el émbolo avanzado
distalmente mas que lo que se muestra en las Figuras 13 a 15, y el piston parcialmente comprimido;

la Figura 17 es una vista ampliada de la parte distal de la Figura 16;
la Figura 18 es una vista ampliada de la parte proximal de la Figura 16;

la Figura 19 es una vista en seccioén transversal de la jeringa mostrada en la Figura 1, con el émbolo avanzado
distalmente mas que lo que se muestra en las Figuras 16 a 18, y la camisa interior comprimiéndose dentro del
receptaculo exterior del émbolo;

la Figura 20 es una vista ampliada de la parte distal de la Figura 19;
la Figura 21 es una vista ampliada de la parte proximal de la Figura 19;

la Figura 22 es una vista en seccion transversal de la jeringa mostrada en la Figura 1, con la aguja retraida en el
cilindro de la jeringa;

la Figura 23 es una vista ampliada de la parte distal de la Figura 22;y
la Figura 24 es una vista ampliada de la parte proximal de la Figura 22.
Modo 6ptimo para llevar a cabo la invencion

Aunqgue se da cumplimiento a la presente invencion por medio de realizaciones en muchas formas diferentes, en los
dibujos se muestran realizaciones de la invencion y las mismas se describen en la presente de forma detallada,
entendiendo que la presente exposicion debe considerarse como ejemplificativa de los principios de la presente
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invencion, y no esta destinada a limitar el alcance de la misma a las realizaciones ilustradas. La invencién es
compatible con otras realizaciones y con diversas maneras de ponerla en practica o llevarla a cabo.

En esta exposicién, se sigue la convencion en la que el extremo distal del dispositivo es el extremo mas proximo a
un paciente, y el extremo proximal del dispositivo es el extremo alejado del paciente y mas préximo al médico.

En referencia en general a las Figuras 1 a 24, se muestra una realizacién de una jeringa hipodérmica 10 con una
aguja selectivamente retractil 12 de acuerdo con la presente invencién. En referencia primero a las Figuras 1 a 4C,
la jeringa 10 incluye un cilindro alargado 14 que tiene un extremo proximal abierto 16, un extremo distal abierto 18 y
un anima hueca 20 a través del mismo. El extremo proximal del cilindro define un hombro interno 19, mostrado en la
Figura 13. El reborde 80 para dedos incluye asideros dactilares 21. Un collar 23 esta situado en el exterior del
extremo proximal del cilindro 14. El extremo distal del cilindro define una cubierta o techo 15 de cilindro. Tal como se
muestra en las Figuras, la cubierta 15 de cilindro rodea la periferia interior del cilindro 14. La cubierta 15 retiene una
junta hermética 17 en su lado distal.

En referencia particularmente a la Figura 3, la jeringa 10 se muestra en la Figura 3 de manera que esta dotada de un
protector 84 de aguja para proteger la punta distal afilada 72 de la aguja 12 contra dafos antes de su uso. La jeringa
10 se encierra herméticamente de manera preferible en un envase 88 formado a partir de materiales
sustancialmente resistentes al paso de microorganismos y expuestos a condiciones que consiguen sustancialmente
que los microorganismos en su interior sean sustancialmente no viables. Los materiales adecuados para la
formacion del envase 88 incluyen, aunque sin caracter limitativo, papel, no tejidos, pelicula polimérica, hoja metalica
y combinaciones de los mismos. Las condiciones adecuadas para conseguir que los microorganismos resulten
sustancialmente no viables incluyen, aunque sin caracter limitativo, exposicién a radiacion ionizante, esterilizantes
quimicos y similares.

En referencia a continuacion a las Figuras 1 a 8B, la jeringa 10 incluye ademas un émbolo alargado 22
dimensionado para encajar de forma deslizable dentro del cilindro 14 mediante el avance del émbolo 22 en el
extremo proximal abierto 16 del cilindro 14. Tal como se observa éptimamente en las Figuras 5A a 8B, el émbolo 22
incluye un receptaculo exterior hueco 24 y una camisa interior hueca 30. De este modo, el émbolo 22 comprende la
camisa interior 30 y el receptéaculo exterior 24. En referencia a las Figuras 5A a 6B, el receptaculo exterior 24 define
un extremo proximal abierto 26, un extremo distal 28 que define un bastidor 29. El bastidor 29 en el extremo distal 28
se muestra de manera que incluye un cubo central 31 y radios 33 que se proyectan desde el cubo central 31. Al
menos una ventana 40, y en la realizacibn mostrada, dos ventanas 40, estan situadas adyacentes al extremo
proximal 26. Las ventanas 40 tienen un extremo distal 40a y un extremo proximal 40b, y se extienden a través de la
pared del receptaculo exterior 24. Al menos una guia 37 estéa situada adyacente a las ventanas 40, y las guias tienen
un extremo distal 37a y un extremo proximal 37b. Las ventanas 40 y las guias 37 se extienden parcialmente a lo
largo del eje de la camisa exterior, y cooperan con caracteristicas asociadas a la camisa interior segun se describe
de forma mas detallada posteriormente. En la realizacion mostrada, las ventanas 40 y las guias 37 se muestran de
forma que son alargadas, siendo las guias 37 de una anchura menor que las ventanas 40.

En referencia a continuacion a las Figuras 7A a 8B, la camisa interior 30 define una pared lateral 32 la cual define,
en su interior, una cavidad 34 con un extremo proximal 36 y un extremo distal abierto 38. Un empujador 42 esta
situado en el extremo proximal 38 de la camisa interior 30. En la camisa interior se forman de manera enteriza por lo
menos un dedo 44, y, en la realizacion mostrada, dos, y los mismos se extienden desde el extremo proximal 36
hacia el extremo distal 38. En la realizacion mostrada en las Figuras 7A a 8B, los dedos 44 forman una zona 39 de
flexion adyacente al extremo proximal 38 de la camisa interior 30. El extremo opuesto a la zona 39 de flexién de
cada dedo 44 es un extremo libre, e incluye un borde encarado distalmente 45. El borde encarado distalmente 45 se
muestra de manera que se presenta en forma de una caracteristica en escalén. La zona 39 de flexion permite que
cada dedo 44 se flexione hacia dentro en direccion a la cavidad 34 presionando hacia dentro sobre cada dedo 44.
Los dedos 44 incluyen también rampas que tienen una superficie de contacto mostrada en forma de una superficie
44a de rampa encarada distalmente, que es la parte del dedo 44 sobre la que se presiona durante la flexion del dedo
para flexionar hacia dentro el dedo 44. Los dedos incluyen también un borde encarado proximalmente 44b. El borde
encarado proximalmente 44b se muestra de manera que esta sustancialmente en angulo recto con respecto al eje
longitudinal del émbolo. La camisa interior 30 incluye ademas orejetas 47 situadas adyacentes al extremo proximal
36 del émbolo, que incluyen una pendiente encarada distalmente 47a y un borde 47b de tope encarado
proximalmente.

La camisa interior 30 esta dimensionada radialmente para encajar de forma deslizable dentro del receptaculo
exterior hueco 24, tal como se muestra en las Figuras 1y 2 y se describe de forma mas detallada posteriormente, y
los dedos 44 de la camisa interior 30 estan dimensionados y conformados para sobresalir a través de las ventanas
40 del receptaculo exterior 24. En la realizacion mostrada, los dedos y las ventanas se muestran de manera que
tienen una forma sustancialmente rectangular y estan situados en lados radialmente opuestos del émbolo, si bien, se
entendera que hay otras formas y configuraciones que se sitian dentro del alcance de la invencion. Las orejetas 47
estan dimensionadas y conformadas para sobresalir a través de las guias 37 del receptaculo exterior 24. Los dedos
44 evitan sustancialmente el movimiento distal de la camisa interior 30 con respecto al receptaculo exterior 24, ya
que los bordes distales 45 de los dedos 44 entran en contacto con el borde distal 44a de cada ventana para evitar
que la camisa interior se mueva distalmente con respecto al receptaculo exterior, cuando se aplica una fuerza distal
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al empujador 42 en el extremo distal de la camisa interior 24. El borde 47b de tope encarado proximalmente, de la
orejeta 47, entra en contacto con el extremo proximal 37b de la guia 37 para evitar que la camisa interior 30 se
mueva proximalmente con respecto al receptaculo exterior 24, con el fin de evitar el desacoplamiento de la camisa
interior 30 con respecto al receptaculo exterior 24, cuando se aplica una fuerza proximal en el empujador 42, tal
como cuando la jeringa se llena insuflando medicamento en el cilindro. Se entendera que, en lugar de proporcionar
dedos 44 y orejetas independientes 47 y el borde 47b de tope encarado proximalmente, la funcién de las orejetas 47
y del borde 47b de tope encarado proximalmente se puede proporcionar por medio del borde encarado
proximalmente 44b del dedo 44 y el extremo proximal 40b de la ventana 40. Asi, en ciertas realizaciones, las
orejetas 47 y las guias 37 se pueden eliminar, siempre que el dedo 44 disponga de la suficiente estabilidad para
evitar la flexion del dedo 44 cuando se aplique una fuerza proximal en el vastago del émbolo durante una operacion
de llenado, con el fin de evitar el desacoplamiento de la camisa interior 30 y el receptaculo exterior 24.

En ciertas realizaciones, el émbolo 22 incluye ademas caracteristicas de alineacion, tales como uno o mas relieves
41 situados distalmente en la camisa interior 30 y que cooperan con uno o mas canales 43 de alineacién,
opcionales, situados distalmente en el receptaculo exterior 24. Los canales 43 de alineacion se pueden extender
completamente a través de la pared del receptaculo exterior 24, o, tal como se muestra en las figuras, pueden
formar una hendidura alargada en la superficie interior del receptaculo exterior 24. En referencia a las Figuras 7A y
7B, la Figura 7A muestra una vista en alzado de la camisa interior 30, y el relieve 41 esta sustancialmente alineado
con la linea central mostrada como linea de puntos en la Figura 7A. La Figura 7B es una vista de la camisa interior
30 girada 180 grados en torno a su eje longitudinal, y que muestra el otro relieve 41 de manera que esta ligeramente
desplazado con respecto a la linea central. Las caracteristicas 41, 43 de alineacion garantizan el acoplamiento y la
alineacion entre la camisa interior 30 y el receptaculo exterior 24 durante la fabricacion y el ensamblaje del émbolo
22. Asi, tal como se ha descrito anteriormente con respecto a las Figuras 7A y 7B, en una o mas realizaciones, uno
de los relieves 41 puede estar desplazado y los canales 43 pueden ser helicoidales en cuanto a su configuracion,
para garantizar que los relieves no se golpean de un punto a otro con los canales helicoidales, lo cual garantiza esa
orientacion correcta de las orejetas 47 con respecto a las guias 37 y de los dedos 44 con respecto a las ventanas
40. Dicho de otra manera, los relieves 41 pueden ser asimétricos uno con respecto a otro, lo cual garantiza una
orientacion correcta. Asi, los relieves y canales estan configurados para guiar las orejetas 47 de manera que se
alineen con las guias correspondientes 37 y los dedos 44 de manera que se alineen con sus ventanas
correspondientes 40 del receptaculo exterior 24. Tal como se muestra en las Figuras 5A-5B y 6A-6B, los canales 43
son acampanados o tienen forma de embudo en su extremo proximal, para garantizar que los relieves 41 son
guiados en los canales 43.

En referencia a continuacién a las Figuras 9A a 9C, el émbolo 22 incluye ademas un piston 46 montado en el
extremo distal del receptaculo exterior 24 para ocluir el extremo distal y que forma una junta hermética deslizable
con el anima hueca 20 del cilindro 14 con el fin de definir una camara para extraer y expulsar fluido desde el cilindro
de la jeringa. El piston 46 tiene un diametro Ds dimensionado para formar la junta hermética deslizable con el anima
hueca 20 del cilindro 14. El pistdn 46 incluye una cara distal 46a y una proyeccion 49 que se extiende distalmente
desde la misma. Cuando el piston 46 se monta en el extremo distal del émbolo 22, el bastidor 29 del receptaculo
exterior 24 sustenta la cara distal 46a durante la administracion de medicacion. El piston 46 incluye un resalte distal
48 y un resalte proximal 54 separados entre si para definir la zona intersticial 53 en la superficie de pared exterior del
piston 46. El grosor de la pared del pistdn 46 es mayor en los resaltes 48, 54 que en la zona intersticial 53. El pistén
tiene una longitud axial total “L” que es al menos aproximadamente el 50% del diametro Ds del pistén. En ciertas
realizaciones, la longitud axial L del piston es por lo menos aproximadamente el 75% del diametro Ds del piston, y,
en otras realizaciones, la longitud axial L del pistdn es igual o superior al diametro Ds del piston.

La zona intersticial tiene una longitud axial “Lg” que es al menos aproximadamente el 30% del diametro Ds del piston
46, y, en ciertas realizaciones, la longitud axial “Lg” de la zona intersticial es al menos aproximadamente el 40% del
diametro D. El resalte 48 incluye una superficie 48a de contacto distal, que entra en contacto con la cubierta 15 del
cilindro 14 cuando el émbolo 22 se hace avanzar distalmente y toca fondo en el extremo distal del cilindro 14. Tal
como se observa mejor en la Figura 2 y mas adelante, el émbolo 22 incluye también un elemento 50 de corte
montado en el extremo distal 38 de la camisa interior, dispuesto para atravesar el bastidor 29 y el pistén 46
cortandolos con el fin de dejar al descubierto la cavidad 34 en la camisa interior, cuando la camisa interior 30 se
libera del receptaculo exterior, tal como se describira. El lado proximal 15b de la cubierta 15 entra en contacto
solamente con una parte periférica exterior 48[[a]] de la cara distal 46a del piston, y, en particular, la superficie 48a
de contacto distal del resalte 48 cuando el pistdn 46 se hace avanzar distalmente en el cilindro 14.

A continuacion se describiran otros componentes de la jeringa 10, que son comunes en jeringas tipicas. En
referencia a las Figuras 10 a 24, la jeringa 10 incluye un receptaculo 52 de cono y un cono interior 60 que definen un
reborde proximal 62 y un vastago axial 64, dimensionado para encajar dentro del receptaculo 52 de cono con el
vastago axial 64 extendiéndose distalmente. El reborde 62 prolonga la cubierta 15 en el extremo distal de la camara
del cilindro. Hay un muelle alargado 70 dispuesto en torno al vastago 64 y comprimido para proporcionar un empuje
entre el reborde 62 y el receptaculo (52) de cono. La jeringa 10 incluye ademas una aguja hueca alargada 12 que se
extiende desde el vastago axial 64 en comunicacion fluidica con la camara del cilindro. El reborde 62 retiene la aguja
12 y el vastago 64 en su posicion, y evita que la aguja 12 se retraiga hacia el cilindro hasta que el bastidor 29 y el
reborde 62 se corten segun se describe de forma adicional posteriormente.
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Preferentemente, el receptaculo 52 de cono, y el cono 60 con la aguja 12 unida se forman en un conjunto. El
receptaculo 52 incluye preferentemente roscas macho (no mostradas) que cooperan con roscas hembra 55 situadas
en el extremo distal 18 del cilindro 14. Esto permite la unién separable del conjunto 61 al cilindro 14. Aunque se
prefieren roscas, se conocen otras formas de union, tales como encaje a presion, encaje por clic y similares, y las
mismas se consideran dentro del alcance de la invencion.

La junta hermética 17 se acopla al reborde 62 del cono 60 formando asi una junta hermética sustancialmente
estanca a los fluidos entre el cono 60 y el cilindro 14. De este modo, se reduce sustancialmente la filtracion. La junta
hermética 17 se realiza preferentemente con elastomero termoplastico, u otro material elastico, tal como caucho,
TPE, silicona o materiales con propiedades similares. El material es suficientemente blando, con una dureza Shore
A igual a -55, para deformarse a bajas tensiones por un par aplicado por el usuario, con una deformacién remanente
por compresion inferior al 25%. La junta hermética se puede ensamblar en el cilindro durante la fabricacién.
Alternativamente, la junta hermética se puede moldear en el cono de la aguja.

El cilindro 14 se puede formar a partir de materiales termoplasticos, tales como polipropileno, policarbonato,
polietileno y copolimeros, o cualquier otro material adecuado usado para la fabricacion de cilindros de jeringas. El
émbolo 22 se forma preferentemente a partir de polipropileno, polietileno, poliestireno y similares, o cualquier otro
material adecuado usado para la fabricacion de émbolos de jeringas. El elemento 50 de corte se forma
preferentemente a partir de un material metdlico, tal como acero inoxidable, usando un proceso de embuticién
profunda o cualquier otro proceso de conformacion adecuado. El elemento 50 de corte preferentemente se somete a
procesos secundarios, tales como un tratamiento electroquimico, brufido, afilado, rectificado y combinaciones de
estos procesos para producir una superficie afilada en el extremo distal del elemento 50 de corte. El elemento 50 de
corte también se puede realizar a partir de materiales plasticos, tales como policarbonato, polietercetona, vidrio,
ceramica, o polimeros con carga mineral.

En referencia todavia a las Figuras 10 a 24, se describira a continuacién el funcionamiento de la jeringa. La jeringa
se puede llenar con medicacion haciendo retroceder el vastago del émbolo mediante la aplicacion de una fuerza
proximal al vastago 22 de émbolo con el fin de llenar la cadmara del cilindro mientras el extremo distal de la jeringa o
aguja 12 se sumerge en la medicaciéon. Durante el llenado, el borde 47b de tope de las orejetas 47 se acopla a los
extremos proximales 37b de las guias 37, evitando que la camisa interior 30 se desacople del receptaculo exterior
24. Después del llenado, a continuacién un médico o el usuario puede inyectar la medicacién mediante la aplicacion
de una fuerza dirigida distalmente en el empujador 42, tal como se muestra por medio de la flecha 42a vy
manteniendo los dedos en los asideros dactilares 21 del reborde 80 para dedos. Las Figuras 10 a 12 muestran el
émbolo 22 cuando el mismo se esté haciendo avanzar distalmente en el cilindro. El borde distal 45 de los dedos 44
se acopla a extremos distales 40a de las ventanas 40, provocando que la camisa interior 30 y el receptaculo exterior
24 se muevan en tandem distalmente dentro del cilindro 14. Durante la administracién del farmaco, la cara distal
completa 46a del pistén 46 se encuentra bajo presion por el medicamento contenido dentro del cilindro de la jeringa.
El bastidor 29 del receptaculo exterior 24 sustenta la cara distal 46a durante la administracion del medicamento.

En referencia a continuacion a las Figuras 13 a 15, se muestra la jeringa 10 con el émbolo 22 en avance distal en el
cilindro 14 al completar la administracién de la medicacién. El pistén 46 ha tocado fondo, y la superficie 48a de
contacto distal del resalte 48 asociado al piston esta en contacto con la cubierta 15 del cilindro. La longitud axial del
piston se indica con “Li4”. Las superficies 44a de rampa de los dedos 44 estan posicionadas adyacentes al hombro
19 del cilindro 14. Una fuerza distal adicional sobre el empujador 42 comprime el piston, tal como se muestra en las
Figuras 16 a 18. En las Figuras 16 a 18, la fuerza distal adicional y el movimiento del émbolo dentro del cilindro 14, a
medida que el receptaculo exterior 24 y la camisa interior 30 se hacen avanzar conjuntamente en tandem mas alla
distalmente hasta que la superficie 44a de rampa encarada distalmente de los dedos 44 entra en contacto con el
hombro 19 del cilindro 14. El piston 46 se comprime adicionalmente, provocando que se reduzca el tamafio de la
zona intersticial 53. La longitud axial del pistén en esta fase de compresion se indica con L1z, la cual es inferior a la
longitud L14 mostrada en la Figura 14.

A continuacién, en referencia a las Figuras 19 a 21, cuando el usuario continla aplicando una fuerza dirigida
distalmente al empujador 42, el pistén 46 se comprime a medida que la zona intersticial 53 se reduce todavia mas
en cuanto a tamario, permitiendo que el receptaculo exterior 24 y la camisa interior 30 avancen distalmente mas en
el cilindro 14. La compresién del piston 46 por la reduccién del tamafo de la zona intersticial 53 permite un avance
distal adicional del receptaculo exterior 30 y la camisa interior 24 que provocan que la pendiente encarada
distalmente 47a se acople al hombro 19, provocando que los dedos 44 se deformen hacia dentro en direccién a la
cavidad 34. De este modo, el hombro 19 actia como superficie de activacion para los dedos 44. La deformacion de
los dedos 44 permite que la camisa interior 30 se desacople del receptaculo exterior 24 y que se mueva distalmente
con respecto al receptaculo exterior 24. El pistén 46 se comprime a una longitud axial L2o, la cual es inferior a la
longitud L1z mostrada en la Figura 17. Los dedos 44 actian como elemento de desacoplamiento en cooperacién con
el hombro 19. La proyeccion 49 del piston se presiona en el vastago axial 64. La compresién del piston 46 garantiza
que se administra la dosis completa de medicacion, y que no existe ningin volumen muerto en el cilindro de la
jeringa.

En referencia a continuacion a las Figuras 22 a 24, a medida que la camisa interior 30 continda moviéndose
distalmente hacia delante con respecto al receptaculo exterior 24, el elemento 50 de corte en el extremo de la
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camisa interior 30 atraviesa el bastidor 29 cortandolo en el extremo distal del receptaculo exterior 24, es decir la cara
distal 46a del piston 46, para dejar al descubierto la cavidad 34 en la camisa 30, y el reborde 62 inicia la retraccion
de la aguja hacia la cavidad 34 de la camisa interior 30. El empuje del muelle 70 impulsa un movimiento suficiente
del vastago 64 que tiene la aguja 12 montada en el mismo, hacia la cavidad 34. De este modo, la aguja 12, que
incluye su punta distal afilada 72, se retrae completamente dentro de la camisa interior, evitando asi sustancialmente
una exposicion inadvertida de la punta distal afilada. Con el retroceso de la aguja 12 en la cavidad 34, la jeringa 10
resulta sustancialmente afuncional y su funcionalidad no puede ser restaurada. Adicionalmente, el personal queda
sustancialmente protegido contra una exposicién inadvertida a la punta distal afilada 72 de la aguja.

Los dedos 44 de la camisa interior 30 del vastago 22 de émbolo estan disefiados de manera que el émbolo 22 tiene
la capacidad de resistir fuerzas distales de por lo menos aproximadamente 0,25 N (26 libras) y hasta
aproximadamente 0,54 N (55 libras) cuando los bordes distales 45 de los dedos 44 se acoplan al extremo distal 40a
de las ventanas 40, lo cual evita que la camisa interior 30 se desacople del receptaculo exterior 24. Esta magnitud
de fuerza requerida evita un desacoplamiento prematuro del receptaculo exterior 24 y la camisa interior 30. La
jeringa de la presente invencion garantiza que se administre una dosis de inyeccion completa de la medicacion antes
de que se active el mecanismo de seguridad retractil. La activacion del mecanismo de retraccion depende del
desplazamiento del vastago de émbolo y de la aplicacién de fuerza en el piston, en lugar de solamente la aplicacion
de fuerza en el piston o de solamente el desplazamiento del vastago de émbolo. Por lo tanto, la camisa interior 30 no
se desacoplara del receptaculo exterior 24 hasta que el pistén 46 haya tocado fondo y se haya comprimido contra la
cubierta del cilindro 14, y se haya comprimido en una magnitud suficiente para permitir el avance del vastago 22 de
émbolo hasta la activacion de los dedos 44 con el fin de provocar el desacoplamiento de la camisa interior 30 y el
receptaculo exterior 24.

La compresion del pistén 46, particularmente la reduccion del tamafo de la zona intersticial 53 en la pared lateral,
dictamina la fuerza que se requiere para activar la separacion de la camisa interior 30 y el receptaculo exterior 24
con el fin de iniciar la retraccion. Tal como se ha descrito anteriormente, cuando el piston 46 ha tocado fondo contra
la cubierta 15 del cilindro 14, solamente una parte de la cara distal 46a del piston se encuentra bajo presion,
concretamente la superficie 48a de contacto distal en contacto con la cubierta 15. Esto permite un mayor
desplazamiento distal del émbolo 22 para la misma cantidad de fuerza que se aplicé durante la administracién del
medicamento. Esto es debido a que, durante la administracién de la medicacion, la cara distal 46a del piston 46 se
encuentra bajo resistencia por la presion de fluido del medicamento en el cilindro 14 de la jeringa. Después de que
se haya expulsado todo el medicamento de la jeringa y de que la cara distal completa 46a ya no se encuentre bajo
presion, solamente la superficie 48a de contacto distal en contacto con la cubierta 15 se encontrara bajo presion.
Asi, si el usuario aplica la misma cantidad de fuerza que durante la administracién del medicamento, la presion
reducida en el pistén 46 dara como resultado un mayor desplazamiento distal del émbolo 22. Por ejemplo, en una
comparaciéon de la compresion del piston 46 debida a la contrapresion durante la administracién del medicamento
con la compresién del piston 46 provocada por la cubierta del cilindro, se produce aproximadamente un aumento de
dos a tres veces en la distancia de compresion para la misma fuerza aplicada. Asi, si, durante la administracién del
medicamento, el usuario aplica una fuerza de 0,15 N (15 libras) en el empujador 42, el piston 46 se comprime
aproximadamente lo mismo que cuando el usuario aplica una fuerza de aproximadamente 0,05 N (5 libras) cuando
el piston 46 ha tocado fondo en la cubierta 15 del cilindro debido a la reduccion de fuerza por la eliminacién de la
medicacién que actia sobre la superficie distal completa 46a del pistén 46.

Las agujas hipodérmicas usadas de acuerdo con realizaciones de la presente invencion se pueden formar a partir de
materiales convencionales, tales como acero. Los profesionales versados en la materia percibiran que se pueden
sustituir por plasticos, compuestos y ceramicas de grado médico, o materiales similares. La aguja se puede lubricar
con diversos lubricantes convencionales, tales como aceites de silicona, para potenciar los efectos obtenidos con la
geometria presentada por el solicitante. Las agujas hipodérmicas pueden incluir agujas usadas para administrar
medicamentos, para extraccion de sangre y tejidos, para administracién de insulina, y para productos de tipo catéter
que utilicen agujas.

La jeringa 10 de la invencion proporciona a los médicos la capacidad de administrar farmacos de alta viscosidad con
una menor probabilidad de retraccion prematura de la aguja. Los componentes de la jeringa 10 son compatibles con
los requisitos de una fabricacion de alta velocidad ya que, tal como se ha descrito anteriormente, muchos de los
componentes de la jeringa 10 no difieren sustancialmente en cuanto a forma o equilibrado con respecto a
componentes similares de jeringas convencionales.

Aunque lo anterior se refiere a realizaciones de la presente invencion, pueden idearse realizaciones de la invencién
alternativas y adicionales sin desviarse con respecto a su alcance basico, y el alcance de las mismas queda
determinado por las reivindicaciones que se ofrecen a continuacién.
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REIVINDICACIONES
1. Una jeringa que comprende:

un cilindro (14) que tiene una camara de fluidos, una superficie interior, un extremo proximal (16), un hombro
proximal (19) situado en la superficie interior, un extremo distal (18) adaptado para unirse a una aguja (12) y un
techo situado en la superficie interior y adyacente al extremo distal; y

un vastago (22) de émbolo que tiene un extremo distal y un extremo proximal, estando adaptado el vastago de
émbolo para acoplarse de forma deslizante a la superficie interior de la camara de fluidos, incluyendo el vastago de
émbolo un receptaculo exterior hueco (24) definido por una pared y una camisa interior hueca (30) que se puede
recibir de forma deslizable dentro del receptaculo exterior y definiendo una cavidad, y

un piston (46) situado en el extremo distal del vastago de émbolo, incluyendo el piston una cara distal (46a) y una
superficie de pared exterior,

caracterizada por que

el receptaculo exterior incluye por lo menos una ventana (40) que se extiende axialmente a través de la pared
adyacente al extremo proximal del vastago de émbolo, incluyendo la camisa interior por lo menos un dedo flexible
(44) adaptado para flexionarse hacia dentro en direccién a la cavidad, incluyendo el dedo flexible un extremo distal,
un extremo proximal, una superficie (44a) de rampa encarada distalmente adaptada para acoplarse al hombro del
cilindro y un borde encarado distalmente (45), incluyendo ademas la camisa interior un borde (47b) de tope
encarado proximalmente

estando dimensionado y conformado el dedo para ser recibido dentro de la ventana, incluyendo el pistén un resalte
distal, un resalte proximal y una zona intersticial entre los resaltes situada a lo largo de la superficie de pared
exterior, en donde la configuracién de la superficie de rampa y del pistén es tal que una compresién axial del pistén
permite un movimiento axial suficiente del vastago de émbolo de manera que la superficie de rampa se acopla al
hombro del cilindro, provocando la deformacién de los dedos hacia dentro y el movimiento relativo de la camisa
interior y del receptaculo exterior y la retraccién de la aguja,

por el cual la camisa interior comprende un par de relieves (41) en donde uno del par de relieves esta desplazado
con respecto a una linea central de la camisa interior,

en donde el receptéculo exterior incluye un bastidor (29) en el extremo distal adaptado para sustentar el extremo del
pistéon cuando el pistdn se hace avanzar en una direccion distal y una aguja unida al extremo distal del cilindro, de
manera que la aguja unida a un cono (60) incluye un reborde (62), en donde la deformacion interior de los dedos
permite un movimiento distal de la camisa interior dentro del receptaculo exterior, provocando que un elemento (50)
de corte montado en el extremo distal de la camisa interior atraviese el bastidor, el pistén y el reborde cortandolos,
provocando que la aguja se retraiga dentro del cilindro.

2. La jeringa de la reivindicacion 1, en donde la por lo menos una ventana incluye un extremo distal adaptado para
acoplarse al borde encarado distalmente del dedo con el fin de evitar el movimiento axial distal relativo de la camisa
interior y el receptaculo exterior cuando se aplica una fuerza distal al vastago de émbolo.

3. La jeringa de la reivindicacion 2, en donde el dedo y el borde distal estan configurados para resistir por lo menos
aproximadamente 11.8 kg (26 libras) de fuerza dirigida distalmente.

4. La jeringa de la reivindicacion 2, incluyendo ademas la camisa interior por lo menos una orejeta (47) situada
adyacente al extremo proximal del vastago de émbolo, estando dimensionada la orejeta para encajar dentro de una
guia formada en la pared del receptaculo exterior adyacente al extremo proximal, incluyendo la orejeta un borde de
tope encarado proximalmente adaptado para acoplar el receptéculo al movimiento proximal de la camisa interior con
respecto al receptaculo exterior cuando se aplica una fuerza proximal al vastago de émbolo.

5. La jeringa de la reivindicacién 4, en donde la camisa interior incluye un par de dedos adaptados para deformarse
hacia dentro al producirse contacto con el hombro, el receptaculo exterior incluye un par de ventanas adaptadas
para recibir el par de dedos, la camisa interior incluye ademas un par de orejetas, y la seccién exterior incluye un par
de guias adaptadas para recibir las orejetas.

6. La jeringa de la reivindicacion 5, en donde el par de relieves esta formado en la camisa interior y la jeringa
comprende ademas un par de canales (43) que cooperan para alinear los dedos con las ventanas y las orejetas con
las guias.

7. Lajeringa de la reivindicacién 6, en donde el par de relieves es asimétrico.

8. La jeringa de la reivindicacion 1, en donde el pistén incluye una cara distal, y cuando el pistén se hace avanzar
contra la cubierta del cilindro, solamente una parte de la cara distal esta en contacto con el techo del cilindro.
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9. La jeringa de la reivindicacién 1, en donde el grosor de la pared del piston es mayor en el resalte distal y el
resalte proximal que en la zona intersticial.

10.La jeringa de la reivindicacion 1, en donde el pistén tiene una longitud axial total que es al menos
aproximadamente el 50% del diametro del piston.

11.La jeringa de la reivindicacion 1, en donde la zona intersticial tiene una longitud axial que es por lo menos
aproximadamente el 30% de un diametro del pistén.
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