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DESCRIPCION
Jeringuilla retractil pre-llenada, émbolo y conjunto de aguja para la misma

Campo de la invencion

Esta invencion se refiere a jeringuillas. Mas particularmente, esta invencion se refiere a una jeringuilla retractil que incluye
un mecanismo de retraccion de la aguja para evitar la reutilizacion de la jeringuilla y/o heridas por pinchazo de aguja,
donde el mecanismo de retraccién de la aguja actda de un modo controlado.

Antecedentes de la invencion

La practica de compartir jeringuillas sin una esterilizacion adecuada entre usuarios sucesivos es un contribuyente principal
en la trasmision del virus de inmunodeficiencia humana (VIH) y la hepatitis, con las subsiguientes repercusiones graves
para el afectado y un elevado coste para la sociedad por el sostenimiento y la atencion médica de los afectados.

Ademas, los profesionales de la salud se pueden ver expuestos a jeringuillas usadas, lo que puede conducir a heridas
inadvertidas por pinchazo de aguja y a una posible exposicién a patdgenos infecciosos u otros contaminantes.

Como respuesta a este problema, se han desarrollado jeringuillas retractiles con el objetivo de evitar la reutilizacion de
jeringuillas y/o las heridas por pinchazo de aguja por jeringuillas usadas.

Los documentos W0O2006/111806, W0O2006/108243 (estado de la técnica mas proximo), US5211628, EP232763 y
US2005/070854 describen ejemplos de jeringuillas que tienen agujas retractiles.

Resumen de la invencién

En el desarrollo de jeringuillas retractiles, particularmente para la produccion y distribucion masivas, es un objetivo reducir
los costes de fabricacion y/o mantener la facilidad de uso y/o la seguridad de la jeringuilla. Estos factores son importantes
si se van a poner a disposicion para el consumo masivo jeringuillas de seguridad, particularmente en paises del tercer
mundo con presupuestos sanitarios bajos.

Por consiguiente, un objeto preferido de la invencién es proporcionar una jeringuilla retractil de uso facil y seguro a la vez
que se mantienen los costes de fabricacion en un minimo, facilitando asi la distribucion masiva de jeringuillas retractiles.

Todavia otro objeto preferido es proporcionar una jeringuilla retractil que suministre eficientemente contenidos fluidos,
minimizando asi el desperdicio de dichos contenidos fluidos.

Es un objeto particularmente preferido proporcionar una jeringuilla retractil pre-llenada.

En un primer aspecto, la invencién proporciona un émbolo para una jeringuilla retractil, comprendiendo dicho émbolo una
varilla del émbolo, un exterior del émbolo, un elemento de control y un elemento de empuje, donde la varilla del émbolo, el
exterior del émbolo y el elemento de control cooperan para mantener de modo liberable dicho elemento de empuje en un
estado inicialmente activado.

En un segundo aspecto, la invencién proporciona una jeringuilla retractil que comprende un cuerpo; una aguja retractil; y
un émbolo acoplable con dicha aguja retractil, comprendiendo dicho émbolo una varilla del émbolo, un exterior del
émbolo, un elemento de control y un elemento de empuje, donde la varilla del émbolo, el exterior del émbolo y el elemento
de control cooperan para mantener de modo liberable dicho elemento de empuje en un estado inicialmente activado.

En un tercer aspecto, la invencion proporciona un sistema de retencién de aguja liberable que comprende: una aguja
retractil y un elemento de retencién montado en una pared interior de un cuerpo de la jeringuilla, o formado integralmente
con la misma, capaz dicho elemento de retencién de retener inicialmente dicha aguja retractil en un extremo de aguja de
dicho cuerpo hasta que dicha aguja retractil se acopla con un émbolo para facilitar la retraccion de dicha aguja retractil.

En un cuarto aspecto, la invencién proporciona una jeringuilla retractil que comprende un cuerpo; un sistema de retencién
de aguja liberable que comprende una aguja retractil y un elemento de retencién montado en una pared interior de un
cuerpo de la jeringuilla, o formado integralmente con la misma; y un émbolo que se puede acoplar con dicha aguja
retractil; capaz dicho elemento de retencion de retener inicialmente dicha aguja retractil en un extremo de aguja de dicho
cuerpo hasta que dicha aguja retractil se acopla con dicho émbolo para facilitar la retraccion de dicha aguja retractil.

Adecuadamente, la jeringuilla de acuerdo con los aspectos anteriormente mencionados es una jeringuilla pre-llenada.

Preferiblemente, el émbolo comprende ademas una junta de émbolo que es capaz de acoplarse con dicha aguja retractil.
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En un modo de realizacion preferido, la junta de émbolo es una junta de émbolo unitaria.

Adecuadamente, el elemento de control facilita el control de la velocidad de retraccion de dicha aguja retractil cuando se
acopla con dicho émbolo y es retirable de dicho émbolo tras la retraccion de la aguja.

Adecuadamente, dicho elemento de control comprende una o mas partes de acoplamiento que se acoplan inicialmente
con dicho exterior del émbolo para facilitar mantener dicho elemento de empuje en un estado inicialmente activado.

En un modo de realizacién, dicho elemento de control comprende uno o mas elementos de brazo que se acoplan
inicialmente con dicho exterior del émbolo para facilitar mantener dicho elemento de empuje en un estado inicialmente
activado.

En otro modo de realizacion, dicho elemento de control comprende uno o mas recortes, muescas o cavidades que se
acoplan inicialmente con dicho exterior del émbolo para facilitar mantener dicho elemento de empuje en un estado
inicialmente activado.

Adecuadamente, la retraccion de dicha aguja retractil se ve facilitada por dicho elemento de empuije, tal como un muelle,
elastico u otro dispositivo para almacenar energia.

Preferiblemente, el elemento de empuje es un muelle.

En un modo de realizacion preferido, el muelle esta comprimido inicialmente de modo que la descompresion de dicho
muelle facilita la retraccion de dicha aguja retractil.

En un modo de realizacion preferido, el elemento de retencion comprende una superficie de acoplamiento complementaria
de una superficie de acoplamiento de la pared interior del cuerpo de la jeringuilla.

En una forma preferida, el sistema de retencién de aguja liberable comprende ademas una junta de aguja.
Preferiblemente, la aguja retractil comprende un cuerpo de aguja retractil y una canula.

En un modo de realizacion particularmente preferido, el sistema de retencion de aguja liberable comprende ademas un
elemento eyector que facilita la liberacion de la aguja retractil del elemento de retencion para facilitar la retraccion de dicha
aguija retractil cuando se acopla con dicho émbolo.

De acuerdo con los aspectos anteriormente mencionados, tipicamente, aunque no exclusivamente, el cuerpo se forma de
vidrio.

Preferiblemente, dicho cuerpo comprende ademas un collarin que tiene uno o mas elementos de liberacion que facilitan la
liberacion de dicho elemento de control de dicho exterior del émbolo.

Preferiblemente dicha jeringuilla o dicho émbolo comprenden al menos un sistema de bloqueo que evita la reutilizacion de
la jeringuilla al final de la retraccion de la aguja.

En un modo de realizacién, un mencionado sistema de bloqueo comprende elementos respectivos de dicho cuerpo y
dicho exterior del émbolo. Preferiblemente, de acuerdo con este modo de realizacion, el sistema de bloqueo comprende
elementos de dicho collarin y dicho exterior del émbolo.

En otro modo de realizacion, otro mencionado sistema de bloqueo comprende elementos de dicha varilla del émbolo y
dicho exterior del émbolo.

Preferiblemente, dicha jeringuilla comprende ambos sistemas de bloqueo.

En un modo de realizacién particularmente preferido, no limitante, la invencién proporciona una jeringuilla retractil pre-
llenada, que comprende:

i.  un cuerpo de cristal que comprende una pared interior y un collarin que tiene un anillo de liberacion;

ii. un sistema de retencion de aguja liberable que comprende: un conjunto de aguja que comprende una aguja
retractil y una junta de aguja; un elemento de retencion que comprende una superficie de acoplamiento
complementaria de una superficie de acoplamiento de dicha pared interior; y un elemento eyector para liberar la
aguija retractil del elemento de retencion;

iii. un émbolo que se puede acoplar con dicha aguja retractil, comprendiendo dicho émbolo, un exterior del émbolo,
una varilla del émbolo conectada de modo rompible con un elemento de control que comprende una o mas partes
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de acoplamiento, un muelle y una junta de émbolo unitaria capaz de acoplarse con dicha aguja retractil, donde la
varilla del émbolo, el exterior del émbolo, y el elemento de control cooperan para mantener de modo liberable
dicho muelle en un estado inicialmente comprimido, acoplandose dichas una o mas partes de acoplamiento de
dicho elemento de control con dicho exterior del émbolo hasta que dicho anillo de liberacién desacopla dicha una o
mas partes de acoplamiento de dicho exterior del émbolo al final de la depresion de dicho émbolo para facilitar la
descompresion de dicho muelle y la retraccion de dicha aguja retractil cuando se acopla con dicha junta de émbolo
unitaria; y

iv.  sistemas de bloqueo formados respectivamente entre: elementos del exterior del émbolo y el collarin; y elementos
de la varilla del émbolo y el exterior del émbolo; operables para evitar la reutilizacion de la jeringuilla tras la
retraccion de la aguja.

Se apreciara igualmente que en otros aspectos la invencion se refiere igualmente a un procedimiento de montaje del
anteriormente mencionado émbolo, conjunto de retencién de aguja liberable y/o jeringuilla y a un procedimiento de uso de
la anteriormente mencionada jeringuilla.

En un modo de realizacion preferido, el procedimiento de montaje de la jeringuilla incluye las etapas secuenciales de:
i.  montar el conjunto de retencion de aguja liberable en un cuerpo de la jeringuilla;
ii.  rellenar el cuerpo con contenidos fluidos;
iii.  insertar la junta de émbolo en el cuerpo; y
iv.  acoplar el émbolo con la junta de émbolo.

A lo largo de esta descripcion, a menos que se indique de otro modo, “comprenden”, “comprende” y “que comprende” se
utilizan de modo inclusivo en lugar de exclusivo, de modo que un entero o grupo de enteros establecido puede incluir uno
0 mas de otros enteros o grupos de enteros no establecidos.

Breve descripcion de los dibujos

En lo que sigue se describen modos de realizacion no limitativos de la invencion con referencia a los siguientes dibujos, en
los cuales:

la FIG. 1 es una vista en secciéon de un modo de realizacion de una jeringuilla retractil;

la FIG. 2 es una vista en seccién de un modo de realizacion de un émbolo;

la FIG. 3 es otra vista en seccion de un modo de realizacion de un émbolo;

la FIG. 4 es una vista en seccion de un modo de realizacién de una junta de émbolo unitaria;

la FIG. 5 es una vista en seccion de un modo de realizacién de una junta de émbolo, aguja retractil, elemento eyector y un
elemento de retencion;

la FIG. 6 es otra vista en seccién de un modo de realizacién de una junta de aguja, aguja retractil, elemento eyector y un
elemento de retencién montado en un extremo de aguja de un cuerpo de la jeringuilla que muestra el acoplamiento entre
el cuerpo y el elemento de retencion;

la FIG. 7 es una vista en planta de un modo de realizacién del elemento de retencion;
la FIG. 8 es una vista lateral en perspectiva de un modo de realizacion de un elemento de retencién;

las FIGs. 9A-C son vistas en seccidén que muestran progresivamente el acoplamiento de una aguja retractil con una junta
de émbolo unitaria antes de la retraccion;

la FIG. 10 es una vista en secciéon que muestra el acoplamiento entre un exterior del émbolo y un elemento de control
hacia el final de la depresién del émbolo;

la FIG. 11 es una vista lateral de una jeringuilla que muestra la retraccién de una varilla del émbolo y un elemento de
control tras el desacoplamiento entre un exterior del émbolo y el elemento de control y la descompresion del muelle;

la FIG. 12 es una vista en seccion de un sistema de blogqueo tras la retraccion de la aguja;
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la FIG. 13 muestra una vista en seccién de otro sistema de bloqueo antes de la retraccion de la aguja;
la FIG. 14 muestra una vista en seccion de dicho otro sistema de bloqueo tras la retraccion de la aguja;

la FIG. 15 proporciona vistas en perspectiva y en seccién de un modo de realizacién alternativo de un elemento de
retencion de un sistema de retencion de aguja liberable;

la FIG. 16 proporciona vistas en perspectiva y en seccion de otro modo de realizacion alternativo de un elemento de
retencion de un sistema de retencion de aguja liberable;

las FIGs. 17A-C muestran modos de realizacion alternativos de una aguja retractil acoplada con una junta de aguja de un
sistema de retencion de aguja liberable;

la FIG. 18 muestra otro modo de realizacion alternativo de un sistema de retencion de aguja liberable; y

la FIG. 19 muestra vistas en perspectiva y en seccidon de un modo de realizacion alternativo de un elemento de control y
una varilla del émbolo.

Descripcion detallada del modo de realizacion preferido

En referencia a la FIG. 1, un modo de realizacion de una jeringuilla retractil 10 comprende un cuerpo 11 y un émbolo 20
que tiene una junta de émbolo 80 montada en el émbolo 20. El cuerpo 11 esta formado de vidrio y comprende un extremo
de émbolo 14 en el que se sitda un collarin 13, y un extremo de aguja 15 en el que se monta un sistema de retencion de
aguja liberable 90 que comprende una aguja retractil 40 que comprende una canula 41 y un cuerpo 42 de la aguja
retractil, una junta de aguja 43, un elemento eyector 60 y un elemento de retencién 30. En el extremo de aguja 15 se
encuentra asimismo una tapa protectora 12 para la canula 41. El collarin 13 se puede montar o fijar de otro modo al
cuerpo 11, o co-moldear con el cuerpo 11.

El cuerpo 11 comprende ademas una pared interior 18 que, junto con la junta de aguja 43 y la junta de émbolo 80, define
un espacio de fluido 105 dentro del cuerpo 11. El elemento de retencién 30 tiene un diametro exterior (OD) relativamente
suave que comprende una superficie de acoplamiento que ajusta enrasadamente con una superficie de acoplamiento
complementaria de la pared interior 18 del cuerpo. Preferiblemente, el elemento de retencion 30 se pega o adhiere de otro
modo al cuerpo 11 de vidrio. Esta disposicién obvia la necesidad de incluir surcos complementarios, nervios o co-
moldeado (por ejemplo) para sostener el elemento de retencién 30 en el cuerpo 11, mejorando asi la facilidad con la que
la jeringuilla retractil 10 se fabrica y monta.

En uso, el émbolo 20 es movible axialmente en un espacio de fluido 105 para facilitar el suministro de contenidos fluidos
de la jeringuilla retractil 10. En un modo de realizacion preferido, el espacio de fluido 105 se pre-rellena con contenidos
fluidos para su suministro mediante la jeringuilla retractii 10. Un ejemplo no limitativo de contenidos fluidos es una
heparina de bajo peso molecular tal como enoxaparina sédica (por ejemplo, Lovenox®).

En referencia particularmente a la FIG. 2 y a la FIG. 3, un émbolo 20 comprende una varilla del émbolo 21 y un exterior
del émbolo 22 que tiene un elemento de capuchén 23. Acoplado de modo liberable con el émbolo 20 se encuentra un
elemento de control 50 que comprende un botén 51, un brazo 52 y un vastago 53. El émbolo 20 comprende ademas un
muelle comprimido 70 que se monta entre la varilla del émbolo 21 y el exterior del émbolo 22, mantenido en un estado
comprimido entre un reborde anular 27 de la varilla del émbolo 21 y una base 28 del exterior del émbolo 22.

La varilla del émbolo 21 comprende ademas un elemento de acoplamiento de junta 26, que en este modo de realizacion
es una proyeccion roscada de atornillado, que se acopla en una cavidad 82 complementaria de la junta de émbolo 80. En
un modo de realizacion alternativo el elemento de acoplamiento de junta 26 puede ser en forma de una proyeccién de
ajuste a presion que se acopla en una cavidad complementaria en una junta de émbolo 80.

Como se muestra mejor en la FIG. 3, un elemento de control 50 se acopla de modo liberable con la varilla del émbolo 21
por medio del vastago 53 que comprende una unién rompible 24 con la varilla del émbolo 21. El acoplamiento rompible
entre el elemento de control 50 y la varilla del émbolo 21 aplica una tensién minima a la unién rompible 24.

El elemento de control 50 se acopla ademas de modo liberable con el exterior del émbolo 22, acoplamiento que mantiene
el muelle 70 en un estado inicialmente comprimido sostenido entre el reborde anular 27 de la varilla del émbolo 21 y la
base 28 del exterior del émbolo 22. Inicialmente, un reborde 54 del brazo 52 se apoya contra una corona 29 del elemento
de capuchén 23 del exterior del émbolo 22 para retener asi el elemento de control 50 y evitar el movimiento axial del
elemento de control con relacién al exterior del émbolo 22. Sin embargo, el brazo 52 del elemento de control 50 es flexible
elasticamente y movible en la direccion de la flecha continua mostrada en la FIG. 3, lo que permitira el desacoplamiento
del elemento de control 50 del exterior del émbolo 22 para facilitar la descompresiéon del muelle 70, como se describira en
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detalle en lo que sigue.

En referencia a continuacion a la FIG. 4, la junta de émbolo 80 es de construccion unitaria y se monta en el émbolo 20
para proporcionar asi una estanqueidad frente a fluidos entre el émbolo 20 y la pared interior 18 del cuerpo 11. La junta de
émbolo 80 comprende un cuerpo de junta 84 y nervios circunferenciales 85A, B, C que efectian un sellado a prueba de
fluidos entre el émbolo 20 y la pared interior 18 del cuerpo 11.

La junta de émbolo 80 comprende ademas un asiento 81 rehundido que recibe una base 405 del cuerpo de aguja retractil
42 e igualmente una cavidad de aguja 86 que recibe el extremo de canula 141 hacia el final de la depresion del émbolo
20, antes de la retraccion de la aguja retractil 40, como se describira en lo que sigue.

En la FIG. 5y 6, la tapa protectora 12 se ha retirado y la jeringuilla retractil 10 esta lista para su uso. En el extremo de
aguja 15 del cuerpo 11 se monta un sistema de retencion de aguja liberable 90 que comprende una aguja retractil 40 que
tiene una canula 41 y un cuerpo de aguja retractil 42 y un asiento de la aguja 43. El extremo 141 de la canula 41 se
comunica con los contenidos fluidos en el espacio de fluido 105 del cuerpo 11. Como es evidente de la FIG. 5, la junta de
aguja 43 comprende escalones 46 complementarios que forman la perforacion 44, que reciben respectivamente
escalones 45 del cuerpo de aguja retractil 42, de modo que la base 405 del cuerpo de aguja retractil 42 se asienta
inicialmente dentro de la perforacion 44. De modo similar a la junta de aguja descrita en la publicacion internacional
W02006/108243 y como se observa mejor en la FIG. 5, es ventajoso que el cuerpo de aguja retractil 42 tenga una
seccion transversal ahusada, que se estrecha hacia la canula 41, y comprende una pluralidad de escalones 45. Esta
configuracion escalonada significa que la cantidad de movimiento necesario para desencajar la aguja retractil 40 del
asiento de aguja 43 se minimiza. El ahusado puede contribuir al centrado de la aguja retractil 40 cuando se extrae del
asiento de aguja 43 ya que la resistencia a la extraccion de la aguja retractil 40 se reduce eficazmente a medida que el
cuerpo de aguja retractil 42 ahusado en seccion se extrae a través de la perforacion 44 del asiento de aguja 43.

El asiento de aguja 43 tiene asimismo un nervio anular 47 y una base anular 48 que cooperan con la pared interior 18 del
cuerpo 11 para facilitar un rendimiento de sellado mejorado y evitar una fuga inadvertida de los contenidos fluidos.

Como se describié anteriormente, el elemento de retencion 30 se monta dentro del extremo de aguja 15 del cuerpo 11,
que como se observa mejor en la FIG. 6, tiene una superficie de acoplamiento “suave” para facilitar la adhesion en la
superficie de acoplamiento “suave” de la pared interior 18 del extremo de aguja 15 del cuerpo 11. Esto es un modo de
realizacion preferido cuando la jeringuilla retractil 10 esta fabricada en vidrio. En un modo de realizacién alternativo,
adecuado particularmente a una jeringuilla retractil 10 de plastico, el elemento de retencién 30 se monta mediante un
nervio circunferencial (no mostrado) sobre la pared interior 18 del cuerpo 11 que se acopla con un surco circunferencial
(no mostrado) sobre el elemento de retencion 30. En otro modo de realizacion alternativo de una jeringuilla retractil 10 de
plastico, el elemento de retencion 30 podria co-moldearse en el extremo de aguja 15 del cuerpo 11.

Igualmente en el extremo de aguja 15 se encuentra el elemento eyector 60, que comprende un anillo eyector 61 y una
base 62. El elemento eyector 60 se acopla con cavidades 420 circunferenciales en el cuerpo de aguja retractil 42 mediante
un tope anular 63. El elemento eyector 60 no se fija 0 se monta positivamente o se acopla con la junta de aguja 43, sino
que simplemente apoya contra el asiento de aguja 43, a diferencia de la disposicion correspondiente en la publicacion
internacional W02006/108243. Alternativamente, la junta de aguja 43 y el elemento eyector 60 se pueden co-moldear
como una estructura unitaria.

En referencia de nuevo a la FIG. 6 e igualmente a la FIG. 7 y la FIG. 8, una canula 41 y un cuerpo de aguja retractil 42
sobresalen a través de la perforacion central 33 del elemento de retencion 30. El elemento de retencién 30 comprende un
cuerpo cilindrico 35 y prolongaciones 31A, 31B, 31C que comprenden respectivamente caras anguladas 32A, 32B, 32C
(visibles en la FIG. 8) que apoyan contra el reborde 491 de la cabeza 49 del cuerpo de aguja retractil 42 para sostener de
modo liberable la aguja retractil 40 en su posicién durante el funcionamiento de la jeringuilla retractil 10. El cuerpo
cilindrico 35 del elemento de retencion 30 comprende ademas protuberancias ahusadas internas 34A, 34B y 34C que se
acoplan con la cabeza 49 del cuerpo de aguja retractil 42 para evitar que el cuerpo de aguja retractil 42 sea empujado
fuera del cuerpo 11.

La secuencia de eventos por la cual la aguja retractil 40 se desacopla del elemento de retencién 30 para facilitar la
retraccion de la aguja retractil 40 se muestra en la FIG. 9A-C.

Tipicamente, la jeringuilla retractil 10 se proporciona pre-llenada con contenidos fluidos para su suministro. Asi pues, el
émbolo 20 se dispone en una posicién inicial listo para su depresion para suministrar los contenidos fluidos de la
jeringuilla retractil 10.

Como se ve en la FIG. 9A-C, en o cerca del final de la depresion del émbolo 20 (direccion indicada por la flecha continua),
el émbolo 20 mueve la junta de émbolo 80 acoplada al mismo contra el asiento de aguja 43 en el extremo de aguja 15 del
cuerpo 11. Esto mueve el elemento eyector 60 de modo que se acopla con el elemento de retencion 30. El émbolo 20
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continla moviéndose en la direcciéon de la flecha continua de modo que el asiento rehundido 81 recibe la base 405 del
cuerpo de aguja retractil 42 y la cavidad de aguja 86 recibe el extremo 141 de la canula. Esto acopla de modo eficaz el
cuerpo de aguja retractil 42 con el émbolo 20.

Una caracteristica de este disefio es que la junta de émbolo 80 “exprime” hasta la ultima gota de fluido suministrado
cuando la base 405 del cuerpo de aguja retractil 42 se acopla con el asiento rehundido 81. Pruebas han mostrado que el
espacio muerto (cantidad de fluido que permanece en la jeringuilla retractil 10 tras la inyeccion) es en promedio inferior a
0,001 g, lo que es mas que aceptable para el suministro de medicamentos.

El movimiento axial continuado del émbolo 20 en la direccion de la flecha continua en la FIG. 9 provoca que la junta de
émbolo 80 apoye contra el asiento de aguja 43 y lo fuerce todavia mas hacia el extremo de aguja 15 del cuerpo 11 de
modo que el anillo eyector 61 del elemento eyector 60 desplace las prolongaciones 31A, 31B, 31C del elemento de
retencion 30 hacia fuera desde detras del reborde 491 de la cabeza 49 del cuerpo de aguja retractil 42 en la direccion
mostrada por las flechas continuas en la FIG. 7. Esto libera la aguja retractil 40 para su retraccion. Una ventaja particular
de este sistema de retencién de aguja liberable 90 es que el elemento eyector 60 deforma permanentemente las
prolongaciones 31A, 31B, 31C del elemento de retencion 30 para facilitar evitar la reutilizacion de la jeringuilla tras la
liberacion de la jeringuilla retractil 40.

Con el fin de que la aguja retractil 40 se retraiga, el muelle comprimido 70 debe descomprimirse, lo que se facilita por el
desacoplamiento de la varilla del émbolo 21 del exterior del émbolo 22. En referencia a la FIG. 10, el movimiento axial del
émbolo 20 en la direccion de la flecha vertical lleva a que el brazo 52 del elemento de control 50 apoye contra el anillo de
liberacion 136 del collarin 13 en el extremo de émbolo 14 del cuerpo 11 (que no se muestra por claridad). El anillo de
liberacion 136 se puede montar o ajustar de otro modo en el cuerpo 11, o se puede co-moldear con el collarin 13 y el
cuerpo 11.

El anillo de liberacion 136 fuerza el movimiento lateral del brazo 52 en la direccion de la flecha horizontal continua y fuera
de acoplamiento con la corona 29 del elemento de capuchdén 23 del exterior del émbolo 22. Este desacoplamiento permite
que el muelle comprimido 70 se descomprima y empuje contra el reborde 27 de la varilla del émbolo 21 para retraer asi la
varilla del émbolo 21 con el elemento de control 50 acoplado a la misma. Este desacoplamiento se puede acompanar
igualmente por una sefial audible y/o tactil (por ejemplo, un “clic’) que indica al usuario que va a ocurrir la retraccion.
Como se describio en la FIG. 9, la aguja retractil 40 se acopla con la junta de émbolo 80 y de este modo se retrae con la
varilla del émbolo 21 en la direccién de la flecha en la FIG. 11 dentro del cuerpo 11, quedando asi completamente
envuelta y contenida por el cuerpo 11. Aunque la retraccion de la aguja 40 es accionada “automaticamente” por la
descompresion del muelle 70, la velocidad de retraccion se puede controlar por un usuario que relaja la presion (tal como
por medio de la presién del pulgar) contra el botdn 51 del elemento de control 50.

Al final de la retraccion de la varilla del émbolo 21 y la aguja retractil 40, el elemento de control 50 se puede romper de la
varilla del émbolo 21 en la unién rompible 24 y retirar manualmente de la jeringuilla retractil 10 y desecharlo como un
residuo “limpio”.

Una ventaja de este modo de realizacion del émbolo 20 es que cuando el elemento de control 50 se separa de la varilla
del émbolo 21, constituye una pieza de material relativamente corta para su subsiguiente desecho como residuo “limpio”.

Otra ventaja de este modo de realizacion del émbolo 20 es que una vez que el elemento de control 50 se ha separado de
la varilla del émbolo 21, queda poco o nada del émbolo 20 que sobresalga externamente del cuerpo 11 con el cual
intentar forzar que el émbolo 20 vuelva al cuerpo 11 y se reenganche con la aguja (no mostrada).

La jeringuilla retractil 10 puede comprender ademas un primer sistema de bloqueo 95A y un segundo sistema de bloqueo
95B para evitar la reutilizacion de la jeringuilla retractil 10.

Un modo de realizacion del sistema de bloqueo 95A se muestra en la FIG. 12, en la que el exterior del émbolo 22 se
bloguea en el collarin 13 para evitar la retirada del émbolo 20 del cuerpo 11 para extraer la aguja retractil 40, y evita asi la
reutilizacion de la jeringuilla retractil 10. En este modo de realizacién, y como es evidente asimismo en la FIG. 10, un
surco circunferencial 137 complementario del collarin aloja un labio 119 del cuerpo. Se aplica adhesivo o pegamento a la
unién 138 entre el cuerpo 11 y el collarin 13. El exterior del émbolo 22 comprende brazos de bloqueo 299A, 299B que se
acoplan respectivamente en una corona de bloqueo 139 en el collarin 13. Los brazos de bloqueo 299A, 299B estan
orientados aproximadamente a 150° entre si para maximizar la resistencia del exterior del émbolo 22.

Un modo de realizacion del sistema de bloqueo 95B se muestra en las FIGs. 13 y 14.

En referencia a la FIG. 13 y la FIG. 14, el émbolo 20 de la jeringuilla retractil 10 comprende una varilla del émbolo 21, un
elemento de control 50 y un exterior del émbolo 22. El elemento de control comprende ademas cavidades 57 que se
acoplan inicialmente con una pestafia flexible 25 del exterior del émbolo 22. La varilla del émbolo 21 y el elemento de
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control 50 estan conectados de modo liberable por medio de una unién rompible 24. Preferiblemente, la cavidad 57 y la
pestana flexible 25 se moldean en el elemento de control 50 y el exterior del émbolo 22, respectivamente.

La depresion del émbolo 20 para expulsar los contenidos fluidos de la jeringuilla retractil 10 es esencialmente como se
describio anteriormente. La descompresion del muelle 70 junto con la cara angulada y la altura de la cara angulada de la
pestafia flexible 25 (esto es, para evitar el acoplamiento en la unién rompible 24) permite que la pestafia flexible 25 pase
sobre el elemento de control 50 en retraccion y la varilla del émbolo 21 hasta que la pestana flexible 25 del exterior del
émbolo 22 se acopla con la muesca 27 en la varilla del émbolo 21 para formar asi el segundo sistema de bloqueo, como
se muestra en las FIGs. 13 y 14. El segundo sistema de bloqueo se dispone de modo que la varilla del émbolo 21 y el
elemento de control 50 acoplado a la misma no puedan volver hacia el interior del exterior del émbolo 22 en la direccion
de las flechas continuas mostrada en la FIG. 14. Esto evita que la aguja retraida (no mostrada) vuelva a quedar expuesta.

Se apreciara que hay una variedad de ventajas de fabricacion y disefio proporcionadas por la jeringuilla retractil 10 e
igualmente variaciones que son contempladas dentro del ambito amplio de la presente invencién, principalmente para
ayudar en su fabricacion y disefio.

Tipicamente, €l cuerpo 11 esta formado de vidrio con un labio 119 en el extremo de émbolo 14 en lugar de agarres para
los dedos. El collarin 13 puede tener agarres para los dedos 139A, 139B incorporados en el mismo y se pega o adhiere de
otro modo al cuerpo 11 de vidrio como se describié anteriormente (como se ve en las FIGs. 10 y 12). Una ventaja es que
la cara inferior del collarin 13 sera una superficie continua suave (sin fijaciones sobresaliendo por debajo del agarre de
dedos de vidrio) lo que es importante en la linea de llenado de fluido donde las jeringuilla son guiadas y colocadas
mediante su procesamiento por la cara inferior de los agarres de dedos 139A, 139B.

Modos de realizacion alternativos del elemento de retencion 30 se muestran en las FIGs. 15 y 16, aunque estos requieren
Utiles (deslizaderas) mas complicados los disefios proporcionan un ahorro en la longitud global. La FIG. 15 muestra un
elemento de retencion de aguja 330 que es autoblocante y montado en un extremo de aguja 315 de la jeringuilla 310. Esto
puede proporcionar potencialmente una mayor resistencia frente a empujar inadvertidamente la aguja retractil 340 al
interior del cuerpo 311 durante la inyeccion. La FIG. 16 muestra otro elemento de retencién 430 mas pequefio que es
autoblocante pero montado distalmente respecto al extremo de aguja 415 de la jeringuilla 410.

El sistema de retencion de aguja liberable 90 se puede variar igualmente. Por ejemplo, la aguja retractil 40,
particularmente el cuerpo de aguja retractil 42, se puede variar como se muestra en las FIGs. 17A, B y C, donde la base
530 del cuerpo de aguja retractil 542 sobresale a través de la junta de aguja 543 al interior del espacio de fluido 5105 del
cuerpo. Esto puede escalonar fuerzas del sistema y/o reducir la carrera global del émbolo y/o proporcionar una fuerza
reducida para que la junta de émbolo (no mostrada) se acople con el cuerpo de aguja retractil 542, como se describid
anteriormente.

En otro modo de realizacion mostrado en la FIG. 18, en el extremo de aguja 615 del cuerpo 611 un sistema de retencion
de aguja liberable 690 comprende una junta de aguja 643 y un elemento eyector 660 que mantiene el cuerpo de aguja
retractil 642 en su sitio y el elemento de retencién 630 que sirve para impedir que el cuerpo de aguja retractil 642 se
mueva hacia delante. Al retraerse, el elemento eyector 660 es empujado fuera del tope 6409 alrededor del cuerpo de
aguja retractil 642, permitiéndole que sea libre de retraerse (en lugar de abriendo las prolongaciones 31A, 31B, 31C en el
elemento de retencion 30 como se describié previamente) para permitir la retraccion de la aguja 640. Esto elimina la
necesidad de cualquier orientacion radial durante el montaje, no se ve afectado por variaciones en la geometria interna del
cuerpo de vidrio y reduce asimismo la longitud, lo que contribuye a su facilidad de fabricacion.

En otro modo de realizacion alternativo del émbolo 720, el vastago 753 puede comprender un conector que se acopla de
modo liberable en una cavidad en la varilla del émbolo 721, estando dispuesto por lo demas como se describié en las
FIGs. 2 y 3. Un ejemplo se muestra en la FIG. 19, en la que el elemento de control 750 comprende una cavidad (no
mostrada) que recibe un conector de anillo a presion 729 en la varilla del émbolo 721.

A la luz de la descripcion anteriormente mencionada de modos de realizacion preferidos de la jeringuilla retractil 10, un
modo preferido de montaje de una jeringuilla retractil pre-llenada 10 es como sigue. El elemento de retencién 30 y el
collarin 13 se pegan ambos al cuerpo 11 que a continuacion se recubre de silicona. La aguja retractil 40, el elemento
eyector 60 y la junta de aguja 43 del conjunto de retencion de aguja liberable 90 se ajustan en el extremo de aguja 15 del
cuerpo 11. Estos tres componentes se mantienen juntos como un conjunto por la cabeza 405 de la aguja retractil 40 que
esta retenida por la junta de aguja 43 y el elemento eyector 60 que se acopla en la cavidad circunferencial 420 sobre el
cuerpo de aguja retractil 42 por medio del tope anular 63. El cuerpo de aguja retractil 42 se fija igualmente en las
prolongaciones 31A-C del elemento de retencion 30. La tapa protectora 12 se ajusta a continuacion en el cuerpo 11 en el
extremo de aguja 15. El cuerpo 11 se rellena a continuacion con los contenidos fluidos y la junta de émbolo 80 se inserta
subsiguientemente dentro del cuerpo 11 hasta una posicion contigua a los contenidos fluidos sin ejercer presion sobre los
contenidos fluidos. Tipicamente, se sitia un espacio de gas de nitrégeno entre los contenidos fluidos y la junta de émbolo
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80. El ajuste de la junta de émbolo 80 proporciona asi un recipiente estéril para los contenidos fluidos. El exterior del
émbolo 22, la varilla del émbolo 21 con el elemento de control 50 y el muelle 70 se premontan en un conjunto de émbolo
20 que subsiguientemente se atornilla en la junta de émbolo 80.

Los componentes de la jeringuilla retractil 10 se han disefiado para proporcionar una facilidad de fabricacion hasta el
extremo de que los componentes de plastico tan solo requiere Utiles de apertura-cierre (por ejemplo, no se requieren
deslizaderas) lo que no solo hace los utiles menos costosos y menos complicados, sino que los Utiles de apertura/cierre
son asimismo mucho mas fiables para una produccién de gran volumen.

Es necesario una orientacion minima para el montaje de la jeringuilla retractil 10. Solo dos componentes requieren ser
orientados para ajustar entre si (el elemento de control 50 con el exterior del émbolo 22), pero estos se orientan facilmente
en el proceso de montaje automatizado, y la orientacion se justifica por ventajas funcionales.

El disefio de la jeringuilla retractil 10 considera las tolerancias de fabricacion mas amplias de cuerpos de cristal (en
comparacion con tolerancias de moldeo de plastico) que tienen una tolerancia de longitud de +/- 0, 5 mm. Para superar la
tolerancia de longitud amplia la jeringuilla retractil 10 se ha disefiado para permitir que el elemento de retencion 30 se
pegue en su posicion en el extremo de aguja 15 del cuerpo 11 con referencia al collarin 13 en el extremo de émbolo 14 del
cuerpo 11 a una tolerancia de +/- 0, 05 mm. Esto reduce el efecto de tolerancia del cuerpo 11 de vidrio para proporcionar
una activacion mas firme del mecanismo de retraccion de la aguja retractil 40 que se activa mediante la liberacion del
anillo 136 que dispara la liberacion del muelle 70 mientras se libera la aguja retractil 40 del elemento de retencién 30.

Ademas, el elemento eyector 60 se asienta simplemente en la junta de aguja 43 y se acopla igualmente con el cuerpo de
aguja retractil 42 mediante el tope anular 63, que bloquea eficazmente el montaje de la junta de aguja 43, el elemento
eyector 60 y la aguja retractil 40 conjuntamente para su montaje en el cuerpo de vidrio 11 como una unidad. El elemento
de retencién 30 ya se habra pegado en su sitio (a una distancia establecida del collarin 13) para situar la aguja retractil 40
cuando el conjunto se lleva a su posicién en el cuerpo 11.

Por facilidad de montaje, el émbolo 20 como se describidé anteriormente comprende una varilla del émbolo 21 y un
elemento de control 50 como una Unica pieza, con el elemento de control 50 que se quiebra en la unién rompible 24 tras
la retraccion. Esto reduce el nimero de componentes y elimina detalles de conexién entre estos dos componentes.

A la luz de lo anterior se apreciara que la presente invencion proporciona una jeringuilla relativamente sencilla, robusta y
poco costosa que se desactiva automaticamente con poca o ninguna asistencia del usuario para evitar asi, o minimizar al
menos, la probabilidad de reutilizacion de la jeringuilla y/o heridas por pinchazo de aguja por una jeringuilla usada.

Ademas, al controlar o regular la velocidad del retraccion de la aguja, la probabilidad de que salpique sangre se reduce,
mejorando asi la “facilidad de uso” y atractivo comercial de la jeringuilla retractil.

Todos los componentes de la jeringuilla retractil se disefian para garantizar de modo Unico el momento oportuno y el
suministro eficiente de contenidos fluidos, el acoplamiento del émbolo con la aguja retractil y la retraccion de la aguja
como una caracteristica particular de la jeringuilla como se describi6 en el presente documento. La depresion de la varilla
del émbolo “estruja” la junta de émbolo longitudinalmente contra la junta de aguja que apoya contra el elemento eyector
para garantizar que el elemento eyector tiene las prolongaciones suficientemente abiertas del elemento de retencién para
permitir que la aguja retractil se recoja libremente, pero no antes de que la Ultima gota de los contenidos fluidos haya sido
suministrada y la aguja retractil se haya acoplado de modo seguro.

Como se describié anteriormente, la fabricacion y montaje de la jeringuilla retractil se ve facilitada por los componentes
descritos en el presente documento. En el contexto de una jeringuilla pre-llenada, la esterilidad se mantiene faciimente y
un subconjunto de jeringuilla retractil (que comprende un cuerpo dotado de un sistema de retencion de aguja liberable
junto con un émbolo y una junta de émbolo separada) se puede proporcionar para su llenado subsiguiente con contenidos
fluidos y completar el montaje.

A lo largo de la descripcion el objetivo ha sido describir los modos de realizacion preferidos de la invencion sin limitar la
invencion a cualquiera de los modos de realizacion o coleccion especifica de caracteristicas. Se pueden realizar diversos
cambios y modificaciones a los modos de realizacion descritos e ilustrados sin alejarse de la presente invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de retencién de aguja liberable (90) que se puede montar en un cuerpo (11) de una jeringuilla
retractil (10) que comprende un émbolo (20), sistema de retencion de aguja liberable (90) que comprende: una
aguja retractil (40) que comprende una canula (41), un cuerpo de aguja retractil (42) que comprende escalones
(46) y una base (405); una junta de aguja (43) que comprende escalones (46) complementarios que forman una
perforacion (44) que se acopla de modo liberable con los escalones (46) de modo que la base (405) del cuerpo de
aguja (42) se asienta inicialmente dentro de la perforacion (44) antes del acoplamiento de la base (405) con el
émbolo (20) para facilitar la retraccion de la aguja retractil (40); un elemento de retencién (30) que comprende una
superficie de acoplamiento de modo complementario con una superficie de acoplamiento de una pared interior (18)
de dicho cuerpo (11), dicho elemento de retencion (30) capaz de retener inicialmente dicha aguja retractil (40) en
un extremo de aguja (15) de dicho cuerpo (11) hasta que dicha base (405) de dicha aguja retractil (40) se acopla
con el émbolo (20) para facilitar la retracciéon de dicha aguja retractil (40); y en un extremo de aguja (15) del cuerpo
(11), caracterizado por un elemento eyector (60) que se acopla con el cuerpo de aguja retractil (42) y facilita la
liberacion de la aguja retractil (40) del elemento de retencion (30) y que apoya contra la junta de aguja (43) pero no
esta fijado o montado positivamente o acoplado con la junta de aguja (43).

2. El sistema de retencion de aguja liberable (90) de la reivindicaciéon 1, que se puede montar en un cuerpo (11)
de vidrio.

3. El sistema de retencion de aguja liberable (90) de la reivindicacion 2, donde el elemento eyector (60) es capaz
de deformar el elemento de retencion (30) para facilitar evitar la reutilizacion de la jeringuilla retractil (10) tras la
liberacion de la aguja retractil (40) del elemento de retencion (30).

4. Una jeringuilla retractil (10) que comprende un cuerpo (11), un émbolo (20) y un sistema de retencién de aguja
liberable (90) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-3.

5. La jeringuilla retractil (10) de la reivindicacién 4, donde el émbolo (20) comprende una varilla del émbolo (21),
un exterior del émbolo (22), un elemento de control (50) y un elemento de empuje (70), donde la varilla del émbolo
(21), el exterior del émbolo (22) y el elemento de control (50) cooperan para mantener de modo liberable dicho
elemento de empuje (70) en un estado inicialmente activado.

6. La jeringuilla retractil (10) de la reivindicacion 5, donde la varilla del émbolo (21) comprende una junta unitaria
(80) capaz de acoplarse con dicha aguja retractil (40).

7. La jeringuilla retractil (10) de la reivindicaciéon 5 o la reivindicacion 6, donde dicho elemento de control (50)
comprende una o mas partes de acoplamiento (52, 54) que se acoplan inicialmente con dicho exterior del émbolo
(22) para facilitar mantener dicho elemento de empuje (70) en un estado inicialmente activado.

8. La jeringuilla retractil (10) de cualquiera de las reivindicaciones 4-7, donde el elemento de empuje (70) es un
muelle (70).

9. La jeringuilla retractil (10) de cualquiera de las reivindicaciones 4-8, donde la varilla del émbolo (21) y el
elemento de control (50) estan conectados de modo liberable.

10. La jeringuilla retractil (10) de la reivindicacion 9, donde la varilla del émbolo (21) y el elemento de control (50)
estan conectados de modo rompible.

11.La jeringuilla retractil (10) de cualquiera de las reivindicaciones 4-10, comprende ademas un sistema de
bloqueo (95B) que comprende elementos (25, 27) del exterior del émbolo (22) y la varilla del émbolo (21).

12. La jeringuilla retractil (10) de cualquiera de las reivindicaciones 4-11, que es una jeringuilla (10) pre-llenada.

13. La jeringuilla retractil (10) de la reivindicacion 12, que se pre-llena con una solucién inyectable de heparina de
bajo peso molecular.

14.La jeringuilla retractil (10) de la reivindicacion 4, que comprende ademas un sistema de bloqueo (95A) que
comprende elementos (299A, 299B, 139) de un collarin (13) montado al cuerpo (11) y al exterior del émbolo (22).
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