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DESCRIPCION
Jeringa de un solo uso con sistema de reduccion de impulsos

ANTECEDENTES
Las realizaciones de la invencion se refieren, en general, a dispositivos de reduccion de impulsos sobre conjuntos de
vastago de émbolo rompibles para dispositivos médicos, tales como jeringas.

La reutilizacion de equipo médico que esta destinado a ser de un solo uso es una fuente de gran preocupacion,
debido a que tal reutilizacion puede conducir a la transmisidon de enfermedades contagiosas. Jeringas que
comprenden un cilindro de jeringa que tiene una punta alargada y una via de paso de fluido, que es tipicamente el
lumen de una aguja fijada a la jeringa a través de la cual sale fluido de la jeringa, son un ejemplo de tales
dispositivos. Tales jeringas comprenden, ademas, un émbolo que tiene un extremo proximal sobre el que un usuario
puede aplicar fuerza para hacer avanzar el émbolo dentro del cilindro y un extremo proximal con una porcién distal.
Después del uso, cierta cantidad de fluido permanece tipicamente en lo que se refiere como espacio muerto entre la
porcién distal y la punta alargada del cilindro.

Se han realizado intentos para prevenir la reutilizacién de jeringas proporcionando vastagos de émbolo rompibles
como parte del conjunto de jeringa, cuyos ejemplos se describen en la Patente de los EE.UU. N2 6.217.550 (Capes),
y en la Publicaciéon de Patente de los EE.UU. N° US 2004/0199113 (Capes et al.). Tales conjuntos de vastagos de
émbolo rompibles proporcionan una conexiéon rompible entre el cuerpo principal del vastago de émbolo y la porcién
distal proxima. Tales conexiones rompibles poseen integridad estructural suficiente para resistir la rotura durante el
uso normal, pero se rompen después de la aplicacién de fuerza adicional. Por lo tanto, después de la inyeccion del
contenido liquido de la jeringa en un paciente o en un envase o dispositivo adecuado tal como a través del tabique
perforable de un conector de catéter, un usuario aplica fuerza adicional sobre la prensa de pulgar del vastago de
émbolo. Esta fuerza adicional causa que la conexion rompible se cizalle, desconectando mecanicamente el cuerpo
principal del vastago de émbolo desde la porcién distal e inhabilitando de esta manera el uso posterior de la jeringa.

Después de que la conexion rompible ha sido activada (es decir, rota), el cuerpo principal del vastago de émbolo se
mueve hacia delante a una velocidad relativamente alta e incide en la porcién distal. Esto crea un impulso de
contacto que comprime la porcion distal y expulsa fluidos que permanecen dentro del espacio muerto entre la
porcién distal y la via de paso de la punta alargada del dispositivo médico. Estos fluidos pueden expulsarse a altas
velocidades, resultando una pulverizacion desde la punta del orificio o lumen, si una aguja esta fijada a la jeringa. Tal
proceso de pulverizacién plantea un riesgo de dispersiéon de fluidos contaminantes o sangre. Por lo tanto, seria
deseable proporcionar jeringas y conjuntos de vastagos de émbolo rompibles que mitiguen el riesgo de pulverizacién
de fluidos desde la boquilla de un dispositivo médico cuando se inhabilita el vastago de émbolo.

El documento WO 2004/078243 se refiere a una jeringa de un solo uso que comprende un cilindro que tiene un
extremo proximal, un extremo distal y una superficie interior, y un vastago de émbolo que tiene una porcién proximal
y una porcion distal conectadas por una conexién desacoplable. El vastago del émbolo incluye ademas un tap6n en
su extremo distal. La conexion desacoplable es lo suficientemente fuerte como para mantener juntas las porciones
proximal y distal durante el uso normal de la jeringa y se puede desconectar tras la aplicacién de una fuerza
adicional aplicada a la porcion proximal. Un pestillo en la porcion proximal del vastago del émbolo y una
discontinuidad en la cdmara se acoplan para evitar la extraccion de la porcion proximal del cilindro.

SUMARIO
La invencion proporciona una jeringa segun las reivindicaciones adjuntas.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
La figura 1 es una vista lateral de una jeringa que incluye un vastago de émbolo rompible dispuesto dentro del
cilindro de la jeringa que no forma parte de la presente invencion;
la figura 2 es una vista en perspectiva despiezada ordenada de la jeringa que incluye el vastago de émbolo
rompible de la figura 1 con una aguja y cubo fijados a la jeringa;
la figura 3 es una vista en perspectiva de una porcion distal del vastago de émbolo rompible ilustrado en la
figura 1 antes de la activacién;
la figura 4 es una vista lateral de una porcion distal del vastago de émbolo rompible ilustrado en la figura 1
antes de la activacion;
la figura 5 es una vista en perspectiva de una porcion distal del vastago de émbolo rompible ilustrado en la
figura 1 después de la activacion;
la figura 6A es una vista en alzado lateral de la jeringa de la figura 1 ilustrada con una fuerza que se aplica
para romper la conexion entre las porciones proximal y distal del vastago de émbolo;
la figura 6B es una vista lateral de una porcion distal del vastago de émbolo rompible ilustrado en la figura 6A
después de la activacion;
la figura 7 es una vista en perspectiva de una porcion distal de otro vastago de émbolo rompible de acuerdo
con una o0 mas realizaciones de la presente invencion;
la figura 8 es una vista lateral del vastago de émbolo rompible mostrado en la figura 7.
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la figura 9 es una vista en perspectiva de una porcion distal de todavia otro vastago de émbolo rompible de
acuerdo con una 0 mas realizaciones de la presente invencion; y
la figura 10 es una vista lateral del vastago de émbolo rompible mostrado en la figura 9.

DESCRIPCION DETALLADA
Una convencion empleada en esta solicitud es que el término "proximal" denota una direccion mas préxima a un
facultativo, mientras que el término “distal" denota una direccion mas alejada del facultativo.

De acuerdo con un ejemplo ilustrado en las figuras 1 y 2, una jeringa 10 incluye un cilindro 20 que tiene una
superficie interna 26 que define una cdmara de fluido 18, un extremo distal 12, un extremo proximal 14, una punta
distal 16 y un vastago de émbolo plegable 30. El vastago de émbolo plegable 30 puede estar dispuesto de forma
deslizable dentro del cilindro 20. El vastago de émbolo 30 incluye una porcién distal 34, una porcién proximal 36 y un
tapdn 38 conectado a la porcion distal 34. La porcion distal 34 y la porcién proximal 36 estan conectadas entre si a
través de la conexion plegable o rompible 40. El tapén 38 esta colocado de forma deslizable en un acoplamiento
hermético a los fluidos con la superficie interna 26, y puede deslizarse distal y proximamente a lo largo de la linea
central longitudinal 32. Moviendo el vastago de émbolo distalmente, el tap6n 38 puede expulsar fluidos fuera de la
via de paso u orificio de fluidos 24 en la punta distal 16. Mediante movimiento proximal, el tap6n 38 puede extraer
fluidos a través de la via de paso de fluidos 24 y dentro de la camara de fluido 18. Se apreciara por los expertos en
la técnica que la punta distal 16 de la jeringa 10 puede estar conectada de manera desprendible o permanente a un
conjunto de aguja a través de un cubo 22, como se conoce en la técnica. Tales conjuntos de aguja incluyen, pero no
estan limitados a conjuntos de aguja del tipo Luer lock y conjuntos de aguja del tipo Luer slip. Ademas, esta dentro
de la competencia de esta invencidn incluir un conjunto de aguja que tiene una construccion de una pieza, en donde
la canula y el cubo estan formados de una pieza.

Un extremo proximal de la porcion proximal 36 puede incluir una pestafa de pulgar 37 que un usuario puede pulsar
para mover el vastago de émbolo 30 y el tapdn 38 distalmente, o tirar para mover el vastago de émbolo 30 y el tapon
38 proximamente. Un sistema de reduccion de impulsos 50 esté dispuesto sobre el vastago de émbolo 30 entre el
tapdn 38 y la pestafia 37 para reducir el impulso de contacto entre la porcion proximal 36 y la porcion distal 34
generado cuando se rompe la conexién rompible 40. Aunque las Figuras 1 y 2 muestran un sistema 50 de reduccién
de impulsos que utiliza superficies de friccion, se apreciara que se puede utilizar cualquier sistema 50 de reduccién
de impulsos adecuado dentro de la jeringa 10.

Como se muestra en las figuras 2 a 6, la conexién rompible 40 puede incluir protuberancias 42 que estan
transversales a la linea central longitudinal 32 y que conectan regiones de solape de la porciéon proximal 36 con
regiones correspondientes sobre la porcién distal 34. Las figuras 3 y 4 muestran el vastago de émbolo plegable 30
antes de que se rompa la conexion rompible 40. Las figuras 5 y 6A a 6B muestran el vastago de émbolo plegable 30
después de que la conexién rompible 40 ha sido activada. Las protuberancias 42 se fabrican para resistir fuerzas de
cizallamiento de uso tipico generadas cuando un usuario introduce fluidos en la via de paso de fluido 24, y los
expulsa a través del orificio 24 durante el uso normal en procedimientos médicos. No obstante, después de la
aplicacién de una cierta fuerza de rotura indicada por la flecha F en la figura 6A, que no deberia ser tan pequefia que
existiese el riesgo de activacion involuntaria de la conexién rompible 40 durante la aplicacion de fuerza durante el
uso normal, ni tan grande que se aplique tensién indebida sobre el usuario, se activa la conexiéon rompible 40. Es
decir, que cuando un usuario presiona sobre la pestafa de pulgar 37 con la intenciéon de desactivar la jeringa 10
utilizando una fuerza adicional, las protuberancias 42 se cortan fuera de la porcion distal 34. De esta manera, la
fuerza de rotura es la fuerza total que incluye la fuerza aplicada bajo uso normal mas cierta fuerza adicional
requerida para romper la conexién rompible. Como resultado, la porcién proximal 36 se desconecta mecanicamente
de la porcion distal 34, colapsando el vastago de émbolo, inhabilitando efectivamente la porcion distal 34 e
inutilizando de esta manera la jeringa 10.

La fuerza de rotura depende de varias dimensiones del cilindro de la jeringa y émbolo, de la viscosidad del liquido
que se suministra y de las fuerzas mecanicas e hidraulicas encontradas por el proceso de llenado y suministro. Si la
conexion rompible es demasiado débil, las porciones proximal y distal se separaran durante el uso normal de la
jeringa y si la fuerza requerida para romper la conexién rompible es demasiado alta, el usuario puede no ser capaz
de romper facilmente la conexidon rompible, como se pretende. El experto en la técnica puede seleccionar los
materiales y/o conexiones apropiados para proporcionar la fuerza de rotura apropiada para hacer que la conexién se
rompa y el vastago de émbolo se colapse para un disefio y/o uso particulares de la jeringa.

Para prevenir la pulverizacion desde la via de paso de fluido 24 o lumen de una aguja fijada a la jeringa que en otro
caso resultaria desde el extremo mas distal 39 de la porcion proximal 36 que impacta en la porcion distal 34 después
de la activacion de la conexion rompible 40, el vastago de émbolo 30 esta provisto con un sistema de reduccion de
impulsos 50. Como se muestra en las figuras 2 a 6, una o mas primeras superficies de frenado 52 pueden estar
previstas sobre la porcion proximal 36, que pueden estar localizadas dentro de la region distal de la porcién proximal
36. La primera superficie de frenado 52 puede estar ligeramente inclinada con respecto a la linea central longitudinal
32, de manera que la primera superficie de frenado 52 se vuelve mas distante desde la linea central longitudinal 32 a
lo largo de la direccion distal. La primera superficie de frenado 52 puede definir un acabado relativamente rugoso
para incrementar el coeficiente de friccion de la primera superficie 52. La porcion distal 34 esta provista con una o
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mas segundas superficies de frenado 54 correspondientes, que estan alineadas con las primeras superficies de
frenado 52 y que pueden estar previstas dentro de la region proxima de la porcién distal 34. Las segundas
superficies de frenado 54 pueden definir también superficies rugosas para incrementar sus coeficientes de friccion.
Las superficies de frenado 52, 54 pueden estar localizadas adyacentes a la conexion rompible 40.

Como se muestra en las figuras 5 y 6, cuando se activa la conexion rompible 40, la porciéon proximal 36 se mueve a
lo largo de la linea central longitudinal 32 con respecto a la porcién distal 34. Por lo tanto, inmediatamente después
de la activacion de la conexion rompible 40, existe movimiento relativo entre la porcién proximal 36 y la porcion distal
34, que pone las superficies de frenado 52, 54 en contacto entre si. La primera superficie de frenado 52 se desliza
de esta manera contra la segunda superficie de frenado 54. La friccion desarrollada entre la primera superficie de
frenado 52 y la segunda superficie de frenado 54 crea una fuerza resistente al movimiento entre la porcidén proximal
36 y la porcion distal 34. La alineacién en forma de cufia de la primera superficie de frenado 52 y de la segunda
superficie de frenado 54 con respecto a la linea central longitudinal 32 causa que la fuerza resistente al movimiento
se incremente como una funcién del movimiento distal de la porciéon proximal 36 a lo largo de la linea central
longitudinal 32 con respecto a la porcion distal 34. Esta fuerza resistente al movimiento tiende a ralentizar el
movimiento relativo entre la porcién proximal 36 y la porcion distal 34 y, por lo tanto, actia como un absorbedor de
impactos que reduce el impulso de contacto entre la porcién proximal 36 y la porcién distal 34.

Se apreciara que, antes de la activacién de la conexién rompible 40, existe un intersticio 56, que se llamara el
intersticio de contacto, entre la porcién proximal 36 y la porcion distal 34 a través del cual la porcion proximal 36
avanza después de la activacion de la conexiéon rompible 40. Ausente cualquier tipo de sistema de reduccion de
impulsos 50, cuando este intersticio de contacto se cierra, el contacto entre las superficies respectivas que
componian el intersticio de contacto conduce a un impulso que comprime el tapén 38 y que de esta manera conduce
a una eyeccion aguda de material desde la via de paso de fluido 24. La localizaciéon exacta de este intersticio de
contacto y su anchura a lo largo de la linea central longitudinal 32, dependera de las configuraciones geométricas
especificas de la porcion proximal 36 y de la porcidn distal 34. Para el ejemplo ilustrado en las figuras 2 a 6 y con
referencia especifica a la figura 4, el intersticio de contacto 56 se extiende desde el extremo mas distal 39 de la
porcién proximal 36 a lo lago de la linea central longitudinal 32 hasta la superficie 57 sobre la porcién distal 34. La
anchura, cuando se mide a lo largo de la linea central longitudinal 32, del intersticio de contacto 56 puede ser mayor
que el intersticio 58, también medido a lo largo de la linea central longitudinal 32, que separa el extremo mas distal
de la primera superficie de frenado 52 del extremo mas proximal de la segunda superficie de frenado 54 antes de la
activacion de la conexion rompible 40. Como resultado, el sistema de reduccién de impulsos 50 tiene amplia
distancia a lo largo de la linea central longitudinal 32 para desarrollar una fuerza de frenado que ralentiza el
movimiento relativo entre la porcién proximal 36 y la porcién distal 34, y que reduce de esta manera el impulso de
contacto entre la porcién proximal 36 y la porcion distal 34 para reducir la pulverizacion de fluidos desde la via de
paso de fluido 24.

Otros tipos de mecanismos de absorcion de impactos pueden utilizarse para reducir el impulso desarrollado entre la
porcién proximal y la porciéon distal. Por ejemplo, puede disponerse un elemento elastico dentro de un intersticio que
separa la porcion proximal de la porcion distal. A medida que el elemento elastico se comprime por la porcién
proximal, el elemento elastico reduce la velocidad de movimiento relativo entre la porcion proximal y la porcién distal
y de esta manera reduce el impulso de contacto entre la porcion proximal y la porcion distal.

Una realizacion de acuerdo con la presente invencion que utiliza un elemento elastico se ilustra en las figuras 7 y 8.
Un véastago de émbolo plegable 100 es similar al vastago de émbolo plegable 30 descrito anteriormente, que tiene
una porcion proximal 110 conectada a una porcién distal 120 por medio de una conexién rompible 130. Un elemento
elastico compresible 140 estad dispuesto en un intersticio entre la porcién proximal 110 y la porcion distal 120.
Especificamente, el elemento elastico 140 esta dispuesto adyacente a la conexién rompible 130, justo delante de la
conexion rompible en la direccién distal. Cuando la conexion rompible 130 se corta desde la porcion distal 120, la
porcién proximal 110 comienza a avanzar en la direccién distal. A medida que la porcion proximal 110 avanza,
comprime un primer brazo 142 del elemento elastico hacia un segundo brazo 144 del elemento elastico. El elemento
elastico 140 crea una fuerza que resiste esta compresién y que de esta manera ralentiza la velocidad de avance de
la porcion proximal 110. El elemento elastico 140 actia de esta manera como un absorbedor de choques que reduce
el choque asociado con la activacion de la conexion rompible 130, y que reduce de esta manera el impulso de
contacto de la porcion proximal 110 que impacta en la porcién distal 120.

Una realizacion alternativa de acuerdo con la presente invencién y que utiliza elementos elasticos como
absorbedores de impactos se ilustra en las figuras 9 y 10. Un vastago de émbolo plegable 200 utiliza muelles 240
dispuestos en intersticios entre la porcion proximal 210 y la porcidn distal 220 para reducir el impulso de contacto de
la porcién proximal 210 que incide en la porcidn distal 220 cuando se activa la conexion rompible 230. En particular,
los muelles 240 pueden estar dispuestos proximamente adyacentes a la conexién rompible 230. Naturalmente, para
ambas realizaciones ilustradas en las figuras 7 a 8 y 9 a 10, se puede utilizar cualquier dispositivo o dispositivos
elasticos adecuados para ralentizar el movimiento relativo entre la porcién proximal y la porcion distal.

Esta dentro del alcance de la presente invencion incluir vastagos de émbolo y tapones que se forman por separado
o se forma integralmente del mismo material o de diferentes materiales, tal como moldeo de dos colores, o se
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forman separadamente del mismo o de diferentes materiales y se unen juntos por medios mecanicos, adhesivos,
soldadura ultrasénica, sellado térmico u otros medios adecuados. Los tapones estan fabricados preferiblemente de
material, elastomérico, tal como caucho natural, caucho sintético, elastbmeros termoplasticos o combinaciones de
ellos. Se entiende que el émbolo de la presente realizacién meramente ilustra estas muchas posibilidades.

En uso, la jeringa de esta realizacién se puede llevar desde un vial, ampolla u otro envase adecuado utilizando
procedimientos seguros conocidos. De acuerdo con realizaciones de la invencién, el émbolo puede moverse hacia
delante y hacia atrés a lo largo del cilindro todas las veces que sean necesarias para llenar adecuadamente el
cilindro de la jeringa. Por ejemplo, el cilindro de la jeringa puede llenarse con agua estéril y entonces el agua estéril
puede inyectarse en un vial que contiene una medicacion liofilizada que es introducida entonces en el cilindro de la
jeringa. Muchas jeringas de un solo uso en la técnica anterior sélo permiten un movimiento proximal del émbolo con
respecto al cilindro. Con estas jeringas de un solo uso, una vez que el émbolo se mueve en direccion distal con
respecto al cilindro, ya no se puede extraer. Por lo tanto, no es posible la mezcla de agua estéril y una medicacion
liofilizada, como se ha descrito anteriormente.
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REIVINDICACIONES
1. Una jeringa (10) que comprende:

un cilindro (20) que tiene una camara de fluido (18), una superficie interior (26), un extremo proximal (14), un
extremo distal (12) y una punta (16) en el extremo distal (12) que incluye una via de paso de fluido a través
de él; y un vastago del émbolo (100) que incluye una porcion proximal (110) que tiene un extremo proximal
con una pestafa (37) adaptada para aceptar una fuerza aplicada por un usuario a lo largo de una linea
central longitudinal (32) del vastago del émbolo (30); una porcién distal (120) que tiene un extremo distal con
un tapén (38) adaptado para proporcionar un sello deslizante hermético a los fluidos con la superficie interior
(26); un miembro rompible (130) que conecta la porcién proximal (110) con la porcién distal (120) adaptada
para romperse cuando la fuerza aplicada por el usuario excede la fuerza de ruptura;

caracterizado por un medio de reduccion de impulso dispuesto dentro de un espacio que separa la porcion
proximal (110) de la porcion distal (120) a lo largo de la linea central longitudinal, en el que el medio de
reduccion de impulso comprende un elemento elastico (140) dispuesto dentro de un espacio a lo largo de la
linea central longitudinal que separa la porcién proximal (110) de la porcion distal (120).

2. La jeringa de la reivindicacion 1, en la que el elemento elastico (140) esta dispuesto adyacente al miembro
rompible (130).

3. La jeringa de la reivindicacidon 2, en la que el elemento elastico (140) esta dispuesto distalmente adyacente al
miembro rompible (130).

4. La jeringa de la reivindicacién 2, en la que el elemento eléstico (140) esta dispuesto proximalmente adyacente al
miembro rompible (130).

5. La jeringa de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en la que el elemento elastico (140) incluye un primer brazo
(142) adaptado para comprimirse en un segundo brazo (144) en respuesta a la rotura del miembro rompible.

6. La jeringa de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en la que el elemento elastico (140) incluye uno o mas
muelles (240).
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