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DESCRIPCION
Elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil.
CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a conjuntos de jeringuillas y agujas. Mas particularmente, la presente invencion se
refiere a un elemento cortante para un conjunto de jeringuilla y aguja que tiene una estructura que permite la retirada
de la canula de aguja en el cilindro de jeringuilla después de su uso.

ANTECEDENTES

En los ultimos afios se ha desarrollado una creciente preocupacién con respecto a la transferencia de
enfermedades, infecciones y el gusto de los usuarios de jeringuillas y profesionales de la salud que accidentalmente
0 por un manejo imprudente, se pinchen ellos mismos agujas hipodérmicas al deshacerse de agujas hipodérmicas
utilizadas. En muchas zonas de un hospital, en las que se utilizan canulas de aguja, se disponen cubos de residuos
de modo que se puede desechar una jeringuilla u otro producto de canula de aguja en un contenedor rigido seguro.
Sin embargo, hay zonas de practicas médicas, tales como salas de emergencia, en las que los contenedores de
deshechos pueden no estar facilmente disponibles o no ser practicos y en los que son deseables los productos que
tienen caracteristicas de seguridad incorporadas. En teoria, después de utilizar una jeringuilla para inyectar una
medicacion o con otra finalidad, un dispositivo de seguridad contenido en la jeringuilla o conjunto de aguja se activa
para impedir un contacto adicional con la extremidad afilada de la aguja. Un tipo de jeringuilla de seguridad incluye
una estructura que permite la retirada de la aguja hipodérmica adentro del cilindro de jeringuilla para minimizar la
posibilidad de un contacto adicional con la extremidad afilada de la aguja.

La técnica anterior incluye una jeringuilla de aguja retractil que incluye un conjunto de aguja cargado por resorte que
se mantiene en su posicion durante el uso normal del conjunto de jeringuilla y un vastago de émbolo hueco que esta
obturado durante el uso normal del conjunto de aguja de modo que la medicacién u otros liquidos no entren en la
cavidad del vastago de émbolo. Estas jeringuillas deben tener una estructura para permitir la liberacion de la aguja
cargada por resorte y la apertura de la cavidad del vastago de émbolo de modo que la aguja pueda entrar en la
cavidad de vastago de émbolo después de que la jeringuilla se utilice para su propésito pretendido. Para funcionar
correctamente, la cavidad en el vastago de émbolo debe obturarse de modo que la medicacion no pueda entrar en el
vastago de émbolo durante el uso. Esta obturacién a veces debe soportar altas presiones hidraulicas cuando se
inyecta medicacion relativamente viscosa a través de agujas pequefas y todavia ser capaz de poderse abrir
facilmente y dejar acceso por el conjunto de aguja. Igualmente, el conjunto de aguja debe sostenerse firmemente en
su sitio mediante la fuerza de inyeccion y todavia poderse desacoplar de modo que pueda retraerse adentro del
cilindro de jeringuilla y adentro del vastago de émbolo. Algunas de las jeringuillas de aguja retractil de la técnica
anterior solucionan estos problemas proporcionando una estructura fisica a prueba de fugas para mantener la aguja
cargada por resorte en su posicién y para obturar el extremo del vastago de émbolo hueco. Tras finalizar el proceso
de inyeccion se aplica una fuerza adicional dirigida en sentido distal al émbolo que produce que un elemento
cortante interno corte por el extremo del vastago de émbolo hueco y el soporte para la aguja cargada por resorte. En
algunas realizaciones, el cortador de jeringuilla de aguja retractil de la técnica anterior corta en sentido proximal a
través del soporte para el conjunto de aguja cargada por resorte y luego a través del extremo distal del vastago de
émbolo. En ambos casos esto permite que la aguja cargada por resorte entre en la cavidad en el émbolo ayudando
a mantener al usuario a salvo de pinchazos accidentales de aguja.

Las jeringuillas de aguja retractil de la técnica anterior, basadas en elementos que se pueden desplazar o en la
ruptura de barreras frangibles que permitiran que la aguja cargada por resorte entre en el émbolo, pueden necesitar
grandes fuerzas para desacoplar la aguja cargada por resorte. Las jeringuillas de aguja retractil con el cortador
tienen la ventaja inherente de ser capaces de ser hechas de modo que las fuerzas necesarias para activar la aguja
retractil son mas consistentes entre agujas. Un elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil acorde con el
preambulo de la reivindicacién 1 se conoce a partir del documento US-A-5435104.

La presente invencion aborda un elemento cortante mejorado para una jeringuilla de aguja retractil para proporcionar
una jeringuilla incluso mas consistente a las fuerzas de activacion de la jeringuilla y, si se desea, menores fuerzas de
activacion.

SUMARIO DE LA INVENCION

Se proporciona un elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil que tiene un émbolo con un extremo
distal que se puede cortar y una aguja predispuesta por resorte que se mantiene en un estado energizado mediante
un soporte que se puede cortar. El elemento cortante es capaz de cortar el extremo distal que se puede cortar del
émbolo y el soporte que se puede cortar. El elemento cortante incluye una parte de cuerpo que tiene un extremo
proximal, un extremo distal, una pared lateral entremedio que define un eje longitudinal y una galeria entremedio. El
extremo distal de la parte de cuerpo incluye un borde cortante y un diente saliente que se estrecha elevado
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distalmente que tiene una extremidad distal y unos bordes que convergen distalmente. Por lo menos un borde del
diente incluye un lado afilado para cortar el extremo distal del émbolo y el soporte.

La pared lateral afilada puede incluir un borde biselado. El elemento cortante puede incluir una pluralidad de dientes
cortantes que pueden ser o no equidistantes alrededor del extremo distal de la parte de cuerpo. Los bordes
distalmente convergentes del diente cortante pueden encontrarse para formar una punta dirigida distalmente o no
encontrarse y definir un borde dirigido distalmente en la extremidad distal.

El elemento cortante puede configurarse de modo que los dientes cortantes incluyan dos lados afilados para cortar.
Los dientes cortantes pueden estar separados por bordes cortantes concavos que discurren a lo largo del extremo
distal de la parte de cuerpo.

Para elementos cortantes con dos o mas dientes, los bordes cortantes entre los dientes cortantes pueden ser de
aproximadamente la misma altura medida a lo largo del eje longitudinal o los bordes cortantes pueden ser de altura
diferente medida mide a lo largo del eje longitudinal del elemento cortante.

Para elementos cortantes con dos o mas dientes, las extremidades distales de cada diente cortante pueden estar a
aproximadamente la misma altura medida a lo largo del eje longitudinal o las extremidades distales pueden estar a
altura diferente medida a lo largo del eje longitudinal del elemento cortante.

La parte de cuerpo del elemento cortante puede ser de forma cilindrica. Ademas, el elemento cortante se configura
de modo que tiene tres dientes o cuatro dientes.

El elemento cortante se hace de manera deseable de metal y preferiblemente se hace de acero inoxidable.

En otra realizacion de la presente invencion el elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil tiene un
émbolo con un extremo distal que se puede cortar y se proporciona una aguja predispuesta por resorte aguantada
en un estado energizado por un soporte que se puede cortar. El elemento cortante es capaz de cortar el extremo
distal que se puede cortar del émbolo y el soporte que se puede cortar. El elemento cortante incluye una parte de
cuerpo de chapa con forma cilindrica que tiene un extremo proximal, un extremo distal, una pared lateral entremedio
que define un eje longitudinal y una galeria entremedio. El extremo distal de la parte de cuerpo incluye un borde
cortante biselado y por lo menos tres (3) dientes cortantes que se estrechan y sobresalen distalmente con una
extremidad distal y unos bordes cortantes biselados que convergen distalmente que se encuentran para formar una
punta dirigida distalmente en la extremidad distal para cortar. El borde cortante biselado en el extremo distal de la
parte de cuerpo tiene forma céncava en los espacios entre los dientes que son sustancialmente equidistantes
alrededor del extremo distal de la parte de cuerpo.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La Fig. 1 es una vista en perspectiva de una aguja de jeringuilla retractil.

La Fig. 2 es una vista de despiece ordenado en perspectiva de la jeringuilla de aguja retractil de la Fig. 1.

La Fig. 3 es una vista en seccion transversal del conjunto de jeringuilla de aguja retractil de la Fig. 1 tomada a
lo largo de la linea 3-3.

La Fig. 4 es una vista ampliada en seccion transversal del centro externo del conjunto de aguja retractil.

La Fig. 5 es una vista ampliada en seccion transversal del centro interno del conjunto de aguja retractil.

La Fig. 6 es una vista ampliada en seccion transversal del conjunto de aguja retractil.

La Fig. 7 es una vista ampliada en seccion transversal del extremo distal del cilindro de jeringuilla.

La Fig. 8 es una vista en seccion transversal del extremo distal de la jeringuilla de aguja retractil de la Fig. 1
ilustrando la jeringuilla después de que se haya administrado el liquido contenido en la misma.

La Fig. 9 ilustra la jeringuilla de la Fig. 8 cuando las partes proximal y distal del vastago de émbolo se han
separado y el elemento cortante ha cortado a través del tapdn y el centro interno.

La Fig. 10 ilustra la jeringuilla de la Fig. 9 cuando el elemento cortante ha cortado completamente a través del
centro interno y la aguja se ha retraido en el émbolo.

La Fig. 11 es una vista en perspectiva de un elemento cortante de la técnica anterior para una jeringuilla de
aguja retractil.

La Fig. 12 es una vista en alzado del elemento cortante de la Fig. 11.

La Fig. 13 es una vista en alzado de un elemento cortante de acuerdo con una realizacion preferida de la
presente invencion.

La Fig. 14 es una vista en perspectiva del extremo distal del elemento cortante de la Fig. 13.

La Fig. 15 es una vista en perspectiva del extremo distal de un elemento cortante preferido para una
jeringuilla de aguja retractil de la presente invencion.

La Fig. 16 es una vista en perspectiva del extremo distal de un elemento cortante alternativo de una
realizacién preferida de la presente invencion.

La Fig. 17 es una vista en perspectiva del extremo distal de otro elemento cortante alternativo de acuerdo con
una realizacion preferida de la presente invencion.
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La Fig. 18 es una vista en alzado del extremo distal de incluso otro elemento cortante alternativo de acuerdo
con una realizacion preferida de la presente invencion.

La Fig. 19 es una vista en alzado del extremo distal de otro elemento cortante alternativo de acuerdo con una
realizacién preferida de la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA

Si bien esta invencién se satisface con realizaciones de muchas formas diferentes, en los dibujos de esta memoria
se muestran y se describen con detalle unas realizaciones preferidas de la invencion, con el entendimiento de que la
presente descripcion se ha de considerar como una ejemplificacion de los principios de la invenciéon y no esta
destinada a limitar el alcance de la invencion a las formas de realizacion ilustradas. El alcance de la invencion se
medira por las reivindicaciones anexas.

Haciendo referencia a las Figuras 1-17, una jeringuilla 20 de aguja retractil operativa incluye un conjunto 21 de aguja
retractil, un cilindro 22 de jeringuilla y un émbolo 23. El cilindro incluye una superficie interior 25 que define una
camara 27, un extremo proximal abierto 28 y un extremo distal 29 que incluye un collarin cilindrico 31 que tiene una
superficie exterior 32 y una superficie interior 33.

El émbolo se coloca de manera deslizante y acoplado hermético a fluidos con la superficie interior del cilindro. El
émbolo incluye preferiblemente una parte proximal 37 que tiene un extremo distal 38 con una cavidad alargada 39
en el mismo.

Un elemento cortante 43 se coloca en el extremo distal 38 de la parte proximal de émbolo 23. El elemento cortante
43 incluye una parte de cuerpo 44 que tiene un extremo proximal 45, un extremo distal 46, una pared lateral 47
entremedio que define un eje longitudinal 49 y una galeria 50 entremedio. El extremo distal 44 incluye un borde
cortante 48 y al menos un diente cortante 51 que se estrecha y sobresale distalmente que tiene una extremidad
distal 53 y unos bordes que convergen distalmente 52. Al menos un borde de diente incluye una pared lateral afilada
55. El elemento cortante de diente es una caracteristica importante de la presente invencion que ofrece ventajas
sobre los elementos cortantes de la técnica anterior al tener un borde cortante plano perpendicular o con un angulo
respecto el eje longitudinal del elemento cortante. Esta ventaja se comentard con més detalle mas adelante en esta
memoria. Tal como se ilustra mejor en la Fig. 13, la extremidad distal 53 de cada uno de los dientes cortantes tiene
preferiblemente la misma altura medida a lo largo del eje longitudinal como se indica con la letra B. Ademas, los
bordes cortantes 48 pueden o no tener la misma altura medida a lo largo del eje longitudinal. En esta realizacion los
bordes cortantes 48 tienen sustancialmente la misma altura, como se indica con la letra A, medida a lo largo del eje
longitudinal.

La parte distal hueca 65 del émbolo 23 se conecta, de forma que se puede soltar, a la parte proximal 37 y tiene la
posibilidad de un movimiento telescopico con respeto a la parte proximal. Un elemento de cubierta en la parte distal
obtura un extremo distal 67. En esta realizacién el elemento de cubierta es el tapon 70. Se prefiere que el elemento
de cubierta sea hecho de un material elastomérico seleccionado del grupo de elastémeros termoplasticos, caucho
natural, caucho sintético y combinaciones de los mismos. El elemento de cubierta también puede ser termoplastico o
una combinacién de material de soporte termoplastico y material elastomérico.

El conjunto de aguja retractil 21 incluye un centro externo 71 que tiene un extremo proximal 73, un extremo distal 74
y una galeria 75 a través suyo. El conjunto de aguja retractil también incluye un centro interno 76 que tiene un
extremo proximal 77, un extremo distal 79 y un conducto 80 a través suyo. El centro interno incluye una parte interna
81 y una parte externa 82 que se puede cortar conectada a la parte interna. La parte externa que se puede cortar del
centro interno se conecta al centro externo 71. El extremo distal 79 del centro interno es mas pequefio que la galeria
75 del centro externo en el extremo distal 74 y es accesible desde él y preferentemente sobresale distalmente hacia
el exterior desde él.

Una canula 83 de aguja tiene un extremo distal 85, un extremo proximal 86 y un paso interior 87 a través suyo. El
extremo proximal de la canula se conecta al extremo distal 79 del centro interno de modo que el paso interior esta en
comunicacion de fluidos con el conducto 80 del centro interno. El extremo distal de la canula preferiblemente incluye
una extremidad distal afilada.

Un resorte energizado estd contenido entre los centros externo e interno y en la realizacion preferida el resorte
energizado es un resorte helicoidal comprimido 88. Se pueden utilizar varios tipos de resortes y materiales
elastoméricos y similares para proporcionar una fuerza de predisposicion entre los centros interior y exterior con el
resorte helicoidal siendo meramente representativo de estas muchas posibilidades, todas las cuales pueden ser
utilizadas con la presente invencién. Se prefiere un resorte helicoidal debido a su tamafio compacto y la capacidad
de disefiar facilmente el resorte para proporcionar las fuerzas necesarias para un funcionamiento correcto del
conjunto de aguja retractil.
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Durante el ensamblaje, el resorte helicoidal se coloca sobre la parte interna del centro interno y luego el extremo
distal del resorte se coloca en el centro externo y los centros interno y externo se mueven aproximandose para
comprimir el resorte y trabarse juntos por la accién de un saliente anular de trabado 78 en el centro interno y un
rebaje anular de trabado 72 en el centro externo. Cuando el centro interno y el centro externo se juntan,
comprimiendo el resorte helicoidal, el saliente anular de trabado en el centro interno salta elasticamente adentro del
rebaje anular de trabado 72 en el centro externo. El saliente y el rebaje se configuran de modo que se necesite
mucha menos fuerza para ensamblar los componentes que para invertir el proceso, proporcionado de este modo un
estado de trabado permanente, en el que el centro interno y el centro externo son inseparables durante condiciones
normales de funcionamiento. Hay numerosas maneras de conectar los centros interno y externo y la disposicion de
encaje por salto elastico ensefiada en esta memoria solamente es representativa de todos estos métodos que
pueden utilizarse con la presente invencion. En particular, para mantener juntos el centro interno y el centro externo
se pueden utilizar enganches metélicos individuales de trabado, soldadura ultrasénica, una estructura de trabado
moldeada internamente o cosas similares.

Una forma preferida para conectar la canula de aguja con el conjunto de aguja retractil es colocar el extremo
proximal de la canula de aguja adentro del extremo distal del conducto 80 del centro interno. Una parte alargada o
irregular 84 en el extremo distal del conducto 80 proporciona un espacio para que un adhesivo 89 sea colocado
alrededor del exterior de la canula de aguja después de que se coloque en el conducto.

El conjunto de aguja retractil también incluye unos medios para conectar el centro externo con el collarin del cilindro
de jeringuilla. En esta realizacion, los medios para la conexién incluyen una estructura que permite un acoplamiento
con rosca entre el collarin y el centro externo. En esta realizacion preferida la estructura para el acoplamiento que se
puede roscar incluye por lo menos una rosca 90 en la galeria 75 del centro externo 71 y por lo menos una rosca 34
en la superficie exterior 32 del collarin cilindrico. De este modo el conjunto de aguja, en esta realizacion, se conecta
de manera desmontable al cilindro. Esta caracteristica permite flexibilidad para intercambiar conjuntos de aguja y
jeringuilla para obtener una combinacion convenientemente dimensionada de aguja y jeringuilla para el tipo de
farmaco deseado y lugar de inyeccién. Ademas, la estructura de esta realizaciéon permite la instalacion y retirada del
conjunto de aguja en el cilindro utilizando los mismos movimientos necesarios para la instalacion y retirada de una
aguja hipodérmica estandar de una jeringuilla hipodérmica estandar de modo que no se necesita una formacion
adicional para el trabajador de cuidados de la salud.

La estructura para el acoplamiento que se puede roscar entre el collarin y el centro externo puede incluir una amplia
variedad de estructuras de tipo bayoneta y similares a una rosca que incluyen una rosca en la superficie exterior del
collarin y un saliente seguidor de rosca en la superficie interior del centro externo que seguira la rosca del collarin a
medida que el centro se enrosca en el collarin. Esta estructura es similar a las combinaciones de trabado bien
conocidas de jeringuilla y conjunto de aguja de tipo luer en las que el collarin de jeringuilla tiene una rosca en su
superficie interior y el conjunto de rosca tiene dos salientes dirigidos hacia el exterior en la base de su centro para
permitir que el centro siga las roscas del collarin a medida que se enrosca sobre la extremidad del luer y el collarin.
Ademas, el interior del collarin puede roscarse en el exterior del centro externo que puede tener seguidores de
rosca.

También es posible incluir unos medios para la conexion del centro externo en el collarin que sean permanentes en
lugar de que se puedan acoplar de manera desmontable. Por ejemplo, el centro externo puede unirse al collarin
utilizando adhesivo o soldadura de ultrasonidos, enganches de retencién o una disposicién de encaje por salto
elastico de un solo sentido que hace que el conjunto sea irreversible durante el uso normal.

Cabe sefialar que el conjunto de aguja no tiene por qué ser desmontable o separable del cilindro. Los elementos del
cilindro y el conjunto de aguja se pueden optimizar para reducir el nimero de piezas y conseguir un conjunto de
aguja unido permanentemente.

Para ayudar a evitar fugas, esta realizacion incluye una superficie cilindrica que se estrecha 91 en el centro interno
76 y una superficie cilindrica que se estrecha 35 en el interior del collarin cilindrico 31 del cilindro. Cuando el
conjunto de aguja retractil se acopla con el collarin del cilindro, la superficie cilindrica que se estrecha 35 del collarin
se acopla con la superficie cilindrica que se estrecha 69 del centro interno para obturar la interfaz entre el centro y el
collarin para impedir las fugas durante el uso normal. También se puede utilizar una empaquetadura para obturar la
misma parte de las superficies de contacto entre el conjunto de aguja y el cilindro.

Durante el uso, el conjunto de aguja retractil se puede conectar de manera desmontable al cilindro 22 de jeringuilla
que contiene el émbolo 23. Un protector 93 de aguja se puede retirar ahora del conjunto de aguja retractil,
exponiendo de este modo la canula de aguja para su uso. La jeringuilla de aguja retractil se puede llenar utilizando
métodos conocidos para tales usos como la extracciéon de liquido inyectable de un vial que tiene un tapén que se
puede perforar. Luego se puede utilizar la jeringuilla para inyectar liquido en un paciente, un juego intravenoso, un
catéter u otro dispositivo adecuado. Después de que el liquido en la cdmara se inyecta o administra de otro modo, el
extremo distal del tapon hara contacto con el extremo distal de la cdmara del cilindro tal como se ilustra mejor en la
Fig. 8. En este momento, el usuario puede aplicar una fuerza adicional dirigida axialmente al extremo proximal del
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émbolo a través del reborde proximal 41 para que el tapdn haga fondo en el extremo distal de la camara del cilindro
y provocar el desacoplamiento de la parte proximal 37 del émbolo respecto la parte distal 65 del émbolo. Debido a
que la conexién entre la parte proximal del émbolo y la parte distal del émbolo se rompe o supera, la parte proximal
se movera distalmente entre de la parte distal y a lo largo del cilindro haciendo avanzar el elemento cortante 43 de
modo que su extremo distal afilado presionara y cortara a través del tapén 70 y a través del centro interno entre la
parte interna 81 y la parte externa 82 que se puede cortar, tal como se ilustra mejor en la Fig. 9. La aplicacion de una
fuerza dirigida distalmente al émbolo que hace que el elemento de liberacién corte completamente a través del
centro interno, permitira que el resorte impulse la parte interna del centro interno, junto con la canula de aguja en la
cavidad alargada del émbolo, tal como mejor se ilustra en la Fig. 10. La canula de aguja usada esta ahora contenida
con seguridad dentro del conjunto de jeringuilla y lista para una eliminacion segura.

En esta realizacion la conexién, que se puede liberar, entre la parte proximal 37 del émbolo y la parte distal 65 del
émbolo que permite el movimiento telescépico relativo entre las dos partes de émbolo, es proporcionada por una
disposiciéon de encaje por salto elastico entre la parte proximal del émbolo y la parte distal del émbolo. En particular,
un saliente anular 68 en el interior del extremo proximal de la parte distal 65 del émbolo se acopla en un surco anular
40 en el extremo proximal de la parte proximal 37 del émbolo. Cuando se aplica suficiente fuerza axial, el saliente
anular 68 se desacopla del surco anular 40, permitiendo que el extremo distal del elemento de liberacion corte a
través del tapon y el centro interno entre la parte externa que se puede cortar y la parte interna. Hay numerosas
estructuras, materiales y elementos que pueden permitir una conexién que se puede liberar entre las partes proximal
y distal del émbolo, siendo la estructura que se ha ensefiado anteriormente en esta memoria meramente
representativa de las muchas posibilidades que se pueden utilizar con la presente invencién. En particular, cualquier
combinacion de salientes y/o rebajes y/o discontinuidades en la parte proximal y la parte distal puede conseguir un
resultado similar. Ademas, la conexion también puede ser rompible ademas de poderse desacoplar tal como con el
uso de un adhesivo frangible entre los dos elementos o moldear los elementos como una estructura integral que
contiene un saliente quebradizo de plastico o unos salientes que unen los elementos y pueden romperse con una
fuerza aplicada al émbolo. También se puede hacer una conexion rompible mediante la conexion de los elementos
con una espiga abrupta. Una espiga abrupta se puede hacer de plastico con una o varias muescas o elevadores de
tensién situados convenientemente para provocar la ruptura con los niveles de fuerza deseados. También puede
conseguirse una conexion rompible similar a la disposicién de encaje por salto elastico pero disefiando los diversos
salientes y rebajes para que fallen tras alcanzar el nivel deseado de tension. Ademas, cabe sefalar que es posible
un émbolo de una pieza si el tapon se disefia para desviarse a un elemento cortante fijo cuando se aplica un exceso
de fuerza al émbolo.

Un elemento cortante 143 de la técnica anterior se ilustra en las Figuras 11 y 12. El elemento cortante incluye un
extremo proximal 154, un extremo distal 146 y una pared lateral 147 entremedio. El extremo distal 146 incluye
ademas un borde cortante 148. Los elementos cortantes de la técnica anterior son de forma esencialmente cilindrica
y tienen un borde cortante plano y circular. El borde cortante es normalmente perpendicular al eje longitudinal del
elemento cortante, de modo que el primer contacto del elemento cortante en la superficie interna del tapén, o el
elemento que soporta la aguja, dependiendo del disefio, es un contacto completamente circular. Cuando se presiona
contra la interfaz del tapén el mecanismo cortante de "un tajo" en el que el borde circular del cortador penetra
directamente en la superficie interna del tapon. No hay una componente deslizante en el corte. Este tipo de accién
requiere un borde muy afilado de modo que la carga necesaria para hacer el corte se minimice. Un elemento
cortante de chapa metalica, dependiendo del proceso de fabricacion utilizado en su formaciéon puede hacerse
razonablemente afilado. Sin embargo, se necesita un proceso de afilado tras la conformacion. Ademas, el cortador
se endurece de modo que los bordes muy finos no se deformen durante el proceso de corte. Los cortadores de
contacto tienden a experimentar una gama mas amplia de fuerzas de corte posiblemente asociadas con variaciones
dimensionales y de materiales y lo afilado de los elementos de corte. La formacién del borde cortante plano con un
angulo respecto al eje longitudinal puede reducir el componente de tajo de la fuerza de corte.

El elemento cortante de la presente invencion ofrece un disefio mas robusto que no necesita obligatoriamente
operaciones de afilado tras la conformacion o tratamiento térmico y reduce la posibilidad de amplias variaciones en
las fuerzas necesarias para conseguir el corte del tapon y la estructura de soporte de aguja. EI mecanismo de corte
del elemento cortante de la presente invencién no es principalmente "un tajo" sino en cambio "perforacién y
desgarro" La geometria del borde cortante del elemento cortante de la presente invencién no es un plano circular
sino en cambio una geometria de corona con puntas. Al cambiar el mecanismo con el que funciona el cortador, la
fuerza de corte se reduce y con ello la necesidad de un afilado tras la conformacién y un tratamiento térmico.

La Fig. 15 ilustra el extremo distal de un elemento cortante preferido 243 de la presente invencion. El elemento
cortante 254 incluye una parte de cuerpo 244 que tiene un extremo distal 246 y una pared lateral generalmente
cilindrica 247 que define una galeria 250 a través suyo. El extremo distal incluye un borde cortante 248 y tres dientes
cortantes 251 que se estrechan y sobresalen distalmente que tienen unos bordes 252 que convergen distalmente.
En esta realizaciéon los tres dientes cortantes tienen una pared lateral afilada en forma de bordes biselados 257.
Cada diente cortante incluye una punta 258 dirigida distalmente. Los dientes cortantes en esta realizacién son
substancialmente equidistantes alrededor del extremo distal de la parte de cuerpo y estadn separados por unos
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bordes cortantes concavos 261, es decir el borde cortante tiene forma céoncava en el espacio entre los dientes
cortantes.

La geometria con puntas de los dientes junto con el perfil de punta de cincel de cada una de las puntas crea un
contacto inicial contra la superficie de destino con muy poca area superficial. Cuando se aplica una fuerza, la carga
dividida por el area superficial define al tension de penetracion. Como el area superficial es cercana a cero, la
tension de penetracion es muy alta y capaz de penetran un objetivo con solo muy poca carga en relaciéon a los
elementos cortantes de la técnica anterior. Una vez que se establece la penetracion, los bordes biselados afilados
de los dientes cortantes se deslizan en el material de destino en vez de hacer un tajo en él. Las fuerzas aplicadas se
administran por tanto por una distancia mas larga a lo largo del eje longitudinal, requiriendo con ello menos fuerza
para un trabajo equivalente realizado. Cerca del extremo del corte, el material de destino se reune entre las raices
de los dientes cortantes, y la parte final de la accion de corte se vuelve sin duda un "tajo", pero la cantidad de
material que queda es relativamente pequefia de modo que se minimiza la fuerza necesaria para completar el corte.

El elemento cortante de la presente invencién puede afinarse para proporcionar diferentes sensaciones al cortar
basandose en el numero de dientes cortantes, la profundidad, los dientes, la forma de las puntas, la forma de las
raices entre los dientes y con la formacion de un borde de cincel sobre el perfil de cada diente cortante. Basandose
en estas variaciones, se puede producir una sensacién muy suave, una sensacion muy dura o incontables
sensaciones provisionales.

La Fig. 16 ilustra un elemento cortante preferido alternativo de la presente invencién. En esta realizacion, el
elemento cortante 343 incluye una parte de cuerpo 344 que tiene un extremo distal 346 y una pared lateral
generalmente cilindrica 347 que define una galeria 350 a través suyo. El extremo distal incluye un borde cortante
348 y cuatro dientes cortantes 351 que se estrechan y sobresalen distalmente que tienen unos bordes 352 que
convergen distalmente. En esta realizacion los cuatro dientes cortantes tienen una pared lateral afilada en forma de
bordes biselados 357. Cada diente cortante incluye una punta 358 dirigido distalmente. Los dientes cortantes en esta
realizacion son substancialmente equidistantes alrededor del extremo distal de la parte de cuerpo y estan separados
por unos bordes cortantes céncavos 361, es decir el borde cortante tiene forma céncava en el espacio entre los
dientes cortantes.

La Fig. 17 ilustra otra realizacion preferida alternativa de la presente invencién. En esta realizacion, el elemento
cortante 443 incluye un extremo distal 446, una pared lateral 447 y una galeria 450 a través del elemento cortante.
El elemento cortante en esta realizacion incluye seis dientes cortantes elevados 451 que se estrechan y sobresalen
distalmente que tienen unos bordes convergentes distalmente 452 que terminan en un borde cortante 459 dirigido
distalmente. En esta realizacion, los seis bordes de dientes cortantes tienen unas paredes laterales afiladas en
forma de bordes biselados 457. Los bordes cortantes 459 dirigidos distalmente también incluyen preferiblemente una
superficie cortante biselada 463. El borde cortante dirigido distalmente puede estar deseablemente sobre una punta
cortante en situaciones en las que la fuerza necesaria para iniciar el corte se desea que sea mayor que la posible
con el diente de corte puntiagudo.

Tal como se indicé anteriormente en esta memoria, cerca del extremo del corte, el material de destino hace contacto
con los bordes cortantes entre los dientes cortantes en los que la parte final de la accion de corte se convierte en "un
tajo". La cantidad de material que queda es relativamente pequefia de modo que la fuerza necesaria para completar
el corte se minimiza. La fuerza se minimiza incluso mas al tener los bordes cortantes concavos que reducen aun
mas la cantidad de material que debe cortarse utilizando una accién de tajo. La fuerza de esta accion final de tajo
también se puede reducir escalonando los bordes cortantes como se ilustra en la realizacion de la Fig. 18. En esta
realizacion, el elemento cortante 543 incluye un extremo distal 546, una pared lateral 547 y una galeria a través
suyo. El elemento cortante en esta realizacion incluye seis dientes cortantes elevados 551 que se estrechan y
sobresalen distalmente que tienen unos bordes convergentes distalmente 552 que terminan en una extremidad distal
553. Los dientes cortantes en esta realizaciéon son substancialmente equidistantes alrededor del extremo distal de la
parte de cuerpo y estan separados por unos bordes cortantes concavos 561. Por lo menos dos de los bordes
cortantes entre los dientes cortantes tienen diferente altura medida a lo largo del eje longitudinal del elemento
cortante. En esta realizacion, por lo menos un borde cortante se sitla a una distancia C, medida a lo largo del eje
longitudinal, mientras que por lo menos otro borde cortante se sitia a una distancia D, medida a lo largo del eje
longitudinal. En consecuencia, la accién final de tajo minimo del cortador es escalonada para reducir la fuerza de
corte necesaria. En esta realizacién, un borde cortantes sin otro esta a una distancia C y los bordes cortantes
entremedio estan a una distancia D.

La Fig. 19 ilustra otra realizacién preferida alternativa de la presente invencion. Esta realizacion es similar a la
realizacion de la Fig. 18 excepto porque la fuerza necesaria para la accion de corte inicial se reduce al escalonar las
extremidades distales de los dientes cortantes. En esta realizacion, el elemento cortante 643 incluye un extremo
distal 646, una pared lateral 647 y una galeria a través suyo. Un elemento cortante en esta realizacion incluye seis
dientes cortantes elevados 651 que se estrechan y sobresalen distalmente que tienen unos bordes convergentes
distalmente 652 que terminan en una punta dirigida distalmente 658 en la extremidad distal. Los dientes cortantes en
esta realizacién son substancialmente equidistantes alrededor del extremo distal de la parte de cuerpo y estan
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separados por unos bordes cortantes concavos 661. Por lo menos dos de los bordes cortantes entre los dientes
cortantes tienen diferente altura medida a lo largo del eje longitudinal 649 del elemento cortante. En esta realizacion,
por lo menos un borde cortante se sitia a una distancia E, medida a lo largo del eje longitudinal, mientras que por lo
menos otro borde cortante se situa a una distancia F, medida a lo largo del eje longitudinal. Ademas, por lo menos
dos de las puntas dirigidas distalmente 658 tienen diferente altura medida a lo largo del eje longitudinal del elemento
cortante. En esta realizacion, por lo menos una punta dirigida distalmente se sitla a una distancia H, medida a lo
largo del eje longitudinal, mientras que por lo menos otro borde cortante se situa a una distancia J, medida a lo largo
del eje longitudinal. En consecuencia, el escalonamiento de las puntas equidistantes 658 reduce la fuerza de corte
durante esta fase del corte al no tener toda la accion de corte iniciando al mismo tiempo.

Es deseable hacer el elemento cortante de metal, tal como chapa metdlica y preferiblemente de acero inoxidable.
Sin embargo, se puede utilizar cualquier material adecuado para cortar a través de los componentes de la jeringuilla
en cuestion para formar el elemento cortante, tales como materiales plasticos, ceramicas o similares, todos los
cuales estan dentro del alcance de la presente invencion. El elemento cortante en las realizaciones preferidas de la
presente invencion tiene una pared lateral cilindrica, sin embargo otras formas tales como eliptica, o de varias caras,
tales como hexagonal, cuadrada o similares estan dentro del alcance de la presente invencion y la parte de cuerpo
cilindrico es meramente representativa de estas muchas posibilidades.

Otras jeringuillas de aguja retractil tales como la jeringuilla de aguja retractil ensefiada en la patente de EE.UU. n°
6.432.087 B1 funciona de una manera similar a la jeringuilla de aguja retractil descrita pero contiene el elemento
cortante en el extremo distal del cilindro de jeringuilla con el borde cortante mirando en sentido proximal. En este tipo
de jeringuilla de aguja retractil, después de la inyeccion, el usuario proporciona una fuerza adicional dirigida
distalmente al émbolo que hace que el elemento cortante corte a través de la estructura de soporte que contiene el
resorte energizado y la aguja y luego a través del extremo distal del émbolo para permitir que el resorte mueva la
aguja adentro de la cavidad del émbolo. El presente elemento cortante también esta destinado a trabajar en
jeringuillas de este tipo.
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REIVINDICACIONES

1. Un elemento cortante (43) para una jeringuilla de aguja retractil que tiene un émbolo con un extremo distal que
se puede cortar y una aguja predispuesta por resorte mantenida en estado energizado mediante un soporte que se
puede cortar y dicho elemento cortante es capaz de cortar dicho extremo distal que se puede cortar y dicho soporte
que se puede cortar, que comprende:

una parte de cuerpo (44) que tiene un extremo proximal (45), un extremo distal (46), una pared lateral (47)
entremedio que define un eje longitudinal y una galeria (50) a través suyo, dicho extremo distal incluye un
borde cortante (48) caracterizado porque comprende ademas un diente cortante elevado (51) que se
estrecha y sobresale distalmente que tiene una extremidad distal (53) y unos bordes convergentes
distalmente (52), por lo menos un borde de diente tiene una pared lateral afilada (55) para cortar dicho
extremo distal de dicho émbolo y dicho soporte.

2. El elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil de la reivindicacién 1 en el que dicha pared lateral
afilada de dicho diente incluye un borde biselado (357, 457).

3. El elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil de la reivindicacion 1 en el que dicho diente cortante
que se estrecha incluye una pluralidad de dientes cortantes.

4. EIl elemento cortante de la reivindicacién 3 en el que dicha extremidad distal de cada uno de dichos dientes
cortantes tiene aproximadamente la misma altura medida a lo largo de dicho eje longitudinal.

5. El elemento cortante de la reivindicacién 3 en el que por lo menos dos de dichas extremidades distales de dichos
dientes cortantes (658) tienen diferentes alturas medidas a lo largo de dicho eje longitudinal.

6. El elemento cortante de la reivindicacion 3 en el que cada uno de dichos bordes cortantes entre dichos dientes
cortantes tienen aproximadamente la misma altura medida a lo largo de dicho eje longitudinal.

7. EIl elemento cortante de la reivindicacién 3 en el que por lo menos dos de dichos bordes cortantes (661) entre
dichos dientes cortantes tienen diferentes alturas medidas a lo largo de dicho eje longitudinal.

8. El elemento cortante de la reivindicacion 3 en el que por lo menos dos de dichas extremidades distales de dichos
dientes cortantes tienen diferente altura medida a lo largo de dicho eje longitudinal y por lo menos dos de dichos
bordes cortantes entre dichos dientes cortantes tienen diferente altura medida a lo largo de dicho eje longitudinal.

9. El elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil de la reivindicacion 1 en el que dichos bordes
convergentes distalmente de dicho diente cortante se encuentran para formar una punta (53, 553) dirigida
distalmente en dicha extremidad distal.

10. El elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil de la reivindicacion 3 en el que dicha pluralidad de
dientes cortantes son substancialmente equidistantes alrededor de dicho extremo distal de dicha parte de cuerpo.

11. El elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil de la reivindicacién 3 en el que dicha pluralidad de
dientes estan separados por unos bordes cortantes céncavos (261, 361, 561, 661) que discurren a lo largo de dicho
extremo distal de dicha parte de cuerpo.

12. El elemento cortante de la reivindicacién 11 en el que dichos bordes cortantes céncavos incluyen un borde
biselado.

13. El elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil de la reivindicacién 3 en el que ambos bordes de
dichos dientes tienen un lado afilado para el corte.

14. El elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil de la reivindicaciéon 3 en el que ambos bordes de
dichos dientes tienen un lado afilado para cortar y dicha pluralidad de dientes estan separados por unos bordes
cortantes céncavos que discurren a lo largo de dicho extremo distal de dicha parte de cuerpo.

15. El elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil de la reivindicacion 1 en el que dicha parte de cuerpo
tiene forma cilindrica.

16. El elemento cortante para una jeringuilla de aguja retractil de la reivindicacion 1 en el que dicha parte de cuerpo
se hace de metal.
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