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(57) Resumo: SERINGAS DE SEGURANGCA COM AGULHA RETRATIL. A presente invenc¢éo refere-se a uma seringa de
seguranca 10 que inclui um tambor 18, conjunto do émbolo 12, e adaptador do tambor 20. Um adaptador do tambor 20 montavel
em um tambor da seringa 18 inclui uma ponta do tambor 32, conjunto da agulha 42, e 0 mecanismo de retragdo da agulha 21. O
conjunto da agulha 42 inclui um cubo da agulha 24, vedacéo da agulha 26, e a agulha 28, que é configurada para passar pelo
conjunto da agulha 42, mecanismo de travamento 22, membro de inclinagéo 30, e a ponta do tambor 32. O mecanismo de
retracdo da agulha 21 inclui um membro de inclinagcdo 30 e 0 mecanismo de travamento 22 de modo que o acionamento do
mecanismo de travamento 22 permite que o membro de inclinacdo 30 cause a retragdo da agulha 28 na ponta do tambor 32.
Métodos para montar, fabricar e utilizar estas seringas 10 também sé&o fornecidos.
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Relatério Descritivo da Patente de Invencao para "SERIN-
GAS DE SEGURANGA COM AGULHA RETRATIL".
Referéncia aos pedidos relacionados
[001] Esse pedido reivindica a prioridade para o Pedido de Paten-
te Proviséria Americana n°® 61/602.277, depositado no dia 23 de feve-
reiro de 2012; Pedido Provisério Americano n° 61/639.898, depositado
no dia 28 de abril de 2012; e Pedido Provisério Americano n°
61/667.010, depositado no dia 2 de Julho de 2012.
Campo da invengao
[002] A presente invencao se refere a seringas de seguranca.
Mais especificamente, as modalidades da presente invencao se refe-
rem a sistemas de retracao de agulha de tambor adaptavel, seringas
que integram tais mecanismos de seguranca, métodos para fabricacao
de tais seringas de seguranca, e seus métodos de uso.
Antecedentes da Invencao
[003] Cartuchos de seringa pré-preenchidos ativados manual-
mente estdo comercialmente disponiveis a partir de uma variedade de
fabricantes, incluindo o proprietario e titular da presente invencéao. Car-
tuchos de seringa pre-preenchidos sao utilizados na administracao de
solugbes medicamentosas, suspensdes medicamentosas, vacinas,
terapias médicas, e qualquer outro medicamento liquido por injecéao
parentérica.
[004] Assim, os cartuchos de seringa pré-preenchidos incluem
uma camara de medicamento primaria, uma agulha hipodérmica
permanentemente afixa ao ou na comunicacao de fluido com a ca-
mara de medicamento, e um pistdao recebido de maneira deslizavel
na camara de medicamento. Os pistdes dos cartuchos de seringa
pré-preenchidos frequentemente incluem um a subconjunto do ém-
bolo, que podem incluir um émbolo interno e um émbolo externo,

para forcar o medicamento liquido a partir da agulha. Seringas pré-
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preenchidas sao normalmente preparadas por empresas farmacéuti-
cas ou contrato de preenchimento estéril em uma sala de preenchi-
mento estéril na qual o medicamento e a seringa sao trazidos juntos
em um ambiente de fabricacao estéril em que todos os componentes
e solugbes medicamentosas estao isolados de contaminacao micro-
biana.

[005] A pratica de compartilhar seringas sem esterilizacao ade-
quada entre usuarios sucessivos € a principal contribuinte para a
transferéncia do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV).

[006] Além disso, profissionais de saude podem estar expos-
tos a seringas usadas, que podem levar a ferimentos por agulhas
inadvertidas e possivel exposicao a patégenos infecciosos ou ou-
tros contaminantes. Em resposta a esse problema, seringas retra-
teis foram desenvolvidas com o objetivo de prevenir a reutilizacao
e seringas e/ou ferimentos por agulhas através de seringas usa-
das.

[007] Ao desenvolver tais seringas retrateis, as agulhas retra-
teis de montagens relativamente complicadas foram inventadas,
que frequentemente sao desenvolvidas a partir de um formato ou
configuracdo de tambor de seringa especifico e ndo podem ser
facilmente montadas a um tambor de seringa tendo um formato
ou configuragcao diferente. Isto € um problema particularmente
com tambor de seringas de vidro, que geralmente sdo escassos,
muitos dos tambores de vidro ndo tem o formato ou configuracao
desejados para montar um conjunto de agulha retratil. Em con-
formidade, muitas seringas de seguranca existentes exigem me-
canismos de retracao e configuragées de tambores especifica-
mente adaptados, que podem exigir processos de fabricacao
complexos ou alteragbes operacionais. Os materiais empregados

na fabricacao de tais seringas de seguranca devem satisfazer cri-
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térios complexos para aprovacgao regulamentar. Em conformidade, se-
ringas de seguranca devem permanecer esteticamente similares as
seringas convencionais para facilitar a ado¢cao em larga escala e de-
vem ser de facil utilizacao para pacientes de autoadministracao.

Breve sumario da invengao

[008] As modalidades da presente invencao se referem aos sis-
temas de retracdo de agulhas de tambor adaptavel, seringas que inte-
gram mecanismos de seguranga, métodos de fabricagao de tais serin-
gas de seguranca, e seus métodos de uso. As modalidades da presen-
te invencao fornecem a retracao de agulha segura, para seguranca
melhorada do usuario, sem exigir processos de fabricagao complexos
ou alteracdes operacionais para empresas farmacéuticas ou enchi-
mentos de medicamento por contrato. Adicionalmente, as modalidades
da presente invencao fornecem configuracdes que utilizam materiais e
componentes que sao facilmente empregaveis para uso farmacéutico,
muitos dos quais sao cada vez mais considerados prontos para uso ou
componentes padrao. Além disso, a presente invencao fornece com-
ponentes e dispositivos que sao esteticamente similares as seringas
convencionais, que nao tem mecanismos de retracao de agulhas, séao
ergonomicamente atrativos aos usuarios finais, como médicos e paci-
entes de autoadministracao, e fornecem caracteristicas de seguranca
integradas altamente desejadas. Os novos adaptadores de tambor da
presente invencao estdao notavelmente aptos a serem adaptados a
tambores de medicamento primarios de configuragées e materiais va-
riaveis, como, preferivelmente, tambores retos de vidro para fornecer
montagens de agulha integradas e mecanismos de retracédo do tam-
bor. Tais modalidades podem ser utilizadas por seringas de medica-
mento injetavel pré-preenchidas ou preenchidos no momento do uso.
Como tal, os mecanismos de retracao adaptaveis da presente inven-

cao podem ser flexivelmente presos, afixados, montados, ou senao
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acoplados aos tambores padrao, como os tambores de vidro reto. Es-
sas modalidades, em conformidade, fornecem componentes e disposi-
tivos novos e de custo eficiente que sao facilmente integrados aos
processos de preenchimento de medicamento.

[009] Em um aspecto das modalidades da invencao, é fornecido
um adaptador de tambor para uma seringa de seguranca tendo um
tambor e um conjunto do émbolo adaptado para mover dentro do tam-
bor. O adaptador do tambor inclui uma ponta do tambor adaptado para
ser de maneira vedada engatada a uma extremidade distal do tambor,
um conjunto da agulha, e um mecanismo de retragao da agulha. O
conjunto da agulha inclui uma agulha, um cubo da agulha pelo qual a
agulha se estende, e uma vedacao da agulha. O conjunto da agulha é
disposto pelo menos parcialmente dentro da ponta do tambor, e adap-
tado para mover de uma posig¢ao de injecao na qual a agulha se es-
tende a partir de uma extremidade distal da ponta do tambor até uma
posicao retraida na qual a agulha esta disposta dentro de pelo menos
uma das pontas do tambor ou dentro do tambor. O mecanismo de re-
tracao da agulha inclui um membro de inclinagao e uma disposi¢cao de
travamento acionavel. A disposicao de travamento & disposta para
manter o membro de inclinacdo em uma posicao energizada quando a
disposicao de travamento esta bloqueada e libera o membro de incli-
nacao quando acionado. A disposi¢ao de travamento é acionavel atra-
vés da depressdao do conjunto do émbolo, o membro de inclinagao
sendo disposto para mover a agulha da posi¢ao de injecao até a posi-
cao retraida quando o membro de inclinacao é liberado da posigao e-
nergizada.

[0010] Em outro aspecto das modalidades da invencao, é forneci-
da uma seringa de seguranca automaticamente retratil incluindo um
tambor tendo uma extremidade distal e uma extremidade préxima, um

conjunto do émbolo adaptado para mover dentro do tambor, € um a-
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daptador do tambor de forma vedavel engatado a extremidade distal
do tambor. O adaptador do tambor inclui uma ponta do tambor adap-
tada para ser de forma vedavel engatada a uma extremidade distal do
tambor, um conjunto da agulha, e um mecanismo de retragéo da agu-
Iha. O conjunto da agulha inclui uma agulha, um cubo da agulha pelo
qual a agulha se estende, e uma vedagao da agulha. O conjunto da
agulha é disposto pelo menos parcialmente dentro da ponta do tam-
bor, e adaptado para mover a partir de uma posicao de injegao na qual
a agulha se estende da extremidade distal da ponta do tambor até
uma posicao retraida na qual a agulha esta disposto dentro de pelo
menos uma das pontas do tambor ou dentro do tambor. O mecanismo
de retragdo da agulha inclui um membro de inclinagéo e uma disposi-
cao de travamento acionavel. A disposicao de travamento € disposta
para manter o membro de inclinagdo em uma posi¢cao energizada
quando a disposi¢ao de travamento esta bloqueada e libera o membro
de inclinacao quando acionado. A disposicao de travamento & aciona-
vel através da depressao do conjunto do émbolo, o membro de incli-
nacao sendo disposto para mover a agulha da posi¢ao de injecao até
a posicao retraida quando o membro de inclinagao € liberado da posi-
cao energizada.

[0011] Em outro aspecto das modalidades da invencao, é forneci-
do um método para montar uma seringa de seguranca automatica-
mente retratil. O método inclui as etapas de disposicao de um conjunto
do émbolo para mover dentro de um tambor, engatar de forma vedavel
uma ponta do tambor com uma extremidade distal do tambor, dispon-
do um conjunto da agulha para mover dentro da ponta do tambor e o
tambor entre uma posicao de injecdo em que uma agulha do conjunto
da agulha se estende da ponta do tambor e a posicao retraida em que
a agulha esta disposta dentro de pelo menos uma das pontas do tam-

bor ou dentro do tambor, e dispondo de um mecanismo de retracao da
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agulha incluindo um membro de inclinagcao e uma disposi¢ao de tra-
vamento acionavel dentro do tambor. A disposicao de travamento esta
disposta para manter o membro de inclinagao em uma posi¢cao energi-
zada quando a disposicao de travamento esta bloqueada e libera o
membro de inclinagao quando acionado. A disposi¢cao de travamento &
acionavel através da depressao do conjunto do émbolo, o membro de
inclinagao sendo disposto para mover a agulha da posi¢ao de injecao
até a posicao retraida quando o membro de inclinacao € liberado da
posicao energizada.

[0012] Em uma primeira modalidade especifica, a presente inven-
cao fornece um adaptador do tambor que facilita a montagem de um
conjunto da agulha a um tambor da seringa e inclui um mecanismo de
retracdo da agulha. O adaptador do tambor inclui uma ponta do tam-
bor, a um membro de inclinagcao, um mecanismo de travamento, e um
conjunto da agulha. O conjunto da agulha pode geralmente incluir-uma
agulha, um cubo da agulha, e uma vedacao da agulha. A agulha &
configurada para atravessar o conjunto da agulha, mecanismo de tra-
vamento, membro de inclinagao, e ponta do tambor de modo que, em
uma extremidade, a agulha esteja dentro do tambor e, em outra ex-
tremidade, a agulha atravesse uma abertura na ponta do tambor. Em
algumas modalidades, o cubo da agulha e a vedagao da agulha po-
dem ser um componente, enquanto em outras modalidades eles po-
dem compreender dois ou mais componentes. Por exemplo, em uma
modalidade o cubo da agulha e a vedag¢ao da agulha sao uma unidade
unificada, como um cubo da agulha de plastico com dose dupla e ve-
dacao da agulha elastomérica. Aspectos do conjunto da agulha, como
o cubo da agulha e/ou a vedacgao da agulha, podem ser utilizados para
reter a agulha. A retencao da agulha pode ser alcangada por retencao
mecanica, retencdo moldada, como descrito mais adiante, ou um nu-

mero de outros métodos de retencao conhecidos na técnica. Alternati-
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vamente, componentes que nao, ou além de, os componentes do con-
junto da agulha podem ser utilizados para reter a agulha. Em pelo me-
nos uma modalidade, o mecanismo de travamento funciona para reter
a agulha em uma posicao substancialmente fixa enquanto o adaptador
do tambor e a seringa de seguranga estdo em um primeiro estagio,
geralmente configurados para inje¢ao de medicamentos. Em pelo me-
nos uma modalidade, o mecanismo de travamento pode incluir uma
interface sobre a ponta do tambor que engata o mecanismo de trava-
mento. Apos a ativagao pelo usuario, o cubo da agulha pode ser em-
pregado para iniciar a liberagdo do mecanismo de travamento a partir
do seu contrato com a ponta do tambor. Liberando o mecanismo de
travamento da ponta do tambor, o0 membro de inclinagao € permitido
para se expandir causando a retracao do conjunto da agulha na dire-
cao proximal substancialmente ao longo de um eixo longitudinal do
tambor. Em algumas modalidades da presente inveng¢ao, o conjunto da
agulha total é retraido, enquanto em outras modalidades somente cer-
tos componentes do mesmo, incluindo a agulha, sao retraidos apos a
liberagdo do mecanismo de travamento e a expansao do membro de
inclinagao polarizado proximamente. Similarmente, em algumas moda-
lidades da presente invengao, o mecanismo de travamento é retraido
com o conjunto da agulha, enquanto em outras modalidades o meca-
nismo de travamento permanece substancialmente estacionario, mas
permite ao conjunto da agulha, ou componentes do mesmo, se mover.

[0013] Em conformidade, os adaptadores de tambor incluem os
componentes necessarios para a retencao e retragao da agulha, e sao
configurados para se acoplar aos tambores padrao. O adaptador do
tambor é configurado para se acoplar e ser afixado, através de um
nimero de métodos conhecidos, a extremidade distal de um tambor.
Em pelo menos uma modalidade, os adaptadores de tambor séao con-

figurados para se acoplar aos tambores que sao substancialmente re-
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tos em um perfil transversal (por exemplo, substancialmente paralelos
ao longo de pelo menos uma parte distal do tambor), como tambores
retos de vidro. Os adaptadores de tambor podem ser configurados pa-
ra se acoplar ao tambor em um nimero de maneiras diferentes. Em
uma modalidade preferida, entretanto, os adaptadores de tambor séao
configurados de modo que pelo menos uma parte da conexao proximal
seja moldada para ser montada e residir dentro do diametro interno de
uma parte distal do tambor. Como tal, o adaptador do tambor pode es-
tar conectado a uma camera de medicamento de tambor reto padrao
sendo inserido e preso, afixado, montado, ou senao acoplado a extre-
midade distal do tambor. Isso permite aos adaptadores de tambor ser
adaptaveis flexivelmente aos tambores de todos os tipos, especifica-
mente tambores retos de vidro padrao, fornecendo, desse modo, van-
tagens de fabricagdo em potencial e economia de custo operacional. O
adaptador de tambores da presente invencado, portanto, simplifica a
montagem do mecanismo de retracdo das agulhas com tambores pa-
drao para produzir seringas com caracteristicas de seguranca de agu-
lha integradas. Em quaisquer dessas modalidades do adaptador do
tambor, o membro de inclinagdo € montado, tanto fixamente quanto
movelmente, geralmente dentro da ponta do tambor. O membro de
inclinacéo é polarizado para expandir na dire¢ao proximal e substanci-
almente ao longo do eixo longitudinal do tambor.

[0014] Os adaptadores de tambor da presente invengao permitem
a selecéo e adaptagao de conjuntos de agulha variaveis com tambores
padrao. Em outras palavras, o desenho e configuragdo da presente
invengdo permite ao usuario selecionar uma agulha e/ou um conjunto
da agulha de um desenho ou dimensodes especificas e adapta-lo a um
tambor da seringa para administragdo de medicamento. Em conformi-
dade, os adaptadores de tambor da presente invengao permitem ainda

a customizacdo do dispositivo de administragdo de medicamento ao
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usuario, permitindo a eles empregar o mecanismo de retracao integra-
do do adaptador do tambor a qualquer tambor para produzir uma se-
ringa de segurancga. Por exemplo, os adaptadores de tambor e conjun-
tos de agulha podem ser configurados para fornecer um numero de
diferentes comprimentos de agulha. O usuario pode entao selecionar o
adaptador do tambor com seus comprimentos de agulha desejados e
adapta-lo a uma seringa para administrar medicamento. Essa flexibili-
dade da presente invencao € particularmente util para administracao
de medicamento que seja subcutanea ou intramuscular. Os adaptado-
res de tambores da presente invencao podem estar configurados para
permitir tal flexibilidade. Um ou mais componentes adicionais podem
ser utilizados para fornecer essa caracteristica adaptativa. Por exem-
plo, um ou mais componentes de conexao podem ser utilizados para
conectar a ponta do tambor do adaptador do tambor ao tambor. Em tal
modalidade, um componente de conexao (como um componente de
recepcao) pode ser fixamente montado a extremidade distal de um
tambor de vidro. O componente de recepgao pode receber diretamente
e acoplar a ponta do tambor ao mecanismo de retracao integrado. Al-
ternativamente, o adaptador do tambor pode incluir um ou mais com-
ponentes de conexao adicionais (como um componente de acopla-
gem) que sao utilizados para acoplar o componente de recepc¢ao. Ou-
tros componentes opcionais, como selos elastémeros, que sao conhe-
cidos por um técnico no assunto, podem ser necessarios e incorpora-
dos aos dispositivos para facilitar a conexao entre o adaptador do
tambor e o tambor.

[0015] Adicionalmente, os adaptadores de tambor da presente in-
vencao utilizam materiais que sao substancialmente nao reativos com
fluidos terapéuticos ou medicamentos, e sao adequados para uso em
aplicacées de grau farmacéutico. Os novos adaptadores de tambor

sao configurados para minimizar ou eliminar a possibilidade de contato
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ou interacao entre materiais degradaveis, como certos plasticos, com
os fluidos terapéuticos ou medicamentos. Os adaptadores de tambor,
com mecanismos de retencao e retracao de agulha, fornecem também
passagens de fluido a partir da camara de medicamento primaria ao
paciente, através da agulha, que sao substancialmente ausentes de
materiais degradaveis. Tais novas configuracées do adaptador, quan-
do integradas aos tambores para fornecer as novas seringas de segu-
ranca da presente invencao, fornecem maior estabilidade e parame-
tros de prateleira aos medicamentos e aos dispositivos de administra-
cao de medicamento. Essas caracteristicas sao pensadas para serem
altamente desejaveis para geralmente todos os tratamentos farmacéu-
ticos, mas podem ser de vantagens especificas em seringas para uso
com terapias biologicas e outras terapias complexas. Em uma modali-
dade, por exemplo, uma agulha de metal é retida dentro de um tambor
de vidro por uma vedacao elastomérica da agulha em uma extremida-
de proxima da agulha e por uma abertura de uma ponta plastica do
tambor em uma parte da agulha que é distal a vedacao da agulha, de
modo que a passagem de fluido do medicamento contenha (e o medi-
camento entre em contato) somente vidro, elastémero, e metal. Desse
modo, o medicamento viaja a partir da camara de medicamento ao pa-
ciente sem entrar em contato com qualquer plastico. Em outras moda-
lidades, outras combinagdes de material ou poucos materiais podem
ser utilizados para a passagem de fluido do medicamento.

[0016] Modalidades da presente invencao também reduzem subs-
tancialmente o niumero de componentes necessario para mecanismos
de retencao e retracao integrada. Em pelo menos uma modalidade da
presente invencao, por exemplo, o adaptador do tambor nao requer
um suporte de agulha convencional ou sobremolde da agulha (como
por exemplo, um material que € formado sobre uma agulha para auxi-

liar na retencado da agulha dentro do tambor para injecao de medica-
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mento e para, alternativamente ou adicionalmente, auxiliar na retracao
da agulha apos a inje¢ao). A eliminagao de tais componentes pode
ainda reduzir a possibilidade de interacao da droga com materiais de-
gradaveis, enquanto também fornece vantagens em potencial e eco-
nomias de custo operacional. A redugcao de componentes em algumas
modalidades da presente invencao pode ser alcangada utilizando
componentes para multiplas fungdes.

[0017] Em outra modalidade, a presente invengcao fornece uma
seringa de seguranca que inclui um tambor, um conjunto do émbolo, e
um adaptador do tambor. O adaptador do tambor inclui uma ponta do
tambor, um membro de inclinagao, um mecanismo de travamento, e
um conjunto da agulha. O conjunto da agulha pode geralmente incluir
uma agulha, a cubo da agulha, e a vedacao da agulha. A agulha esta
configurada para atravessar o conjunto da agulha, mecanismo de tra-
vamento, membro de inclinacao, e ponta do tambor de modo que, uma
extremidade da agulha esteja dentro do tambor e outra extremidade da
agulha atravesse uma abertura na ponta do tambor. O tambor pode
ser substancialmente cilindrico, tendo ao longo de seu eixo longitudinal
uma extremidade distal para injecao de medicamento, uma extremida-
de proxima para controle de injecao, e pelo menos uma parte do tam-
bor interno para contencao de medicamento. O adaptador do tambor &
configurado para acoplar e estar afixado, através de um numero de
métodos conhecidos, a extremidade distal de um tambor. O adaptador
do tambor é capaz de acoplar ou montar, ou engatar com, um tambor
da seringa de seguranc¢a. Em quaisquer dessas modalidades do adap-
tador do tambor, 0 membro de inclinacao € montado, tanto fixamente
como movelmente, geralmente dentro da ponta do tambor e da extre-
midade distal do tambor. O membro de inclinagdo é polarizado para
expandir na direcao proximal e substancialmente ao longo do eixo lon-

gitudinal do tambor. O conjunto do émbolo pode incluir uma haste do
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émbolo e uma tampa do émbolo ou vedagao. A haste do émbolo pode
estar conectada a vedacao do émbolo por um numero de conexdes
diferentes, como por exemplo, sendo parafusada na vedacdo do ém-
bolo. O conjunto do émbolo pode ser montado em uma extremidade
proxima do tambor enquanto o adaptador do tambor € montado na ex-
tremidade distal do tambor. A vedagao do émbolo pode compreender
um material elastdmero e pode ser dimensionada de modo que forne-
ca um ajuste de compressao com um diametro interno do tambor de
modo que mantenha a camara de medicamento estéril com a integri-
dade do recipiente. A vedacao do émbolo pode também incluir uma
abertura, como uma passagem axial, por exemplo, para permitir a re-
moc¢ao de ar da camara de medicamento conforme a vedacao do ém-
bolo €& pressionada para a posicao dentro do tambor. A abertura da
vedacao do émbolo pode ser fechada ou tampada através da conexao
com a haste do émbolo, que pode ser parafusada na abertura de ve-
dagao do émbolo.

[0018] Uma ou mais modalidades da presente invencao podem
opcionalmente incluir certos componentes padrao. Por exemplo, as
configuracbées do adaptador do tambor e dispositivos de seringa da
presente invencao podem incluir um ou mais anel em O. Em pelo me-
nos uma modalidade, um ou mais anéis em O sao empregados para
vedar a ponta do tambor dentro do tambor e/ou para garantir um am-
biente estéril e a integridade do recipiente dentro da camara de medi-
camento do tambor. Adicionalmente ou alternativamente, o adaptador
do tambor pode incluir um ou mais membros de controle para facilitar o
controle da taxa de retracao. Similarmente, o adaptador do tambor po-
de incluir um ou mais blocos de agulhas, como clipes, abas, flanges,
ou similares, que funcionam para prevenir a agulha de ser movida ou
expulsa do tambor através da abertura da ponta do tambor apés o me-

canismo de retracao ter sido iniciado ou completo. Além disso, a serin-
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ga de seguranca pode incluir um ou mais componentes para estética,
facilidade de uso, ou outros fins. Por exemplo, uma ou mais modalida-
des da presente invencao podem incluir um a flange de dedo.

[0019] Os desenhos do adaptador do tambor da presente invencao
previnem a necessidade de ter um formato ou configuracao de tambor
especifico para montagem de um conjunto da agulha ao mesmo. Outra
caracteristica desejavel da presente invengao & fornecer um conjunto
de agulha relativamente simplificado que compreende poucos compo-
nentes, fornecendo desse modo uma seringa familiar ao usuario e re-
tratil de seguranca enquanto mantém custos de fabricagdo em um mi-
nimo e/ou facilitando a distribuicdo em massa de seringas retrateis.
Modalidades da presente invencao também fornecem configuracées
que permite ao usuario de componentes disponiveis comercialmente
padrao, que podem reduzir custos gerais de fabricagdo, agilizar os
processos de montagem, e evitar assuntos regulamentares frequen-
temente associados com materiais e componentes nao padronizados.
Adicionalmente, a invengao fornece a administracao eficientemente
dos conteudos de fluido, minimizando, assim, desperdicio de contetido
de fluido, e/ou integra um ou mais sistemas de bloqueio para prevenir
ou pelo menos minimizar a reutilizacao de seringas e/ou ferimentos
por agulhas.

[0020] Em conformidade, ainda outra modalidade da presente in-
vencao fornece um método para montagem de uma seringa de segu-
ranca tendo um adaptador do tambor, um conjunto do émbolo, e um
tambor tendo um eixo longitudinal. O método inclui as etapas de: mon-
tagem do adaptador do tambor que inclui uma ponta do tambor, um
membro de inclinagdo, um mecanismo de travamento, e um conjunto
da agulha; montagem da ponta do tambor a uma extremidade distal do
tambor; e montagem do conjunto do émbolo tendo uma vedacgao do

émbolo e uma haste do émbolo a uma extremidade proxima do tam-
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bor. O adaptador do tambor pode ser afixado fixamente, como por co-
la, a extremidade distal do tambor. O conjunto do émbolo pode ser
montado movelmente a extremidade distal do tambor inserindo primei-
ro a vedacao do émbolo no tambor e entado inserindo a haste do émbo-
lo na vedagao do émbolo por uniao roscada ou outro método de cone-
xao conhecido. O método para montagem da seringa de seguranca
pode ainda incluir uma etapa para preencher o tambor com uma dro-
ga, apos uma etapa para montagem da ponta do tambor, mas anterior
a uma etapa para montagem do conjunto do émbolo. Em pelo menos
uma modalidade, o adaptador do tambor esta em uma configuracdo de
compressao anterior @ montagem do tambor. Por exemplo, o0 membro
de inclinagdo pode estar engatado compressivamente, de modo que
em um estagio energizado, entre o mecanismo de travamento e a pon-
ta do tambor anterior a montagem do adaptador do tambor no tambor.
Em outra modalidade, esses componentes podem ser montados no
tambor antes de comprimir e bloquear o membro de inclinagao no lo-
cal. Em conformidade, o método pode ainda incluir as etapas de com-
pressao do membro de inclinacao e bloqueio do mecanismo de trava-
mento em uma posicao engatada e energizada apés a montagem do
adaptador do tambor ao tambor. Esta previsto que o conjunto do ém-
bolo pode ser utilizado para comprimir o membro de inclinagéo e blo-
quear o mecanismo de travamento em algumas modalidades. Em al-
gumas modalidades, como em uma configuragado de seringa de segu-
ranga pre-preenchida, pelo menos parte do conjunto do émbolo pode
entdo ser removido para facilitar o processo de preenchimento. Por
exemplo, a haste do émbolo pode ser removida, mas a vedacdo do
émbolo pode ser retida no tambor para o processo de preenchimento.
Em outras modalidades, como em uma configuracao de preenchimen-
to no momento de uso, o conjunto do émbolo pode ser retido no tam-

bor da seringa de seguranga e desenhado na direcdo proximal para
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facilitar o preenchimento do tambor através do adaptador do tambor e,
especificamente, do conjunto da agulha. Como sera observado por um
técnico no assunto, o medicamento pode ser uma solugcdo, um po,
uma suspensao, ou similar, ou qualquer combinagao dos mesmos.

[0021] Outra modalidade da presente invengao fornece um método
de fabricagdo de uma seringa de seguranga que inclui as etapas de:
montagem do mecanismo de retracao que inclui um membro de incli-
nagdo, um mecanismo de travamento, e um conjunto da agulha atra-
vés de uma extremidade proxima de um tambor, em que a extremida-
de distal do mecanismo de retragao € movida axialmente para subs-
tancialmente residir dentro da ponta do tambor; e montagem do con-
junto do émbolo tendo uma vedagao do émbolo e uma haste do émbo-
lo a uma extremidade proxima do tambor. O conjunto do émbolo pode
ser montado movelmente a extremidade distal do tambor inserindo
primeiro uma vedacgao do émbolo no tambor e entdo inserindo a haste
do émbolo na vedacado do émbolo por unido roscada ou método de
conexao conhecido. O método para fabricacao da seringa de seguran-
ca pode ainda incluir uma etapa para preenchimento do tambor com
um medicamento, apdés uma etapa para montagem do mecanismo de
retracdo, mas anterior a etapa para montagem do conjunto do émbolo.
A vedacao do émbolo pode ser montada anterior a, ou em conexao
com, a haste do émbolo. Em pelo menos uma modalidade, o meca-
nismo de retracdo esta em uma configuracao de compressao anterior
a montagem no tambor. Por exemplo, o membro de inclinagao pode
estar engatado comprimidamente, como em um estagio energizado,
anterior a montagem do mecanismo de retragao no tambor. Em outra
modalidade, esses componentes podem ser montados no tambor an-
terior a compressao e bloqueio do membro de inclinagao no local. Em
tal modalidade, a ponta do tambor € montada a extremidade distal do

tambor enquanto o restante dos componentes do adaptador do tambor
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€ inserido através de uma extremidade proxima do tambor, movidos
axialmente dentro do tambor a extremidade distal do tambor, e com-
primidos e engatados aqui a ponta do tambor em uma posi¢cao energi-
zada. Em conformidade, o método pode ainda incluir as etapas de
compressao do membro de inclinagao e bloqueio do mecanismo de
travamento em uma posi¢ao engatada e energizada ap6s a montagem
do mecanismo de retragao no tambor.

[0022] Um tratamento de medicamento ou farmacéutico pode ser
preenchido em uma parte do tambor entre a extremidade proxima e a
extremidade distal constituindo uma camara de medicamento. O adap-
tador do tambor e o conjunto do émbolo podem estar conectados ao
tambor por um niumero de métodos conhecidos. Por exemplo, o adap-
tador do tambor pode estar preso fixamente, por uma cola ou outro
método de adesao ou conexao, como ajuste de compressao, a extre-
midade distal do tambor. O tambor da seringa pode entao ser preen-
chido com uma quantidade desejada de medicamento na extremidade
préxima do tambor. Apés a conclusao do preenchimento, o conjunto
do émbolo pode ser montado na extremidade proxima do tambor da
seringa. Como sera observado por um técnico no assunto, esse pro-
cesso de preenchimento e montagem pode ser concluido a vacuo e/ou
sob um ambiente estéril para facilitar a fabricacao asséptica da seringa
de seguranca. Essas seringas de segurancga sao configuradas modo
que elas possam facilmente ser fabricadas individualmente, ou em um
grupo, como no caso do processo de preenchimento com base em
torqueis.

[0023] Em outra modalidade, a presente invencao se relacionada a
um método de uso para uma seringa de seguranc¢a tendo um adapta-
dor do tambor, um conjunto do émbolo, e um tambor tendo eixo longi-
tudinal. O adaptador do tambor, que pode ser montado a uma extremi-

dade distal do tambor, inclui uma ponta do tambor, um membro de in-
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clinacao, como uma mola de compressao, um mecanismo de trava-
mento, e um conjunto da agulha; em que os componentes do adapta-
dor do tambor residem substancialmente dentro da ponta do tambor e
da extremidade distal do tambor. O conjunto do émbolo, que pode ser
montado a uma extremidade proxima do tambor, inclui uma vedagao
do émbolo e uma haste do émbolo. O adaptador do tambor pode ser
afixado fixamente, como por cola, a extremidade distal do tambor. O
conjunto do émbolo pode ser montado movelmente a extremidade dis-
tal do tambor inserindo primeiro a vedacao do émbolo no tambor e en-
tao inserindo a haste do émbolo na vedagao do émbolo por unido ros-
cada ou outro método de conexao conhecido. Um medicamento pode
ser contido dentro de uma parte do tambor citado como uma camara
de medicamento. O medicamento pode ser pré-preenchido no tambor
durante a fabricacéo e processo de preenchimento ou preenchido no
momento do uso ou somente anterior ao momento do uso. O método
de uso inclui as etapas: pressionar o conjunto do émbolo para facilitar
a administracao de um medicamento a partir do tambor; apdés a con-
clusao da administracao do medicamento, disparar 0 mecanismo de
travamento para liberar o membro de inclinacao a partir do seu estado
energizado; e, por contato entre o membro de inclinacao e o conjunto
da agulha, fazer com que o conjunto da agulha se retraia ao tambor.
Em pelo menos uma modalidade, o mecanismo de travamento pode
incluir uma interface sobre a ponta do tambor que engata o mecanis-
mo de travamento. Apés a ativacao pelo usuario, o cubo da agulha
pode ser empregado para iniciar a liberagcao do mecanismo de trava-
mento a partir de seu engate com a ponta do tambor. Liberado o me-
canismo de travamento da ponta do tambor, o membro de inclinagao
pode expandir fazendo com que o conjunto da agulha se retraia na di-
recao proximal substancialmente ao longo do eixo longitudinal do tam-

bor. Em algumas modalidades da presente invencéo, o conjunto da
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agulha total é retraido, enquanto em outras modalidades somente cer-
tos componentes do mesmo, incluindo a agulha, sao retraidos apos a
liberacao do mecanismo de travamento e ativagao do membro de in-
clinagcao. Similarmente, em algumas modalidades da presente inven-
cao, o mecanismo de travamento é retraido com o conjunto da agulha
enquanto em outras modalidades o mecanismo de travamento perma-
nece substancialmente estacionario, mas permite ao conjunto da agu-
Ilha, ou componentes do mesmo, se mover.

[0024] Ao longo dessa especificagdo, a menos que indicado,
"compreendem," "compreende," e "compreendendo," ou termos rela-
cionados como "inclui" ou "consiste de," sao utilizados inclusive e nao
exclusivamente, de modo que um inteiro declarado ou grupo de intei-
ros podem incluir um ou mais de outros inteiros ou grupo de inteiros
nao declarados. Como sera descrito mais adiante, modalidades da
presente invencao podem incluir um ou mais componentes adicionais
que podem ser considerados componentes padrao na industria de dis-
positivos médicos. Os componentes, e modalidades contendo tais
componentes, estao dentro da contemplacao da presente invencao e
devem ser entendidos dentro do alcance da presente invencgao.

Breve descri¢cao dos desenhos

[0025] As seguintes modalidades nao limitativas da invencao sao
descritas neste documento com referéncia aos seguintes desenhos,
em que:

[0026] A FIG. 1 & uma vista isométrica de uma primeira modalida-
de de uma seringa de seguranca de acordo com a presente invengao;
[0027] A FIG. 2 é uma vista ampliada, ao longo de um eixo longi-
tudinal, da modalidade mostrada na FIG. 1;

[0028] A FIG. 3a mostra uma vista lateral ampliada de um adapta-
dor do tambor de acordo com uma modalidade da presente invencgao;

[0029] A FIG. 3b mostra uma vista lateral transparente do adapta-
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dor do tambor da FIG. 3a;

[0030] A FIG. 3c mostra um vista lateral parcialmente ampliada do
adaptador do tambor da FIG. 3a, separando o conjunto da agulha de
outros componentes do adaptador do tambor;

[0031] A FIG. 3d mostra uma vista lateral completamente ampliada
do adaptador do tambor da FIG. 3a;

[0032] A FIG. 4 mostra uma vista isométrica de um mecanismo de
travamento, de acordo com uma modalidade da presente invencao,
[0033] A FIG. 5 mostra uma vista isométrica de uma ponta do
tambor com um anel em O opcional, de acordo com uma modalidade
da presente invencao;

[0034] A FIG. 6 mostra uma vedacao da agulha e cubo da agulha,
de acordo com uma modalidade da presente invencao;

[0035] A FIG. 7 mostra um grampo do bloco da agulha opcional,
de acordo com uma modalidade da presente invencgao;

[0036] As FIGS. 8a-8d mostram as vistas laterais de uma seringa
incluindo um adaptador do tambor de acordo com uma modalidade da
presente invencao, conforme a seringa progride através dos estagios
da injecao de agulha, administracao da dose de medicamento, ativa-
cao de retracao, e retracao da agulha;

[0037] As FIGS. 9a-9d mostram vistas transversais fragmentarias
ampliadas da modalidade mostrada nas FIGS. 8a-8d, semelhantemen-
te como a seringa progride através dos estagios de: injecao de agulha,
administracao da dose de medicamento, ativacao de retracao, e retra-
¢ao da agulha.

Descri¢cao detalhada da invengao

[0038] As modalidades da presente invengao fornecem a retracao
da agulha confiavel, para seguranca melhorada do usuario, sem exigir
processos de fabricagdao complexos ou mudang¢as operacionais para

empresas farmacéuticas ou enchimentos de medicamento por contra-
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to. As modalidades da presente invencao fornecem um conjunto da
agulha relativamente simplificado que compreende poucos componen-
tes, assim fornecendo uma seringa retratil segura e de facil utilizacao
enquanto mantém os custos de fabricagao a um minimo e/ou facilita a
distribuicido em massa das seringas retrateis. Os novos adaptadores
do tambor da presente invencao sao notavelmente capazes de ser a-
daptados para tambores de medicamento primarios das varias configu-
racoes e materiais como, preferivelmente, tambores de vidro do tam-
bor reto para fornecer conjuntos integrados da agulha e mecanismos
de retracdo ao tambor. Estas modalidades podem ser utilizadas para
seringas de medicamento injetavel pré-enchidas ou enchidas no mo-
mento do uso. Assim, os mecanismos de retracao adaptaveis da pre-
sente invencao podem ser flexivelmente presos, montados ou caso
contrario combinados aos tambores padrao, como tambores retos de
vidro. Os adaptadores do tambor podem ser configurados para combi-
nar com o tambor em um numero de diferentes formas, entretanto, em
uma modalidade preferida, os adaptadores do tambor sao configura-
dos de modo que pelo menos uma parte de conexao proxima seja
formada para ser montada, e residir dentro, no diametro interno de
uma parte distal do tambor. Assim, o adaptador do tambor pode ser
conectado em uma camara de medicamento do tambor reto padrao
tendo pelo menos uma parte proxima do adaptador inserido e preso,
fixado, montado ou unido com a extremidade distal do tambor. Os no-
vos desenhos do adaptador do tambor da presente invencao entao
evitam a necessidade de ter uma forma ou configuracao do tambor
particular para montar um conjunto da agulha nele. Isso pode substan-
cialmente reduzir os custos de fabricacdo, especialmente os associa-
dos com a fabricagao dos tambores de vidro fabricados especialmente.
Os novos adaptadores do tambor da presente invencao podem ser

montados, por exemplo, nos tambores retos de vidro assim simplifi-



21/51

cando o processo de fabricagao e custos associados com a fabricacao
das formas de tambor mais complexas.

[0039] Os adaptadores do tambor da presente invencao podem
ser selecionaveis no momento do uso ou pré-fixados ao tambor duran-
te a fabricacao. Na opcao selecionavel, o desenho e configuragao da
presente invencao permite que um usuario selecione uma agulha e/ou
conjunto da agulha de um desenho particular ou dimensées e adapte a
um tambor da seringa para administracao do medicamento. Por exem-
plo, os adaptadores do tambor e conjuntos da agulha podem ser confi-
gurados para fornecer varios comprimentos ou espessuras diferentes
da agulha. O usuario pode entao selecionar o adaptador do tambor
com suas dimensodes desejadas da agulha e adaptar para uma seringa
administrar o medicamento. Nas modalidades mostradas nas FIGS. 1
e 2, o adaptador do tambor é diretamente montado no tambor. Um ou
mais componentes adicionais pode ser utilizado para fornecer esta ca-
racteristica adaptativa. Por exemplo, um ou mais componentes de co-
nexao pode ser utilizado para conectar a ponta do tambor do adapta-
dor do tambor ao tambor. Nesta modalidade, um componente de co-
nexao (como um componente receptor) pode ser fixadamente montado
em uma extremidade distal de um tambor de vidro. O componente re-
ceptor pode diretamente receber e engatar a ponta do tambor com o
mecanismo de retracao integrado. De modo alternativo o adaptador do
tambor pode incluir um componente de conexao adicional (como um
componente de uniao) que é utilizado para engatar o componente re-
ceptor. Outros componentes opcionais, como vedacgdes elastoméricas,
que sao conhecidos por um técnico no assunto, podem ser necessa-
rios e incorporados ao dispositivo para facilitar a conexao entre o a-
daptador do tambor e o tambor. Os adaptadores do tambor, enquanto
incluem essencialmente os mesmos componentes independente das

dimensdes da agulha, podem ser padronizados para facilitar a comple-
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ta retracao da agulha ao tambor. Por exemplo, membros de inclinagao
mais longos (por exemplo, molas mais longas) podem necessariamen-
te ser selecionados ou modificados para facilitar a retracao de uma
agulha mais longa, como seria prontamente observado por um técnico
no assunto.

[0040] As modalidades da presente invencao fornecem configura-
cbes que podem ainda utilizar materiais e componentes que sao pron-
tamente empregaveis para uso farmacéutico, muitos destes sao muito
considerados antigos ou componentes padrées. Isso reduz todos os
custos de fabricagao, processos de montagem de otimizagdes, e evita
preocupagdes regulatorias desnecessarias geralmente associadas
com o uso de materiais e componentes nao padrées. Adicionalmente,
a presente invencao fornece componentes e dispositivos que sao este-
ticamente semelhantes as seringas convencionais, que nao tém me-
canismos de retracdo da agulha, sdo ergonomicamente atrativos aos
usuarios finais, como um médico e pacientes de autoadministracao, e
fornecem caracteristicas de seguranca integrada altamente desejadas.
Estas modalidades, certamente, fornecem componentes e dispositivos
novos e eficazes no custo que sao prontamente integrados aos pro-
cessos de enchimento de medicamento.

[0041] Além disso, as modalidades da presente invencao forne-
cem administracao eficiente dos conteudos de fluido, assim reduzindo
o desperdicio de medicamentos farmacéuticos. Eles semelhantemente
fornecem as configuragcées que reduzem o espago nulo, por exemplo,
vazios intersticiais dentro do tambor da seringa, que reduz ou elimina a
captura de bolhas de ar indesejadas durante a montagem ou processo
de enchimento. Estes aspectos da presente invencao podem fornece
caracteristicas funcionais e estéticas altamente desejadas, e podem
ser modificados para produzir uma gama de diferentes configuragoes.

[0042] Por exemplo, as modalidades da presente invengao podem
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utilizar uma agulha alargada, ou seja, uma agulha que é alargada na
sua extremidade préxima para reduzir o espago nulo dentro da camara
de medicamento do tambor. O alargamento da agulha pode ser confi-
gurado para ser encaixado linha em linha com a superficie distal da
vedacao da agulha, ou um encaixe de interferéncia com esta superfi-
cie. Por causa desta configuracao, o espa¢go minimo ou nenhum espa-
¢o nulo é criado entre a agulha e a vedacao da agulha, que fornece
precisao melhorada do enchimento de medicamento e administracao
da dose. Esta configuracao da presente invencao ainda simplifica mui-
to os processos de fabricacdo. A vedacao da agulha pode ser pré-
perfurada para aceitar a agulha ou pode ser perfurada pela agulha na
montagem. Em qualquer uma destas configuragées, nao ha compo-
nentes adicionais necessarios para unir a agulha a vedacao da agulha
ou permitir qualquer umas caracteristicas do adaptador do tambor,
mecanismo de retragao, ou seringa de seguranca.

[0043] As seringas da presente invencao permitem a administra-
cao do medicamento com seguranca integrada conforme elas impe-
dem a exposicao acidental a agulha, como € comum com as lesées
causadas por agulha. Conforme descrito acima e detalhado nas figu-
ras, um usuario pode utilizar as seringas de seguranca da presente
invencao para realizar os estagios de administracdo do medicamento,
incluindo: injecao de agulha, administracao da dose de medicamento,
ativacao de retracao, e retracao da agulha. Particularmente, os com-
ponentes dos adaptadores do tambor da presente invencao sao man-
tidos substancialmente na posicao através dos estagios de injecao de
agulha e administracao da dose de medicamento. Esta nova caracte-
ristica permite que o tambor seja graduado, ou seja, marcado com vo-
lumes, pois o ponto de referéncia para o final da dose é constante. A
posicao substancialmente estavel e constante da vedacao da agulha

através dos estagios de injecao de agulha e administracao da dose, os
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estagios pelos quais uma determinada quantidade de medicamento
pode ainda residir na camara de medicamento do tambor, permite a
identificacdo do "volume zero", ou seja, o ponto onde nao haja medi-
camento deixado na camara. Mover proximamente deste ponto ao
longo do comprimento axial do tambor, os volumes de medicamento
podem ser calculados com base no diametro do tambor e podem ser
marcados ao longo do comprimento do tambor. Varias metodologias
existem para medir os volumes e marcar as graduagdées nos tambores
cilindricos, que sao conhecidos por um técnico no assunto. Certamen-
te, o novo desenho dos adaptadores do tambor e seringas da presente
invencao permite o uso dos tambores da seringa graduados. Esta é
uma caracteristica desejavel para usuarios de seringa, incluindo medi-
cos e pacientes.

[0044] Integrar um ou mais sistemas de travamento para impedir
ou pelo menos reduzir a reutilizagao da seringa e/ou lesao causada
pela agulha, as modalidades da presente invencao fornecem produtos
altamente desejaveis que sao custos-eficientes na fabricagao e faceis
de utilizar por médicos e pacientes de autoadministragao. Estes siste-
mas de travamento podem incluir, por exemplo, mecanismos de retra-
cao da agulha e/ou disposi¢cdes que bloqueiam uma agulha retraida se
estendendo novamente da extremidade da seringa. As novas caracte-
risticas e funcionalidade dos adaptadores do tambor e seringas da
presente invencao fornecem varias vantagens de seguranc¢a ao usua-
rio. Por exemplo, o mecanismo de travamento pode ser configurado
para fornecer retorno visual, sonoro e/ou tatil ao usuario que a dose de
medicamento foi completamente administrada, o mecanismo de retra-
cao foi ativado, a agulha foi retraida, e que a seringa é segura para
disposicdo. Os componentes da presente invengao sao ainda configu-
rados de modo que haja a destruicao elevada dos componentes, e to-

da a seringa, no final do uso. Esta seguranca integrada e destruicao
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impede a reutilizagdo da seringa e aumenta o perfil de seguranca do
dispositivo. Por exemplo, um bloco da agulha opcional pode ser confi-
gurado para impedir a agulha de passar pela dire¢cao proxima fora da
ponta do tambor apos a retragao da agulha. A depressao da haste do
émbolo e tradugdo axial da agulha na direcdo proxima, nesta configu-
racdo, resultard na agulha sendo inclinada dentro do tambor conforme
uma forga é aplicada pelo usuario. Outra caracteristica de seguranca
permitida pela presente invencdo é a capacidade de controlar a taxa
de retracédo da agulha. A retracdo da agulha controlada impede a lesao
ao paciente apos a dose de medicamento ter sido administrada. Isso
pode ser facilitado pelos componentes ativos, como um ou mais mem-
bros de friccdo que limita a taxa de expansao do membro de inclinagao
na ativacédo de retracdo, ou pelos componentes passivos, como a se-
lecdo dos membros de inclinagdo que tém expansdo mais lenta. Nas
modalidades mostradas nas FIGS. 1 e 2, a retragao € controlada pela
haste do émbolo e vedacdo do émbolo. No final da dose, na ativacao
da retracdo da agulha, o usuario ainda esta em contato e aplicando a
forca na extremidade préoxima da haste do émbolo. Como o membro
de inclinacdo é causado para expandir, ele impée uma forca axial na
direcao proxima para retrair a agulha e/ou conjunto da agulha. Esta
acao conduz a forga na vedagao do émbolo, que esta em contato com
a vedacao da agulha no final da dose, e a haste do émbolo. A fricgao
causada pela vedacéo da agulha e a vedagéo do émbolo contra o inte-
rior do tambor limita a taxa de retragdo do conjunto da agulha. Con-
forme o usuario reduz a forca eles aplicam na haste do émbolo, eles
podem ainda controlar a taxa de retragao da agulha. Esta retragao
controlada é altamente desejada pelos usuarios da seringa conforme
aumenta a seguranca e reduz a dor sentida pelo paciente.

[0045] As modalidades da presente invencao sao detalhadas ain-

da neste documento com relagao as figuras anexas. Deve ser entendi-
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do que estas sao modalidades meramente nao limitativas e que outras
modalidades semelhantes estao dentro da contemplacéo da presente
invencao e dentro da amplitude e escopo da presente revelagao.

[0046] Conforme utilizado neste documento para descrever a se-
ringa, tambor, adaptador do tambor, ou qualquer uma das posi¢oes
relativas dos componentes da presente invencao, os termos "axial" ou
"axialmente" se referem geralmente a um eixo longitudinal "A" pelo
qual a seringa ou tambor é preferivelmente formada embora nao ne-
cessariamente simetricamente ao redor dela. O termo "radial" se refere
geralmente a uma dire¢cado normal ao eixo "A". Os termos "préximo",
"traseiro”, "para tras", "tras", ou "retrocesso" se referem geralmente a
uma direcao axial longe da ponta do tambor 32. Os termos "distal",
"frente”, "para frente", "deprimido”, ou "de avanco" se referem geral-
mente a uma diregao axial em diregao a ponta do tambor 32. Deve ser
entendido que o termo "mola" é utilizado neste documento para sugerir
um membro de inclinagdo, como uma bobina espiral substancialmente
enrolada, que pode ser comprimida e permitida expandir em uma dada
direcao. Enquanto o elemento da mola como a disposi¢ao discutida e
utilizada nas modalidades detalhadas neste documento pode ser utili-
zado, esta dentro da contemplagcéo da presente invencao que outros
tipos de membros de inclinagao podem ser prontamente empregados
para a mesma finalidade enquanto permanecem dentro da largura e
escopo da presente invencao. Por exemplo, molas como molas de
compressao, molas de tor¢ao, molas de for¢ca constante, molas de ex-
tensdo, e molas em laminas, ou combinacées de diferentes tipos de
molas podem ser utilizadas dentro do escopo da presente invencao,
como seria entendido por um técnico no assunto. De modo adicional
ou alternativo, os membros de inclinacao que nao sejam as molas po-
dem ainda ser empregados para finalidades semelhantes. Exemplos

nao limitativos dos membros de inclinagao incluem uma mola, elastico
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ou outro dispositivo para armazenar a energia liberavel. Pelo menos
em uma modalidade, entretanto, o membro de inclinacao é preferivel-
mente uma mola, como uma mola de compressao.

[0047] Conforme utilizado neste documento, o termo "vidro" deve
ser entendido para incluir outros materiais semelhantemente nao rea-
gentes adequados para uso em uma aplicacao de nivel farmacéutico
que normalmente exigiria vidro. O termo "plastico" pode incluir tanto
polimeros de termoplastico quanto termoconsolidante. Polimeros de
termoplastico podem ser amaciados novamente na sua condi¢ao origi-
nal por calor; polimeros termoconsolidantes nao podem. Conforme uti-
lizado neste documento, o termo "plastico" se refere principalmente em
polimeros altos termoplasticos moldaveis como, por exemplo, polietile-
no e polipropileno, ou uma resina acrilica, que ainda tipicamente con-
tém outros ingredientes como curativos, preenchimentos, agentes de
reforco, colorantes, e/ou plastificantes, etc., e que podem ser formados
ou moldados sob calor e pressao, Conforme utilizado neste documen-
to, o termo "plastico" nao inclui elastdmeros de vidro ou borracha que
sao aprovados para uso nas aplicagdes onde eles estao em contato
com os liquidos terapéuticos que podem interagir com plastico ou que
podem degradar por substituintes que poderiam entrar no liquido a
partir do plastico. Conforme utilizado neste documento, o termo "elas-
tomero", "elastomérico" ou "material elastomérico" se refere principal-
mente aos polimeros de borracha termoconsolidantes cruzados que
sao mais facilmente deformaveis do que os plasticos, mas que sao a-
provados para uso com fluidos de grau farmacéutico e nao sao facil-
mente submetidos a lixiviagao ou migracao de gas. Conforme utilizado
neste documento, o termo "fluido" se refere principalmente a liquidos,
mas ainda podem incluir suspensdes de solidos dispersos em liquidos,
e gases dissolvidos ou caso contrario impedir presentes juntos dentro

de liquidos dentro das partes contendo fluido de seringas.
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[0048] Adicionalmente, os adaptadores do tambor da presente in-
vencao utilizam materiais que sao substancialmente nao reagentes
com fluidos terapéuticos ou medicamentos, e sao adequados para uso
na aplicacao de nivel farmacéutico. Os novos adaptadores do tambor
sao configurados para reduzir ou eliminar a possibilidade de contato
ou interacao entre os materiais degradaveis, como certos plasticos,
com os fluidos terapéuticos ou medicamentos. Os adaptadores do
tambor, com retencao da agulha adaptavel e mecanismos de retracao,
ainda fornecem passagens do fluido da camara de medicamento pri-
maria ao paciente, através da agulha, que sao substancialmente au-
sentes dos materiais degradaveis. Estas novas configuragbes do a-
daptador, quando integradas nos tambores para fornecer as novas se-
ringas de seguranca da presente invengao, fornecem estabilidade ele-
vada e parametros da vida util ao medicamento e dispositivos da ad-
ministracdo do medicamento. Estas caracteristicas sao altamente de-
sejaveis para geralmente todos os tratamentos farmacéuticos, mas
talvez especialmente do valor em seringas para uso com biolégicos e
outras terapias complexas. Em uma modalidade, por exemplo, uma
agulha de metal é retida dentro de um tambor de vidro por uma veda-
cao elastomérica da agulha em uma extremidade préxima da agulha e
por uma abertura de uma ponta do tambor de plastico em uma parte
da agulha que é distal a vedacao da agulha, de modo que a passagem
do medicamento fluido tenha (e o medicamento entra em contato) a-
penas vidro, elastdmero, e metal, sem entrar em contato com qualquer
plastico, conforme o medicamento percorre da camara de medicamen-
to ao paciente. Em outras modalidades, outras combinagdes de mate-
rial ou poucos materiais podem ser utilizados para a passagem do
medicamento fluido.

[0049] Uma ou mais modalidades da presente invengao pode ain-

da incluir certos componentes padrao. Por exemplo, as configuracoes
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do adaptador do tambor e dispositivos da seringa da presente inven-
cao podem incluir um ou mais anéis em O. Pelo menos em uma moda-
lidade, um ou mais anéis em O sdao empregados para vedar a ponta do
tambor dentro do tambor e/ou para garantir um ambiente estéril e inte-
gridade dentro da camara de medicamento do tambor.

[0050] De modo adicional ou alternativo, o adaptador do tambor
pode incluir um ou mais membros de controle para facilitar o controle
de uma taxa de retracao. Semelhantemente, o adaptador do tambor
pode incluir um ou mais blocos da agulha, como clipes, abas, flanges,
ou semelhantes, que funcionam para impedir a agulha de ser movi-
mentada ou projetada para fora do tambor através da abertura da pon-
ta do tambor ap6s 0 mecanismo de retragao ser iniciado ou concluido.
[0051] Além disso, a seringa de seguranca pode incluir um ou
mais componentes para finalidades de estética, facilidade de uso, ou
outras finalidades. Por exemplo, uma ou mais modalidades da presen-
te invencao podem incluir um flange de dedo. O flange de dedo pode
ser pré-formado com qualquer parte do tambor ou seringa de seguran-
¢a, ou pode ser um componente separado que é conectado ou fixado
ao tambor ou seringa de seguranca. Pelo menos em uma modalidade,
o flange de dedo € um componente pré-formado na extremidade pro-
xima do tambor. O flange de dedo pode ser configurado para permitir
que um usuario descanse seu indicador e dedos médios no flange, e
pode fornecer uma interface de alavancagem quando o usuario esta
pressionando o émbolo com seu dedao para injecao do medicamento.
A posicao, forma, numero, e materiais para estes componentes podem
variar, como seria prontamente observado por um técnico no assunto,
para atingir qualquer numero de caracteristicas desejadas.

[0052] Semelhantemente, enquanto os componentes do adaptador
do tambor e a seringa de seguranca sao descritos neste documento

como componentes separados, esta dentro da contemplacédo da pre-
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sente invencdo que certos grupos destes componentes podem ser
combinados para formar um unico componente capaz de realizar as
funcbes dos componentes individuais. Conforme descrito acima, por
exemplo, pelo menos em uma modalidade o cubo da agulha e veda-
cao da agulha podem ser um componente unificado que fornece uma
funcao dupla. Adicionalmente, como seria observado por um técnico
no assunto, os componentes das seringas de seguranca podem ser
fabricados como componentes individuais ou como componentes uni-
cos. Conforme descrito acima, o flange de dedo pode ser um compo-
nente que é pré-formado, durante o processo de fabricacdo, como
uma parte do proprio tambor. Certamente, pelo menos em uma moda-
lidade, o flange de dedo pode ser uma extensao do flange de dedo de
vidro do tambor.

[0053] Além disso, enquanto os componentes do adaptador do
tambor sédo descritos neste documento como componentes separados,
eles podem ser componentes unificados tendo varias fungbes. Con-
forme discutido acima, o membro de inclinagcao (por exemplo, mola)
pode ser comprimido em seu estado energizado e o mecanismo de
travamento engatado tanto antes da instalagao na ponta do tambor ou
apos os componentes serem montados no tambor. A configuracao dos
componentes e sua montagem podem variar com base no processo de
montagem, os parametros do dispositivo, e outras caracteristicas de-
sejadas.

[0054] A FIG. 1 mostra uma vista isométrica de uma modalidade
de uma seringa de seguranga 10, de acordo com a presente invengao.
A FIG. 2 mostra uma vista ampliada da seringa de seguranca 10, e
seus componentes, mostrada na FIG. 1. De acordo com a invencao,
um adaptador do tambor 20 é fornecido para fixagao em um tambor da
seringa 18 tendo um conjunto do émbolo 12. Como uma vantagem das

modalidades da presente invengéo, a ponta do tambor 32 do adapta-
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dor do tambor 20 pode ser configurada para unir com qualquer tambor
comum 18 por qualquer método apropriado. O tambor 18 pode ser um
tambor de plastico, um tambor de vidro, ou feito de qualquer material
conhecido para uso nos dispositivos médicos. O tambor 18 pode ser
afilado, nao cilindrico, ou substancialmente reto. Em uma modalidade
preferida para finalidades de fabricagcéo, o tambor 18 € um cilindro do
tambor reto de vidro. As modalidades da presente invencao ainda
permitem outras significantes vantagens no mercado para as seringas
de seguranca.

[0055] Por exemplo, uma ou mais modalidades podem utilizar
componentes padrao, como hastes do émbolo padrao, vedacdes do
émbolo, e protecdes rigidas da agulha, assim reduzindo muito a ne-
cessidade pelos componentes moldados por injecao ou especialmente
fabricados. Por exemplo, as FIGS. 1-2 mostram uma modalidade que
utiliza uma haste do émbolo padrao 14, vedagao do émbolo 16, e uma
protecao rigida da agulha 38, entre outros possiveis componentes pa-
drao. A vedacgao do émbolo 16 pode ser, por exemplo, um tetrafluoreti-
leno (ETFE) revestido por tampa/vedacao de borracha, como o que é
prontamente disponivel pelo nome comercial "FluroTec" da West
Pharmaceutical Services, Inc., de Lionville, Pensilvania. Outros com-
ponentes podem ser semelhantemente padrao, componentes prontos
para uso, fornecendo uma grande vantagem das modalidades da pre-
sente invencao. Esta vantagem das modalidades da presente inven-
cao fornece eficiéncias da fabricacao valiosas e economias operacio-
nais.

[0056] O adaptador do tambor 20 pode ser montado no tambor da
seringa 18 por qualquer disposicao de acoplamento apropriada, como
sera descrito pelos técnicos no assunto. Por exemplo, o adaptador do
tambor 20 pode ser acoplado ao tambor da seringa 18 por uma estru-

tura de acoplamento que pode ser separada dos componentes do a-
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daptador do tambor 20 e do tambor da seringa 18, ou integral com o
adaptador do tambor 20 e o tambor da seringa 18. Além disso, o adap-
tador do tambor 20 pode ser acoplado ao tambor da seringa 18 duran-
te o processo de fabricagdo da seringa ou apenas antes do uso. Em
forma do exemplo apenas, o adaptador da seringa 20 pode ser aco-
plado ao tambor da seringa 18 por um encaixe de interferéncia, cola,
ou semelhante durante o processo de fabricagao da seringa. De modo
alternativo, por exemplo, o tambor da seringa 18 e adaptador do tam-
bor 20 podem incluir roscas de juncado ou uma disposi¢ao de trava-
mento Luer, de modo que o adaptador do tambor 20 possa ser aco-
plado ao tambor da seringa 18 apenas antes do uso.

[0057] O adaptador do tambor 20 facilita a montagem de uma agu-
lha 28 (veja a FIG. 2) ao tambor da seringa 18. O adaptador do tambor
20 inclui uma ponta do tambor 32, um conjunto da agulha 42, e um
mecanismo de retracdo da agulha 21. A ponta do tambor 32 pode ser
acoplado ao tambor da seringa 18 por qualquer método apropriado,
conforme explicado acima com relacdo a fixacao do adaptador do
tambor 20 ao tambor da seringa 18. A ponta do tambor 32 tipicamente
apresenta uma extremidade distal a seringa de seguranca 10 quando
acoplada ao tambor da seringa 18, a agulha 28 se estendendo pela
extremidade distal da ponta do tambor durante a injecado de um medi-
camento. A ponta do témbor 32 pode ainda incluir a estrutura que for-
ma uma parte do mecanismo de retragdo da agulha 21, como sera ex-
plicado abaixo.

[0058] O conjunto da agulha 42 pode geralmente incluir uma agu-
lha 28, um cubo da agulha 24, e uma vedagao da agulha 26. A agulha
28 é configurada para passar pelo cubo da agulha 24 e a vedacao da
agulha 26 do conjunto da agulha 42, bem como o mecanismo de tra-
vamento 22, mola 30, e ponta do tambor 32 de modo que uma extre-

midade da agulha 28 esteja dentro do tambor 18 e outra extremidade
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da agulha 28 passe por uma abertura na ponta do tambor 32. Em al-
gumas modalidades, o cubo da agulha 24 e a vedacao da agulha 26
podem ser um componente, enquanto em outras modalidades eles
podem compreender dois ou mais componentes. Por exemplo, em
uma modalidade o cubo da agulha 24 e a vedacao da agulha 26 sao
uma unidade unificada como um cubo da agulha de plastico de duplo
disparo 24 e vedacao elastomérica da agulha 26.

[0059] A vedacao da agulha 26 e o cubo da agulha 24 podem ser
configurados para permanecer em uma posicao substancialmente fixa
dentro do tambor 18 enquanto o conjunto da agulha 42 esta em um
primeiro estagio, para injecao de um medicamento em um paciente.
De modo alternativo, a vedagao da agulha 26 e o cubo da agulha 24
podem ser configurados para mover em uma posi¢cao de inje¢ao, por
exemplo, como a haste do émbolo 14 é pressionada.

[0060] Para impedir a inser¢ao inadvertente com a agulha 28 ou
reutilizacao da seringa 10 ap6s a administracdo de um medicamento,
o adaptador do tambor 20 inclui o mecanismo de retracdo da agulha
21. De acordo com um aspecto da invencao, o acionamento do meca-
nismo de retracao da agulha 21 faz com que pelo menos a agulha 28
do conjunto da agulha 42 retraia ao adaptador do tambor 20 apés a
administragcao de um medicamento através da agulha 28. O mecanis-
mo de retragao da agulha 21 inclui um membro de inclinagado 30 e uma
disposicao de travamento acionavel 31 que mantém o membro de in-
clinacao 30 em uma posicao energizada até que a agulha 28 do con-
junto da agulha 42 seja retraida ao adaptador do tambor 20. Enquanto
a disposic¢ao de travamento 31 pode ser qualquer desenho apropriado
que mantém o membro de inclinagdo 30 em uma posicao energizada
até que a agulha 28 seja retraida, na modalidade ilustrada, a disposi-
¢ao de travamento 31 inclui um mecanismo de travamento 22 e aspec-

tos de travamento 32a que se unem para manter as posi¢ées relativas
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das superficies que mantém o membro de inclinacao 20 em uma posi-
cado energizada, como sera explicado em mais detalhes abaixo. No
acionamento da disposicao de travamento 31, o membro de inclinacao
30 faz co que a agulha 28 retraia ao adaptador do tambor 20.

[0061] Nesta modalidade de uma disposicao de travamento 31, o
membro de inclinagdo 30 € uma mola de compressao. As extremida-
des da mola 30 sao dispostas na superficie adjacente 23 do mecanis-
mo de travamento 22 e superficie 25, dentro da ponta do tambor 32.
As posicoes relativas das superficies 23, 25 mantém o membro de in-
clinacdo 30 na posicao energizada comprimida antes da inje¢ao, ou
permitem que a mola 30 mova para uma posicao desenergizada para
retrair a agulha 28 ap6s a inje¢cao. Para manter a mola 30 em uma po-
sicdo energizada, o mecanismo de travamento 22 e a ponta do tambor
32 incluem a estrutura de juncao que pode ser desacoplada para per-
mitir que a mola 30 mova para uma posi¢cao desenergizada.

[0062] O mecanismo de retragao da agulha 21 pode ser acionado
por qualquer disparador apropriado. Por exemplo, na modalidade ilus-
trada, o mecanismo de retracao da agulha 21 & acionado pelo movi-
mento da vedacao do émbolo 16 em contato com o conjunto da agulha
42. Nesta configuracao, o cubo da agulha 24 pode ser forcado em con-
tato e/ou pressionando o mecanismo de travamento 22. Este contato
pode desengatar o mecanismo de travamento 22 permitindo que a mo-
la 30 expanda na direcao substancialmente proxima ao longo de um
eixo longitudinal do tambor 18, assim fazendo com que o mecanismo
de travamento 22 e os componentes do conjunto da agulha 42, inclu-
indo a agulha 28, retraiam ao tambor 18.

[0063] Na estrutura de juncao do mecanismo de retracao da agu-
Ilha 21 ilustrada, o mecanismo de travamento 22 é causado para enga-
tar e permanecer conectado com um ou mais aspectos de travamento

correspondente 32a da ponta do tambor 32. Como o mecanismo de
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travamento 22 € causado para passar na diregao distal, como pelo
contato pelo cubo da agulha 24 e através da forga aplicada pelo usua-
rio ao conjunto do émbolo 12, o mecanismo de travamento 22 & permi-
tido desengatar de um ou mais aspectos de travamento corresponden-
tes 32a da ponta do tambor 32, permitindo que a mola 30 expanda e o
mecanismo de retracao ative. O desengate do mecanismo de trava-
mento 22 dos aspectos de travamento 32a pode ser causado pela tra-
ducdo axial do mecanismo de travamento 22. De modo adicional ou
alternativo, o desengate do mecanismo de travamento 22 dos aspec-
tos de travamento 32a pode ser causado pela rotacdo do mecanismo
de travamento 22, como rotagao na tradugao axial. A rotagao, sozinha
ou em conjunto com a tradugao axial, permite que o mecanismo de
travamento 22 escape do engate com os aspectos de travamento 32a.
Pelo menos em uma modalidade, esta rotagdao pode ser causada por
uma mola de compressao polarizada por tor¢cdo que gira o mecanismo
de travamento 22 em uma direcao ao redor do eixo na compressao.
Em outra modalidade, a rotacao pode ser causada por uma configura-
cao do mecanismo de travamento 22 sozinha para permitir esta fun-
cionalidade, como um perfil com aspecto em coluna do mecanismo de
travamento 22, por uma forma dos aspectos de travamento 32a, ou
pela interface entre os aspectos de travamento 32a e mecanismo de
travamento 22 que promove este movimento e permite o engate e de-
sengate dos componentes.

[0064] O cubo da agulha 24 pode funcionar para reter a agulha 28
em uma posicao substancialmente fixa enquanto o adaptador do tam-
bor 20 e a seringa de seguranga 10 estdo em um primeiro estagio, ou
seja, geralmente configurado para injecao do medicamento. De modo
adicional ou alternativo, o mecanismo de travamento 22 pode funcio-
nar para reter a agulha 28 em uma posicao substancialmente fixa du-

rante este primeiro estagio para inje¢cao do medicamento. Assim, a se-
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ringa de seguranca 10 mostrada nas FIGS. 1-2 incorpora uma modali-
dade dos novos adaptadores do tambor que ndo exigem um retentor
da agulha convencional ou sobremolde da agulha (ndo mostrado). Se-
ra entendido pelos técnicos no assunto que um retentor da agulha
convencional ou sobremolde necessario pode incluir, por exemplo, um
material que é formado sobre uma agulha para auxiliar na retencao da
agulha dentro do tambor 18 para injecao do medicamento e para, de
modo alternativo ou adicionalmente, auxiliar na retracao da agulha a-
pos a injecdo. A eliminagao destes componentes pode ainda reduzir a
possibilidade da interagcdo de medicamento com materiais degrada-
veis, enquanto ainda fornece vantagens potenciais da fabricagao e e-
conomias operacionais.

[0065] No desengate do mecanismo de travamento 22 e ativacao
do mecanismo de retracdo, a mola 30 é permitida expandir fazendo
com que o conjunto da agulha 42 retraia na direcao substancialmente
proxima ao longo de um eixo longitudinal do tambor 18. Em algumas
modalidades da presente invencao, todo o conjunto da agulha 42 é
causado para retrair, enquanto em outras modalidades apenas deter-
minados componentes deste, incluindo a agulha 28, sao causados pa-
ra retrair na liberacdo do mecanismo de travamento 22 e expansao da
mola proximamente polarizada 30. Semelhantemente, em algumas
modalidades da presente invencao, o mecanismo de travamento 22 é
causado para retrair com o conjunto da agulha 42 enquanto em outras
modalidades o mecanismo de travamento 22 permanece substancial-
mente estacionario, mas permite que o conjunto da agulha 42, ou
componentes deste, mova. Apos a retracao da agulha 28 ser iniciada
ou concluida, o bloco da agulha 34 funciona para impedir que a agulha
28 passe na diregao distal e fora da ponta do tambor 32. Conforme
declarado acima, outros componentes padrao podem ser utilizados na

montagem das seringas de seguranca, como anel em O 36.
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[0066] Um medicamento ou composto farmacéutico pode ser con-
tido no tambor 18 proximamente da vedacao da agulha 26. Como seria
obervado por um técnico no assunto, o medicamento pode ser uma
solugdo, um po6, uma suspensao, ou semelhante, ou qualquer combi-
nacao destes. O cubo da agulha 24 e a vedagao da agulha 26 tém
uma abertura que passa no seu centro (por exemplo, substancialmen-
te no eixo longitudinal destes componentes e no tambor 18). Esta a-
bertura pode ter um diametro igual ao diametro da agulha 28, de modo
que a agulha 28 seja retida na posi¢cao dentro do cubo da agulha 24
e/ou da vedacgao da agulha 26 durante um estagio de injegao inicial, e
permitida movimentar axialmente na direcao préxima na ativagcao do
mecanismo de retracdo, com ou sem o cubo da agulha 24 e/ou veda-
cao da agulha 26. De modo alternativo, a vedacao da agulha 26 nao
pode inicialmente ter uma abertura antes do posicionamento da agulha
28 dentro da vedacgao da agulha 26 na montagem. Nesta configuragao,
a agulha 28 pode ser empurrada através da vedacao da agulha 26 na
montagem e criar uma linha para linha ou encaixe de interferéncia, as-
sim garantindo uma vedagao hermética entre os componentes e espa-
¢o nulo minimo ou nenhum espaco nulo.

[0067] No final da administracao do medicamento, a for¢a aplicada
pelo usuario para axialmente movimentar a vedacédo do émbolo 16 e
haste do émbolo 14 pode ser utilizada para desengatar o mecanismo
de travamento 22 e ativar o mecanismo de retracdo. Por exemplo, a
vedacao do émbolo 16 pode ser feito para entrar em contato com a
vedacao da agulha 26 de modo que a forga aplicada a haste do émbo-
lo 14 por um usuario seja aplicada na vedacao do émbolo 16 e transfe-
rida, pelo menos em parte, a vedacao da agulha 26. A forga transmiti-
da a vedacao da agulha 26 pode semelhantemente ser transferida,
pelo menos em parte, ao cubo da agulha 24. Através desta transferén-

cia, um componente do anel de liberagao do cubo da agulha 24, ou
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pode ser visto na FIG. 3b, que mostra uma vista transparente da ponta
do tambor 32 mostrada na FIG. 3a. Muitos destes componentes sao
alojados ou residem pelo menos parcialmente dentro da ponta do tam-
bor 32. Como pode ser visto na figura 3b, o membro de inclinagao 30
reside pelo menos parcialmente dentro da ponta do tambor 32. Quan-
do no estado comprimido, o membro de inclinacédo 30 reside dentro da
ponta do tambor 32 em uma extremidade distal e com o mecanismo de
travamento 22 em uma extremidade préxima. Os componentes do a-
daptador do tambor 20 sao mostrados em uma vista parcialmente am-
pliada na figura 3c, e em uma vista completamente ampliada na figura
3d. O conjunto da agulha 42, que inclui a vedagao da agulha 26, o cu-
bo da agulha 24, e a agulha 28, pode ser montado separadamente, ou
junto com, com os outros componentes do adaptador do tambor 20.
Por exemplo, todos os componentes podem ser pré-montados em um
adaptador do tambor completo 20, conforme ilustrado na figura 3a, pa-
ra unir em um tambor, como o tambor 18 ilustrado nas figuras 1 e 2.
De modo alternativo, os componentes do conjunto da agulha 42 po-
dem ser montados separadamente a partir dos componentes do adap-
tador do tambor 20 remanescentes. Nesta segunda configuracao, o
conjunto da agulha 42 pode ser montado no tambor 18 da extremidade
proxima durante a montagem ao invés de na extremidade distal com o
adaptador do tambor 20.

[0070] As FIGS. 4-7 mostram os componentes do adaptador do
tambor 20 separadamente, excluindo a agulha 28. A figura 4 mostra
um mecanismo de travamento 22 de acordo com uma modalidade da
presente invencao. A figura 5 mostra a ponta do tambor 32. A ponta do
tambor 32 tem aspectos de travamento 32a, que sdo engataveis com
as estruturas receptoras do mecanismo de travamento 22. Nesta mo-
dalidade, a ponta do tambor 32 tem dois aspectos de travamento 32a

que engatam com os portais de travamento correspondentes no me-
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canismo de travamento 22. Sera observado, entretanto, que a ponta
do tambor 32 pode ter um ou mais aspectos de travamento.

[0071] Conforme mostrado na FIG. 4, as estruturas receptoras do
mecanismo de travamento 22 podem ser, por exemplo, na forma de
portais de travamento 46. Na modalidade ilustrada, os portais de tra-
vamento 46 sao cortes em forma de "L". Um ou mais canais 47 dentro
do diametro interno do mecanismo de travamento 22 permitem os as-
pectos de travamento 32a para deslizar nos portais de travamento 46
e, na rotagcao do mecanismo de travamento 22, sentar e descasar den-
tro nos assentos 22a dos portais de travamento 46 do mecanismo de
travamento 22. Desta forma, as posi¢coes relativas do mecanismo de
travamento 22 e a ponta do tambor 32 sdo mantidas conforme o mem-
bro de inclinagao 30 desta modalidade polariza o mecanismo de tra-
vamento 22 e a ponta do tambor 32. Enquanto o mecanismo de tra-
vamento 22 e a ponta do tambor 32 da modalidade ilustrada incluem
os portais de travamento 46 e aspectos de travamento 32a, respecti-
vamente, sera observado que o mecanismo de travamento 22 e a pon-
ta do tambor 32 poderiam de modo alternativo incluir os aspectos de
travamento 32a e os portais de travamento 46, respectivamente, des-
de que o engate forneca uma disposi¢cao que € operavel para acoplar
de forma engatadalliberavel os componentes associados. Ainda sera
observado que o mecanismo de travamento pode ser de uma estrutura
completamente alternada, desde que a disposicao forneca a disposi-
cao retratil da agulha 28 dentro da seringa, acionavel na ativagao co-
mo um resultado da depressao da haste do émbolo 14.

[0072] Para destravar o mecanismo de travamento 22 e a ponta do
tambor 32 na modalidade ilustrada, além de polarizar o mecanismo de
travamento 22 e a ponta do tambor 32, o membro de inclinagao 30 for-
nece uma rotacao de tor¢ao relativa entre o mecanismo de travamento

22 e a ponta do tambor 32. Esta rotacao de torgcao € permitida pelo
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movimento axial da vedagao do émbolo 16 no mecanismo de trava-
mento 22 durante, ou no final, da administracdo do medicamento. Com
relacao a isso, a mola de compressao 30 nao é apenas mantida na
compressao pelo engate entre o mecanismo de travamento 22 e a
ponta do tambor 32, a mola 30 é adicionalmente mantida em uma po-
sicao de tor¢ao energizada, ou seja, € ainda montada como uma mola
de compressao polarizada por torcao. Com referéncia a figura 3C, a
mola 30 inclui a extremidade 30a, que se estende geralmente radial-
mente, e a extremidade 30b, que se estende geralmente longitudinal-
mente. As extremidades 30a, 30b engatam o mecanismo de travamen-
to 22 e a ponta do tambor 32, que sao mantidas na posicdo com rela-
cao entre si com os aspectos de travamento 32a engatando o assento
22a dos portais de travamento 46. Como pode ser visto na figura 3B, a
extremidade 30b & recebida em um compartimento 33 na ponta do
tambor 32. Embora nao seja visivel nas figuras, a extremidade 30a
semelhantemente engata o mecanismo de travamento 22. Desta for-
ma, quando o movimento da vedacao do émbolo 16 em conjunto com
a forca de inclinacao para fora da mola 30 desencaixa os aspectos de
travamento 32a do assento 22a, a mola 30 faz com que o mecanismo
de travamento 22 gire com relagao aos aspectos de travamento 32 da
ponta do tambor 32. Quando os aspectos de travamento 32a atingem
os compartimentos 47 (veja a FIG. 4), a forgca de inclinagdo para fora
continuada da mola 30 faz com que o elemento de travamento 22 des-
trave da ponta do tambor 32.

[0073] Em outras palavras, conforme o mecanismo de travamento
22 é pressionado pela for¢a de ativagao aplicada pelo usuario na haste
do émbolo 14 no final da administracdo da dose de medicamento, o
mecanismo de retragao € ativado. Isso significa que o mecanismo de
travamento 22 € permitido para girar pela inclinagao de torcao da mola

30. Esta rotagao de torcao do mecanismo de travamento 22 alinha os
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aspectos de travamento 32a com um ou mais canais e permite que o
mecanismo de travamento 22 desengate dos aspectos de travamento
32a. O membro de inclinagao ou mola 30 é permitido expandir na dire-
cao proxima uma vez que este alinhamento dos aspectos de trava-
mento 32a com um ou mais canais ocorre, assim causando a retragao
da agulha 28 da ponta do tambor 32.

[0074] Sera observado que o mecanismo de travamento 22 é per-
mitido para girar livremente, na ativacao de retracao pelo usuario, des-
de que haja uma fricgao minima entre o mecanismo de travamento 22
e o cubo da agulha 24 (mostrados na FIG. 6). Conforme discutido aci-
ma, a vedacao da agulha 26 e o cubo da agulha 24 podem ser com-
ponentes separados ou um componente singular de dose dupla. Pelo
menos em uma modalidade, a vedagao da agulha 26 e o cubo da agu-
Iha 24 sao componentes separados para garantir que a friccao da su-
perficie minima esteja presente entre o cubo da agulha 24 e o meca-
nismo de travamento 22 para permitir a rotagao do mecanismo de tra-
vamento substancialmente livre 22 na ativagao de retracao.

[0075] De acordo com outro aspecto da invencao, em algumas
modalidades, ap6s a retracao da agulha 28, o adaptador do tambor 20
pode ser fornecido com um bloco que impede ou inibe a agulha 28 de
projetar novamente da ponta do tambor 32. A figura 7 mostra uma mo-
dalidade de um bloco da agulha 34, que pode residir dentro da extre-
midade distal da ponta do tambor 32. O bloco da agulha 34 ilustrado
inclui um flange 48 tendo uma abertura central 50 para passagem da
agulha 28. Um par de bragos 52 se estende do flange 48, as extremi-
dades distais dos bragos 52 que suportam um par de clipes 54. Quan-
do o bloco da agulha 34 esta disposto dentro da ponta do tambor 32,
os bracos 52 inclinam os clipes 54 em dire¢cao a outra. Nesta modali-
dade, com a agulha 28 que se estende através da abertura 50 do flan-

ge 48, os clipes 54 na extremidade distal do bloco da agulha 34 ex-
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pandem e permitem a disposicao da agulha 28 entre os clipes 54
quando a agulha 28 esta nos estagios de injecao e retracao. Na retra-
cao da agulha 28 na diregao préxima depois dos clipes 54, entretanto,
os bragos 52 inclinam os clipes 54 em uma posi¢cao fechada e nao
permitem que a agulha 28 passe na direcao distal. Enquanto a monta-
gem pode ser de modo alternativo configurado, nesta modalidade,
uma extremidade distal do membro de inclinagao ou mola 30 pode ser
disposta adjacente ao flange 48 durante a montagem. Sera observado
que o bloco da agulha 34 ilustrado é revelado na forma de exemplo
apenas, e o bloco pode ser de uma configuracao e estrutura alternada.
[0076] As modalidades da presente invencao ainda fornecem con-
figuragées que permitem o uso dos componentes comercialmente dis-
poniveis padroes, assim reduzindo todos os custos de fabricagao,
simplificando os processos de montagem, e evitando preocupacdes
regulatérias geralmente associadas com os materiais e componentes
nao padrdes. Por exemplo, o tambor pode ser feito de certos plasticos,
vidro, ou qualquer outro material geralmente utilizado para produtos de
nivel médico. Um ou mais componentes da presente invencao pode
ainda ser feito de certos plasticos, como a solda de plastico de policar-
bonato com a marca comercial "LEXAN" por SABIC Innovative Plastics
of Pittsfield, Massachusetts. Semelhantemente, certos polimeros elas-
toméricos ou borrachas podem ser utilizados, como a solda dos produ-
tos de borracha com a marca comercial "HELVOET" por Datwyler
Pharma Packaging USA Inc. de Pennsauken, Nova Jersey, para com-
ponentes como a vedacao da agulha 26 e a vedacao do émbolo 16.
Varios metais de nivel médico, como aco inoxidavel, podem ser utili-
zados para a agulha 28, como seria observado por um técnico no as-
sunto. Estes componentes, os adaptadores do tambor 20, e as serin-
gas de seguranca 10 podem ser formados ou dimensionados em uma

miriade de diferentes configuragdes para cumprir com os parametros
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desejados. Estes componentes, adaptadores do tambor 20, e seringas
10 podem ser montados, e/ou preenchidos com um medicamento, por
varios processos conhecidos na técnica. Por exemplo, colas ou méto-
dos de soldagem bem conhecidos, como soldagem ultrassénica, po-
dem ser empregados para montar os componentes da presente inven-
cao.

[0077] Os novos desenhos do adaptador do tambor e da seringa
da presente invencao permitem o conjunto da agulha relativamente
simplificado 42 e processos de enchimento. Um método para montar
uma seringa de seguranga tendo um adaptador do tambor 20, um con-
junto do émbolo 12, e um tambor 18 tendo um eixo longitudinal inclui
as etapas de: montar o adaptador do tambor 20 que inclui uma ponta
do tambor 32, uma mola 30, um mecanismo de travamento 22, e um
conjunto da agulha 42; montagem da ponta do tambor 32 em uma ex-
tremidade distal do tambor 18; e montagem do conjunto do émbolo 12
tendo uma vedacgao do émbolo 16 e uma haste do émbolo 14 em uma
extremidade proxima do tambor 18. O adaptador do tambor 20 pode
ser fixadamente montado, como por cola, na extremidade distal do
tambor 18. O conjunto do émbolo 12 pode ser movelmente montado
na extremidade distal do tambor 18 primeiro inserindo a vedacao do
émbolo 16 ao tambor 18 e entao inserindo a haste do émbolo 14 na
vedacao do émbolo 16 pela conexao por rosca ou outro método co-
nhecido de conexdo. O método para montar a seringa de seguranga
pode ainda incluir uma etapa para encher o tambor 18 com um medi-
camento, apds a etapa para montagem da ponta do tambor 32, mas
antes da etapa para montagem do conjunto do émbolo 12.

[0078] A vedagao do émbolo 16 pode compreender um material
elastomérico e ser dimensionada de modo que fornegca um encaixe por
compressao com um diametro interno do tambor 18 para manter a es-

terilidade e integridade do recipiente da camara de medicamento. A
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vedacao do émbolo 16 pode ainda incluir uma abertura, como uma
passagem axial, por exemplo, para permitir a remocéo de ar da cama-
ra de medicamento como a vedagdo do émbolo 16 é deprimida na po-
sicao dentro do tambor 18. Certamente, o medicamento pode ser en-
chido no tambor 18 antes da montagem do conjunto do émbolo 12, ou
logo antes da montagem da vedagao do émbolo 16. Na ultima configu-
racao, a vedagao do émbolo 16 pode deslizar para a posigdo em con-
tato com o medicamento fluido em um ambiente estéril ou outras con-
dicbes assépticas. A abertura da vedagdo do émbolo 16 permite bo-
lhas de ar residuais, se houver escape da camara de medicamento
quando a vedagao do émbolo 16 € empurrada em contato com o flui-
do. Subsequentemente, a abertura da vedagdo do émbolo pode ser
fechada ou tampada pela conexao com a haste do émbolo 14, que po-
de ser rosqueada na abertura da vedagao do émbolo. A seringa, que
pode ser considerada uma seringa preenchida, esta entao pronta para
uso. De modo alternativo, os componentes da presente invencéo po-
dem ser montados sem a etapa de enchimento de medicamento, como
em um enchimento nos processos de tempo de uso. Neste processo, o
medicamento pode ser enchido pelos retrocessos extraindo a haste do
émbolo 14 e a vedagao do émbolo 16 enquanto a agulha 28 é assepti-
camente conectada a um ampola de medicamento. Desta forma, o
medicamento fluido é puxado pela agdo de vacuo a camara de medi-
camento através da agulha 28.

[0079] Pelo menos em uma modalidade, o adaptador do tambor 20
esta em uma configuragdo comprimida antes da montagem ao tambor
18. Por exemplo, 0 membro de inclinagdo (por exemplo, mola 30) pode
ser compressivamente engatado, como em um estagio energizado,
entre o mecanismo de travamento 22 e a ponta do tambor 32 antes da
montagem do adaptador do tambor 20 ao tambor 18. Em outra moda-

lidade, estes componentes podem ser montados no tambor 18 antes
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de comprimir e travar a mola 30 no lugar. Certamente, o método pode
ainda incluir as etapas de descompressao da mola 30 e travando o
mecanismo de travamento 22 em uma posigdo energizada e engatada
ap6s a montagem do adaptador do tambor 20 no tambor 18. E obser-
vado que, pelo menos em uma modalidade, o conjunto do émbolo 12
pode ser utilizado para comprimir a mola 30 e travar o mecanismo de
travamento 22. Por exemplo, antes de inserir um medicamento na ca-
mara de medicamento, a vedacao do émbolo 16 e a haste do émbolo
14 podem ser utilizadas para empurrar o cubo da agulha 24, a veda-
¢ao da agulha 26, a agulha 28, o membro de inclinacdo, e o mecanis-
mo de travamento 22 no lugar substancialmente dentro da ponta do
tambor 32 e da extremidade distal do tambor 18, no engate travado
com um ou mais aspectos de travamento correspondentes 32a da
ponta do tambor 32. A agulha 28, vedacdo da agulha 26, e cubo da
agulha 24 podem ser colocados no lugar tanto separadamente quanto
junto com os outros componentes do dispositivo. A haste do émbolo
14, e opcionalmente a vedacao do émbolo 16, pode entdo ser removi-
da do tambor 18 para facilitar o processo de enchimento, como pode
ser o caso para um processo de enchimento da seringa preenchida.
De modo alternativo a haste do émbolo 14 e a vedacao do émbolo 16
podem permanecer no lugar para posteriormente ser empurrado para
tras, como pode ser o caso para um enchimento no processo de en-
chimento do tempo de uso. Os adaptadores do tambor e seringas de
seguranca descritos neste documento sdao configurados de modo que
possam prontamente ser fabricados individualmente, ou em um grupo,
como € o caso em uma fabricagdo baseada em troqueis e processo de
enchimento.

[0080] As seringas de seguranca da presente invencao sao confi-
guradas para ser utilizadas de forma semelhante as seringas conven-

cionais. O método do uso inclui as etapas: pressionar o conjunto do
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émbolo 12 para facilitar a administracdo de um medicamento do tam-
bor 18; na conclusao da administracao do medicamento, acionando o
mecanismo de travamento 22 para liberar o membro de inclinacao de
seu estado energizado; e, pelo contato entre o membro de inclinagao e
o conjunto da agulha 42, fazendo com que o conjunto da agulha 42
retraia ao tambor 18. Conforme discutido acima com relagdao as moda-
lidades das seringas, ha varias formas diferentes que o mecanismo de
travamento 22, anel de liberagao, cubo da agulha 24, e outros compo-
nentes podem ser configurados para funcionar para permitir o engate e
a liberacao do membro de inclinagao. Por exemplo, na seringa 10, o
mecanismo de travamento 22 pode incluir uma interface na ponta do
tambor 32 que engata o mecanismo de travamento 22. Na ativacao
pelo usuario, o cubo da agulha 24 pode ser empregado para iniciar a
liberacdo do mecanismo de travamento 22 de seu engate com a ponta
do tambor 32. Em outra modalidade da seringa, os aspectos de trava-
mento 32a podem ser componentes separados da ponta do tambor 32,
mas funcionam de forma semelhante aos componentes da seringa 10.

[0081] Independente dos componentes particulares, os métodos
do uso para as seringas de seguranca da presente invencao sao rela-
tivamente semelhantes. Pela liberacdo do mecanismo de travamento
22 de sua condigao engatada, o membro de inclinagao 30 é permitido
expandir fazendo com que o conjunto da agulha 42 retraia na direcéao
substancialmente préxima ao longo de um eixo longitudinal do tambor
18. Em algumas modalidades da presente invengao, todo o conjunto
da agulha 42 é causado para retrair, enquanto em outras modalidades
apenas certos componentes deste, incluindo a agulha 28, sao causa-
dos para retrair na liberagcao do mecanismo de travamento 22 e ativa-
¢éo do membro de inclinagao 30. Semelhantemente, em algumas mo-
dalidades da presente invengcao, o mecanismo de travamento é cau-

sado para retrair com o conjunto da agulha 42 enquanto em outras



48/51

modalidades o mecanismo de travamento permanece substancialmen-
te estacionario, mas permite que o conjunto da agulha 42, ou compo-
nentes deste, movam. Opcionalmente, o método do uso pode incluir
uma etapa para bloquear, com um bloco da agulha 34, a agulha 28 de
mover axialmente na direcao distal ap6s o conjunto da agulha 42 retra-
ir ao tambor 18, como, em forma do exemplo apenas, bloco da agulha
54.

[0082] As FIGS. 8a-8d mostram uma seringa 10 incluindo um a-
daptador do tambor 20 de acordo com uma modalidade da presente
invencao, conforme a seringa 10 progride através dos estagios de: in-
jecao de agulha, administracao da dose de medicamento, ativagcéo de
retracao, e retragéo da agulha. As figuras 9a-9d mostram vistas trans-
versais expandidas da modalidade mostrada nas figuras 8a-8d, mos-
trando a relagdo dos componentes conforme a seringa 10 progride a-
través dos estagios de: injecao de agulha, administracao da dose de
medicamento, ativacao de retracao, e retracao da agulha.

[0083] A figura 8a mostra o adaptador do tambor 20 montado com
o tambor 18. Na embalagem, o adaptador do tambor 20 pode conter
uma protecao rigida da agulha (RNS - nao mostrado nas figuras 8a-
8d) que engata com a ponta do tambor 32 para proteger o usuario da
agulha 28. A figura 8a mostra a seringa 10 com a RNS removida e a
agulha 28 exposta para injecao em um paciente. A camara de medi-
camento 60 do tambor 18, entre a vedagao do émbolo 16 e a vedacao
da agulha 26, contém um tratamento de medicamento para injegao. A
figura 8b mostra a seringa 10 no final da administragédo da dose de
medicamento, com a haste do émbolo 14 pressionada axialmente na
direcao distal, a vedagao do émbolo 16 em contato com a vedacéao da
agulha 26, e substancialmente todo o tratamento de medicamento inje-
tado pela agulha 28 ao paciente. Ainda na depressao minima da haste

do émbolo 14, o mecanismo de retracao é ativado. Conforme mostra-
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do na figura 8c, o mecanismo de travamento 22 é permitido para girar
axialmente, por exemplo, pela inclinagcao de torcao do membro de in-
clinagao 30. Na rotacao axial do mecanismo de travamento 22, o me-
canismo de travamento 22 é permitido para desengatar dos aspectos
de travamento 32a da ponta do tambor 32 conforme descrito acima. O
membro de inclinacao 30 & permitido expandir axialmente na diregcéao
proxima. A extremidade préxima do membro de inclinagao 30 empurra
no mecanismo de travamento 22 na direcao préxima, que empurra no
cubo da agulha 24, a vedacgao da agulha 26, e a agulha 28 fazendo
com que a agulha 28 retraia ao tambor 18. A figura 8d mostra a serin-
ga 10 apds a retracao da agulha ser concluida.

[0084] A presente invengao fornece conjuntos do componente,
como adaptadores do tambor, que fornecem retracdo da agulha, se-
ringas que integram tais mecanismos de seguranca, métodos de fabri-
cagao como adaptadores e seringas de segurancga, e seus métodos do
uso. Conforme declarado acima, os adaptadores do tambor e seringas
de seguranca podem ser utilizados em varias diferentes configuracées.
Por exemplo, conforme declarado acima, os novos adaptadores do
tambor da presente invencao sao configurados para unir com, ser
montados em, ou caso contrario conectar a um tambor, entretanto po-
de ser desejavel pré-formar qualquer dos componentes do adaptador
do tambor ao tambor. Estas modificacées sao observadas e abrangi-
das nas modalidades da presente invengao. Semelhantemente, o a-
daptador do tambor pode conter um cubo da agulha e vedacao da
agulha, que podem ser componentes separados ou um Unico compo-
nente de dupla finalidade. Outros componentes podem ser semelhan-
temente componentes unicos, componentes unificados, ou componen-
tes de varias finalidades, conforme descrito nas modalidades discuti-
das acima. Além disso, ha varias diferentes configuragcdes que podem

utilizar os novos mecanismos de retracao da agulha descritos neste
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documento, que podem geralmente ser contidas substancialmente
dentro da ponta do tambor e da extremidade distal do tambor. Certa-
mente, semelhante aos exemplos fornecidos acima, os adaptadores
do tambor e seringas de segurang¢a da presente invencdo podem ser
configurados, modificados e utilizados para iniciar a administragdao do
medicamento e ativar a retragcdo da agulha em qualquer nimero de
configuragdées enquanto permanece dentro da largura e escopo da
presente invencao. Assim, é pretendido que a presente invencao a-
brange as modificacdes e variagbes desta invencao fornecida que es-
tao dentro do escopo das reivindicagbes anexas e seus equivalentes.
[0085] Sera observado que a descrigao anterior fornece exemplos
do sistema e técnica revelados. Entretanto, € observado que outras
implementagées da revelacao podem diferir em detalhes a partir dos
exemplos anteriores. Todas as referéncias na revelacdo ou exemplos
desta sdo direcionadas para referenciar o exemplo particular sendo
discutido neste ponto e nao sao direcionados para implicar qualquer
limitagcdo ao escopo da revelagao mais geralmente. Todo o idioma de
distingao e menosprezo com relacao as determinadas caracteristicas é
direcionado para indicar uma falta de preferéncia para estas caracte-
risticas, mas nao para excluir do escopo da revelacao completamente
a menos que indique o contrario.

[0086] O uso de termos "um" e "uma", "0" e "a" e "pelo menos um"
e referéncias semelhantes no contexto para descrever a invencgao (es-
pecialmente no contexto das seguintes reivindicacées) devem ser
construidos para abranger singular e plural, a menos que indicado de
outra forma neste documento ou claramente contrariado pelo contexto.
O uso do termo "pelo menos um" seguido por uma lista de um ou mais
itens (por exemplo, "pelo menos um de A e B") deve ser construido
para significar um item selecionado dos itens listados (A ou B) ou

qualquer combinacao de dois ou mais itens listados (A e B), a menos
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que indicado de outra forma neste documento ou claramente contrari-
ado pelo contexto.

[0087] A recitacao das faixas de valores neste documento sao me-
ramente direcionadas para servir como um método de taquigrafia para
referir individualmente a cada valor separado ficando dentro da faixa, a
menos que indicado ao contrario neste documento, e cada valor sepa-
rado é incorporado a especificacao como se fosse individualmente re-
citado neste documento. Todos os métodos descritos neste documen-
to podem ser realizados em qualquer ordem adequada a menos que
indicado ao contrario neste documento ou caso contrario claramente
contrariado pelo contexto.

[0088] Certamente, esta revelagao inclui todas as modificacoes e
equivalentes do assunto recitado nas reivindicagbes anexas como
permitido pela lei aplicavel. Além disso, qualquer combinacao dos e-
lementos descritos acima em todas as possiveis variacoes desta é a-
brangida pela revelagao a menos que indicado ao contrario neste do-

cumento ou caso contrario claramente contrariado pelo contexto.
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REIVINDICAGOES

1. Adaptador do tambor (20) para uma seringa de seguran-
¢a (10) tendo um tambor (18) e um conjunto do émbolo (12) adaptado
para mover dentro do tambor (18), caracterizado pelo fato de que
compreende:

uma ponta do tambor (32) adaptada para ser vedavelmente
engatada com uma extremidade distal do tambor (18),

um conjunto da agulha (42) incluindo uma agulha (28), um
cubo da agulha (24) pelo qual a agulha (28) se estende, e uma veda-
¢ao da agulha (26), o conjunto da agulha (42) sendo disposto pelo
menos parcialmente dentro da ponta do tambor (32), a agulha (28)
adaptada para mover de uma posicao de injecdo na qual a agulha (28)
se estende de uma extremidade distal da ponta do tambor (32) para
uma posic¢ao retraida na qual a agulha (28) esta disposta dentro de
pelo menos uma da ponta do tambor (32) ou do tambor (18), e

um mecanismo de retragdo da agulha (21), o mecanismo
de retragéo da agulha (21) incluindo um membro de inclinagdo (30) e
uma disposicdo de travamento acionavel (31), a disposicdo de trava-
mento acionavel (31) incluindo um mecanismo de travamento (22) que
engata de maneira liberavel a ponta do tambor (32) para manter o
membro de inclinagao (30) em uma posi¢ao energizada quando a dis-
posigao de travamento (31) é travada e libera o membro de inclinagao
(30) quando acionado, a disposi¢ao de travamento (31) sendo aciona-
vel pela depresséo do conjunto do émbolo (12) para desengatar o me-
canismo de travamento (22) a partir da ponta do tambor (32) para
permitir o membro de inclinagdo (30) a pelo menos desenergizar, o
membro de inclinagdo (30) sendo disposto para mover a agulha (28) a
partir da posicdo de injecdo a posi¢ao retraida quando o membro de
inclinagéo (30) é liberado da posigéo energizada.

2. Adaptador do tambor, de acordo com a reivindicacao 1,
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caracterizado pelo fato de que a disposicéo de travamento acionavel
(31) ainda inclui pelo menos um aspecto de travamento (32a) disposto
para energizar o membro de inclinagao (30).

3. Adaptador do tambor, de acordo com a reivindicacao 2,
caracterizado pelo fato de que o membro de inclinacdo (30) esta
disposto entre a ponta do tambor (32) e 0 mecanismo de travamento
(22).

4. Adaptador do tambor, de acordo com a reivindicacéo 3,
caracterizado pelo fato de que pelo menos uma dentre a ponta do
tambor (32) e do mecanismo de travamento (22) inclui pelo menos um
aspecto de travamento (32a) e o outro da ponta do tambor (32) e o
mecanismo de travamento (22) incluirem pelo menos um elemento re-
ceptor correspondente (46) disposto para liberavelmente engatar com
o aspecto de travamento (32a).

5. Adaptador do tambor, de acordo com a reivindicacao 4,
caracterizado pelo fato de que o aspecto de travamento (32a) inclui
uma protrusdo e o elemento receptor 46 incluir um portal.

6. Adaptador do tambor, de acordo com a reivindicacao 1,
caracterizado pelo fato de que o membro de inclinacdo € uma mola
de compressdo montada na compressao e torgdo entre o0 mecanismo
de travamento (22) e a ponta do tambor (32) de modo que o movimen-
to do mecanismo de travamento (22) na diregdo da ponta do tambor
(32) resulta no movimento rotacional do mecanismo de travamento
(22) e desengate do mecanismo de travamento (22) e ponta do tambor
(32).

7. Adaptador do tambor, de acordo com a reivindicagcao 1,
caracterizado pelo fato de que o membro de inclinagéo (30) inclui
uma mola de compresséao polarizada por tor¢éo, e a disposicéo de tra-
vamento (31) € acionavel por pelo menos uma dentre compressao ou

torcao.
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8. Adaptador do tambor, de acordo com a reivindicacao 1,
caracterizado pelo fato de que ainda compreende um bloco da agu-
Iha (34) disposto para bloquear o movimento da agulha (28) distalmen-
te através da ponta do tambor (32) quando a agulha (28) esta na posi-
cao retraida.

9. Adaptador do tambor, de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 8, caracterizado pelo fato de que o mecanismo de
retracdo da agulha (21) esta disposto pelo menos parcialmente dentro
da ponta do tambor (32).

10. Adaptador do tambor, de acordo com a reivindicacgao 1,
caracterizado pelo fato de que o mecanismo de travamento (22) en-
gata o conjunto da agulha (42).

11. Seringa de seguranca automaticamente retratil (10) ca-
racterizada pelo fato de que compreende:

um tambor (18) tendo uma extremidade distal e uma extre-
midade proxima,

um conjunto do émbolo (12) adaptado para mover dentro
do tambor (18), e

o adaptador do tambor (20) conforme definido em qualquer
uma das reivindicagbes 1 a 10, que engata de forma vedavel com a
extremidade distal do tambor (18).

12. Método para montar uma seringa de seguranga auto-
maticamente retratil (10) caracterizado pelo fato de que compreende
as etapas de:

dispor um conjunto do émbolo (12) para mover dentro de
um tambor (18);

engatar de forma vedavel uma ponta do tambor (32) com
uma extremidade distal do tambor (18),

dispor um conjunto da agulha (42) para o movimento dentro

da ponta do tambor (32) e do tambor (18) entre uma posigao de inje-
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¢do em que uma agulha (28) do conjunto da agulha (42) se estende da
ponta do tambor (32) e uma posic¢ao retraida em que a agulha (28) es-
ta disposta dentro de pelo menos uma da ponta do tambor (32) ou do
tambor (18), e

dispor um mecanismo de retragcao da agulha (21) incluindo
um membro de inclinagao (30) e uma disposi¢cao de travamento acio-
navel (31) dentro do tambor (18), a disposi¢do de travamento aciona-
vel (31) incluindo um mecanismo de travamento (22) que engata de
maneira liberavel a ponta do tambor (32) para manter o membro de
inclinagdo (30) em uma posigdo energizada quando a disposi¢ao de
travamento (31) é travada e libera 0 membro de inclinagdo (30) quan-
do acionado, a disposicdo de travamento (31) sendo acionavel pela
depressao do conjunto do émbolo (12) para desengatar o mecanismo
de travamento (22) a partir da ponta do tambor (32) para permitir o
membro de inclinagdo (30) a pelo menos desenergizar, 0 membro de
inclinagéo (30) sendo disposto para mover a agulha (28) a partir da
posicao de injecédo a posicao retraida quando o membro de inclinagao
(30) é liberado da posigéo energizada.

13. Método, de acordo com a reivindicacdo 12, caracteri-
zado pelo fato de que ainda inclui a etapa para montar um adaptador
do tambor (20) compreendendo o conjunto de agulha (42), o meca-
nismo de retragcdo de agulha (21) e a ponta do tambor (32) no tambor
(18), e em que a etapa para engatar de forma vedavel a ponta do tam-
bor (32) com uma extremidade distal do tambor (18) inclui engatar a
ponta do tambor (32) com a extremidade distal do tambor (18) e vedar
a ponta do tambor (32) na extremidade distal do tambor (18).

14. Método, de acordo com a reivindicacdo 12, caracteri-
zado pelo fato de que a etapa de dispor o conjunto da agulha (42) é
realizada antes da etapa para engatar de forma vedavel a ponta do

tambor (32) com a extremidade distal do tambor (18).
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15. Método, de acordo com a reivindicacdo 12, caracteri-
zado pelo fato de que a etapa para engatar de forma vedavel inclui a
utilizagdo de um adaptador para vedavelmente engatar a ponta do

tambor (32) com a extremidade distal do tambor (18).
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RESUMO

Patente de Invencao: "SERINGAS DE SEGURANCA COM AGULHA
RETRATIL".

A presente invencao refere-se a uma seringa de seguranca
10 que inclui um tambor 18, conjunto do émbolo 12, e adaptador do
tambor 20. Um adaptador do tambor 20 montavel em um tambor da
seringa 18 inclui uma ponta do tambor 32, conjunto da agulha 42, e o
mecanismo de retracdo da agulha 21. O conjunto da agulha 42 inclui
um cubo da agulha 24, vedacao da agulha 26, e a agulha 28, que é
configurada para passar pelo conjunto da agulha 42, mecanismo de
travamento 22, membro de inclinacao 30, e a ponta do tambor 32. O
mecanismo de retracao da agulha 21 inclui um membro de inclinacao
30 e o0 mecanismo de travamento 22 de modo que o acionamento do
mecanismo de travamento 22 permite que o membro de inclinacao 30
cause a retracao da agulha 28 na ponta do tambor 32. Métodos para

montar, fabricar e utilizar estas seringas 10 também sao fornecidos.



