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“SISTEMA DE INJEGCAO”.

DADOS DO PEDIDO RELACIONADO

[0001] O presente pedido reivindica o beneficio de
acordo com 35 U.S.C. §119 ao Pedido de Patente Provisédrio
Norte-Americano numero de série 61/904.901, depositado em 15
de novembro de 2013. O pedido anterior é, por meio desse
documento, incorporado por referéncia no presente pedido em
sua totalidade.

CAMPO DA INVENCAO

[0002] A presente invencdo se refere, em geral, aos
Sistemas, dispositivos e processos de injecdo para facilitar
vadrios niveis de controle sobre a infusdo de fluidos e, mais
particularmente, aos sistemas e métodos relacionados com
seringas de seguranca em um ambiente no qual deseja-se que
a ponta afiada da agulha seja recolhida apdés a injecdo ser
concluida.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

[0003] Milhoes de seringas, como aquelas
representadas na Figura 1 (2), sdo consumidas nos ambientes
de cuidados de saude todos os dias. Uma seringa tipica (2)
compreende um corpo tubular (4), um émbolo (6) e uma agulha
de injecdo (8). Seringas tipicas s&do fornecidas wvazias e
podem ser preenchidas a partir de um frasco de medicamento
no momento do wuso. A figura 2 ilustra o processo de

preenchimento de uma seringa (2) com uma agulha (8) a partir
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de um frasco de medicamento liguido injetavel (10). O
medicamento pode ser ligquido ou um pd misturado com um
liquido no momento do uso. A figura 3 mostra a agulha (8),
que ¢é usada com seringas tradicionais (12). A agulha ¢é
conectada a seringa com uma parte central da agulha (19) e
um adaptador luer lock (14) na frente da seringa.

[0004] O uso de configuracdes de injecdo da agulha
acarreta o risco de uma agulha afiada entrar em contato ou
perfurar uma estrutura que ndo é desejada. Por esse motivo,
as denominadas “seringas de seguranca” foram desenvolvidas.
Uma configuracdo de seringa da seguranca (20) é mostrada na
figura 4, em gque um membro protetor tubular (22) é acionado
por uma mola para cobrir a agulha (8), quando liberado de
uma posicdo de blogqueio em relacdo ao corpo da seringa (4).

[0005] Essa configuracdo pode ser percebida de modo
subaproveitado pelos usuarios, como sendo volumosa e
complicada de usar. Por exemplo, a protecdo baseada em mola
externa ¢é relativamente grande, e pode ser rapidamente
ativada, desse modo pulverizando particulas de sangue em
direc¢des indesejadas, tal como no usudrio. Em alguns casos,
é desejavel encher previamente a seringa com o farmaco na
fdbrica para eliminar a etapa de enchimento mostrada na
figura 2. Além disso, configuracdes existentes de seringa de
seguranga geralmente ndo sdo compativeis com ser previamente

preenchida com o farmaco. Fadrmacos comuns para injecdo podem
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estar na forma ligquida, ou podem compreender um pd misturado
com um ligquido no momento de uso. O elastdmero e os materiais
poliméricos de tal sistema podem carrear materiais, umidade
ou oxigénio para o liquido contido dentro do corpo da
seringa, ao longo do tempo. Corpos de seringa de vidro
previamente preenchidos sdo mostrados na figura 5. A seringa
previamente preenchida é construida com um corpo de vidro
tubular (4) com um émbolo (6) preso a um parador (5) e uma
agulha permanentemente acoplada (8) ou uma conexdo luer lock
(14) para conexdo de uma agulha no ponto de uso. O corpo de
vidro ¢é wusado para minimizar qualquer carreamento de
contaminantes, umidade ou oxigénio para dentro do farmaco.
Estes corpos de seringa de vidro geralmente ndo séo
compativeis com os sistemas de seguranca de seringa atuais.
H& uma necessidade por sistemas de injecdo melhorados que
abordam as desvantagens das configuracdes atualmente
disponiveis.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0006] As figuras 1 a 5 ilustram varios aspectos das
configuracdes de seringa de injecdo convencionais.

[0007] As figuras 6A a 6V ilustram varios aspectos
de uma modalidade e um conjunto de seringa de seguranca de
acordo com a presente invencdo, em que a agulha é&

automaticamente retraida apds aplicar uma injecéo.
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[0008] As figuras 7A a 7L ilustram varios aspectos
de uma modalidade de um conjunto de seringa de seguranca
adaptavel de acordo com a presente invengdo, em que a agulha
¢ manualmente retraida apds aplicar uma injecéo.

[0009] As figuras 8A a 8L ilustram varios aspectos
de uma modalidade de um conjunto de seringa de seguranca
adaptavel de acordo com a presente invengdo, em que a agulha
é automaticamente retraida apds aplicar uma injecéo.

[0010] A figura 9 ilustra varios aspectos de uma
modalidade de um processo para aplicar uma injec¢do usando
uma configuracdo de seringa de segurangca de retracéo
automadtica de acordo com a presente invencéo.

[0011] A figura 10 ilustra varios aspectos de uma
modalidade de um processo para aplicar uma injecdo usando
uma configuracdo de seringa de seguranca de retracdo manual
de acordo com a presente invencédo.

[0012] A figura 11 ilustra outras possiveis
aplicacdes para esta tecnologia, autoinjetores tipo caneta
e seringas confortaveis.

SUMARIO DA INVENCAO

[0013] Uma modalidade é direcionada para um método
de aplicar uma injecdo, compreendendo: fornecer um conjunto
de um émbolo da seringa acoplado a um parador de seringa,
dentro de um corpo de seringa que possa conter fluido para

infusdo. Um corpo de seringa tendo uma extremidade distal
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que ¢é acoplada a um conjunto de agulha e uma extremidade
proximal que pode ser acoplada a um cabo. Um émbolo de
seringa pode ser configurado para mover o parador da seringa
no corpo da seringa para expelir o fluido para infusdo para
fora da agulha. Um conjunto de agulha pode ser construido a
partir de uma agulha e de um alojamento para agulha. Uma
agulha pode ser construida a partir de uma cénula, um canhéo
da cénula e um filamento. A agulha pode ser configurada para
ser mantida no lugar pelo alojamento para agulha durante o
processo de injecdo. Em ou perto do término da injecdo, a
agulha pode ser configurada para se fixar ao parador da
seringa, e o alojamento para agulha pode ser configurado
para liberar a agulha, de modo que a agulha pode ser retraida
para dentro do corpo da seringa. O émbolo da seringa pode
ser construido de um corpo de émbolo, uma ponta do émbolo,
uma trava e um elemento de retracdo. O corpo do émbolo da
seringa pode ser configurado para cooperar com um componente
de trava que retém um elemento de retratacdo, que pode ser
configurado para retrair a agulha apdés o término da injecdo.
Ao retrair para dentro do corpo da seringa, o alojamento
para agulha pode ser configurado para bloquear o buraco, de
modo que a agulha ndo pode ser reexposta fora do corpo da
seringa ou do alojamento para agulha.

[0014] Outra modalidade é direcionada para um método

de aplicar uma injecdo, compreendendo: fornecer um conjunto
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de um émbolo da seringa acoplado a um parador de seringa,
dentro de um corpo de seringa que possa conter fluido para
infusdo. O corpo de seringa tendo uma extremidade distal que
pode ser acoplada a um conjunto de agulha e uma extremidade
proximal que pode ser acoplada a um cabo. O émbolo de seringa
pode ser configurado para mover o parador da seringa no corpo
da seringa para expelir o fluido para infusdo para fora da
agulha. O conjunto de agulha pode ser construido a partir de
uma agulha e de um alojamento para agulha. A agulha pode ser
construida a partir de uma cdnula, um canhdo da cénula e um
filamento. A agulha pode ser configurada para ser mantida no
lugar pelo alojamento para agulha durante o processo de
injecdo. Em ou perto do término da injecdo, a agulha pode
ser configurada para se acoplar ao parador da seringa, e o
alojamento para agulha pode ser configurada para liberar a
agulha, de modo que a agulha pode ser retraida para dentro
do corpo da seringa. O émbolo da seringa pode ser configurado
para permitir a retracdo manual da agulha dentro interior do
corpo da seringa. Ao retrair para dentro do corpo da seringa,
o0 alojamento para agulha pode ser configurado para bloquear
o buraco, de modo gue a agulha ndo pode ser novamente
estendida para fora do corpo da seringa ou do alojamento
para agulha.

[0015] Outra modalidade é direcionada para um método

de aplicar uma injecdo, compreendendo: fornecer um conjunto
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de um émbolo da seringa acoplado a um parador de seringa,
dentro de um corpo de seringa que possa conter fluido para
infusdo. O corpo de seringa tendo uma extremidade distal que
pode ser acoplada a um conjunto de agulha e uma extremidade
proximal que pode ser acoplada a um cabo. O émbolo de seringa
pode ser configurado para mover ao parador da seringa no
corpo da seringa para expelir o fluido para infusédo para
fora da agulha. O conjunto de agulha pode ser construido a
partir de uma agulha e de um alojamento para agulha. A agulha
pode ser construida a partir de uma cénula, um canhdo da
cdnula e um filamento. A agulha pode ser configurada para
ser mantida no lugar pelo alojamento para agulha durante o
processo de injecdo. Em ou perto do término da injecdo, a
agulha pode ser configurada para se acoplar ao parador da
seringa, e o alojamento para agulha pode ser configurado
para liberar a agulha, de modo que a agulha pode ser retraida
para dentro do corpo da seringa. O émbolo da seringa pode
compreender uma haste do émbolo, a ponta do émbolo, o bloco
do polegar, a base posterior, o retentor de travagem, a
travagem e o elemento de retracdo. O émbolo da seringa pode
ser configurado para armazenar energia pelo carregamento de
um elemento de retracdo durante o movimento anterdgrado do
émbolo durante o movimento de injecdo. O movimento retrdgrado
do émbolo da seringa pode ser contido por um componente de

travagem durante o processo de injecdo. O componente de
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travagem pode ser configurado para liberar o émbolo apds o
término da injecdo, permitindo que a energia armazenada seja
liberada, causando o movimento retrdgrado do émbolo e da
agulha acoplada para retrair a agulha para dentro do corpo
da seringa. Ao retrair para dentro do corpo da seringa, o
alojamento para agulha pode ser configurado para blogquear o
buraco, de modo que a agulha ndo pode ser novamente estendida
para fora do corpo da seringa ou do alojamento para agulha.

[0016] Outra modalidade ¢é direcionada para um
sistema para injecdo, compreendendo um corpo de seringa
definindo uma cé&mara para medicamento interior ; um membro
de parador configurado para ser inserido na cémara para
medicamento interior para conter medicamento dentro da
cédmara de medicamento; um membro de émbolo configurado para
ser manipulado manualmente para inserir o membro parador em
relacdo ao corpo da seringa; uma agulha com extremidades
proximal e distal, com a extremidade proximal compreendendo
uma geometria de ancoragem configurada para ser pelo menos
parcialmente penetrada no membro parador, de modo que, apods
a retracdo do membro parador, a agulha é puxada proximalmente
juntamente com o parador para estar pelo menos parcialmente
contida dentro da camara para medicamento interior ; e um
membro de armazenamento de energia operacionalmente acoplado
entre o membro parador e o corpo da seringa, com o membro de

armazenamento da seringa sendo configurado para facilitar a
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retracdo do membro parador em relacdo ao corpo da seringa.
O membro de émbolo pode compreender um corpo de membro de
émbolo que define um volume interior, e em gque o membro de
armazenamento de energia é substancialmente alojado dentro
do volume interior do corpo do membro de émbolo. O sistema
pode compreender ainda um membro de trava operacionalmente
acoplado ao membro de émbolo e alojado substancialmente
dentro do volume interior do corpo do membro de émbolo, com
o membro de trava sendo configurado para ter um primeiro
estado mecdnico no qual o membro de trava mantém o membro de
armazenamento de energia em um estado de armazenamento de
energia, e um segundo estado mecédnico no qual o membro de
trava permite que o membro de armazenamento de energia libere
a energia armazenada pelo membro de armazenamento de energia
para auxiliar na retracdo do membro de parador em relacdo ao
corpo da seringa. O membro de trava pode compreender uma
porcdo de acionamento configurada para estender-se para fora
do volume interior do corpo do membro de émbolo e acoplar,
operacionalmente, com o corpo da seringa, de modo gque o
membro de armazenamento de energia pode ser liberado
automaticamente quando o membro de émbolo e o membro parador
interacoplado alcanca uma posicdo insercional predeterminada
em relagcdo ao corpo da seringa. A posicdo insercional
predeterminada pode ser uma em que o parador estd posicionado

em um estado de plena insercdo em relacdo ao corpo da
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seringa. O membro de armazenamento de energia pode ser uma
mola. A mola pode compreender um material selecionado do
grupo consistindo em: acgo inoxidavel, aco-carbono, liga de
cobre-berilio, liga de niquel-titédnio, liga de cromo-silicio
e liga de cobalto-niquel. A mola pode compreender um polimero
elastomérico. O polimero elastomérico pode ser selecionado
do grupo consistindo em: um polimero estirénico, um polimero
de copoliéster, poliuretano, poliamida, uma mistura de
poliolefinas, uma liga de poliolefina, um plastdmero de
poliolefina, uma plastdémero de poliolefina e borracha. O
membro de armazenamento de energia pode compreender um membro
de pélete (pellet) sbé6lido. O membro de pélete sdbdélido pode
ser um  polimero elastomérico selecionado do grupo
consistindo em: um polimero estirénico, um polimero de
copoliéster, poliuretano, poliamida, uma mistura de
poliolefinas, uma liga de poliolefina, um plastdmero de
poliolefina, uma plastdbmero de poliolefina e borracha. A
mola pode compreender uma Unica espiral geralmente em forma
helicoidal. A mola pode compreender uma pluralidade de
espirais geralmente em forma helicoidal. Pelo menos duas das
espirais que compreendem a pluralidade de espirais
geralmente em forma helicoidal podem ser coaxialmente
alinhadas. Pelo menos duas das espirais que compreendem a
pluralidade de espirais geralmente em forma helicoidal podem

ser alinhadas longitudinalmente em paralelo. As espirais em
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forma helicoidal coaxialmente alinhadas também podem ser
alinhadas longitudinalmente em paralelo. As espirais em
forma helicoidal alinhadas coaxialmente e longitudinalmente
em paralelo podem ser enroladas helicoidalmente com direcdes
opostas de enrolamento entre si, para evitar a interferéncia
da espiral apds a compressdo das espirais. A retracdo do
émbolo pode retrair o0 membro parador e a agulha
interacoplados, de modo que pelo menos uma porcdo da agulha
é retirada para dentro da cémara para medicamento interior
do corpo da seringa. O membro de émbolo pode ter uma ponta
roscada e um recesso oco. O recesso émbolo da ponta do émbolo
pode ser configurado para permitir que a extremidade proximal
da agulha penetre totalmente no parador. O corpo da seringa
pode compreender vidro. O corpo da seringa pode compreender
um polimero. O membro parador pode compreender borracha
butilica. A trava pode compreender um polimero selecionado
do grupo consistindo em: polieterimida, peek e poliamida. O
émbolo pode compreender um polimero selecionado do grupo
consistindo em: polieterimida, poliéter éter cetona (“peek”)
e poliamida.

[0017] Outra modalidade ¢é direcionada para um
sistema para injecdo, compreendendo um corpo de seringa
definindo uma cémara para medicamento interior; um membro
parador definindo uma cédmara para medicamento interior; um

membro parador configurado para ser inserido na cémara para
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medicamento interior para conter medicamento dentro da
cédmara de medicamento; um membro de émbolo configurado para
ser manipulado manualmente para inserir o membro de parador
em relacdo ao corpo da seringa; e uma agulha com extremidades
proximal e distal, com a extremidade proximal compreendendo
uma geometria de ancoragem configurada para ser pelo menos
parcialmente inserida no membro parador, de modo que, apods
a retracdo do membro parador, a agulha é puxada proximalmente
juntamente com o parador para estar pelo menos parcialmente
contida dentro da cémara para medicamento interior ; em que
o membro de parador ¢é configurado para ser pelo menos
parcialmente perfurado por uma extremidade afiada proximal
da agulha, e em gque a agulha tem pelo menos um elemento de
ancoragem configurado para resistir a retirada posterior a
ser parcialmente perfurado dentro do membro parador. O pelo
menos um elemento de ancoragem pode ser formado a partir de
um pedaco de material de estoque laminar. O pelo menos um
elemento de ancoragem pode ser selecionado do grupo
consistindo em: uma lasca, um corte de raspagem, uma
geometria em gancho, e uma geometria em ponta de flecha. O
parador pode ter uma geometria externa selecionada para
combinar substancialmente uma geometria interna do corpo da
seringa para vedar substancialmente com o corpo da seringa.
Ao parador pode compreender um material elastomérico

selecionado do grupo consistindo em: borracha clorobutilica,
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borracha bromobutilica e borracha de silicone. O sistema
pode compreender ainda um revestimento vedante aplicado a
pelo menos uma parte do parador para isolar os medicamentos
do parador. O revestimento vedante pode compreender um filme
de politetrafluoretileno (PTFE). O sistema pode compreender
ainda uma camada lubrificante introduzida entre o parador e
o0 corpo da seringa. A camada lubrificante pode compreender
um 6leo de silicone. Uma porcgédo distal do membro de parador
pode compreender um parador adaptavel pronto para uso
convencional. O membro de parador pode compreender um membro
adaptavel s6lido ndo modificado sem recessos ou projecdes
para acoplamento com uma agulha. O membro de émbolo pode ter
uma ponta roscada e um recesso oco. O recesso émbolo da ponta
do émbolo pode ser configurado para permitir que a
extremidade ©proximal da agulha ©penetre totalmente no
parador. O corpo da seringa pode compreender vidro. O corpo
da seringa pode compreender um polimero. O material de
estoque laminar pode compreender um metal selecionado do
grupo consistindo em: ac¢o inoxidéavel, liga de cobalto-cromo
e titdnio. A agulha pode definir uma passagem de fadrmaco por
ela tendo uma entrada proximal localizada distalmente a uma
extremidade distal do membro parador, gquando a extremidade
afiada proximal da agulha é penetrada dentro do membro
parador.

DESCRICAO DETALHADA
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[0018] Referindo-se as figuras oA a oD, uma
modalidade de seringa de seguranca é representada, em gque um
corpo de seringa é montado em uma seringa de seguranca
completa, adicionando uma montagem de émbolo, um flange e um
conjunto de agulha. Referindo-se a figura 6A, um corpo de
seringa (46) qgque compreende um cilindro (40), um adaptador
luer lock (44); pode ser operacionalmente acoplado a um
parador de seringa, ou membro parador (43) e é mostrado
operacionalmente acoplado a um membro de émbolo (41) inserido
nele, que acopla o membro de parador (43). O membro de
parador (43) pode compreender um material elastomérico, tal
como borracha butilica, borracha clorobutilica, borracha
bromobutilica e/ou borracha de silicone. Um revestimento de
selante pode ser aplicado a pelo menos uma parte do membro
parador (43) para isolar materiais medicamentosos do membro
parador. O revestimento de selante pode, por exemplo,
compreender um filme de PTFE. Uma camada lubrificante pode
ser introduzida entre o parador e o corpo da seringa. A
camada lubrificante pode compreender um &éleo de silicone.
Uma porcdo distal do membro parador pode compreender um
parador adaptavel pronto para uso convencional. O membro de
parador pode compreender um membro adaptavel sbélido néo
modificado sem recessos ou projecdes para acoplamento com
uma agulha. Um flange (42) pode ser acoplado a extremidade

proximal do cilindro (40). A porcdo distal do corpo de
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seringa (46) mostrado apresenta a forma de um adaptador luer
lock (44) gue pode ser seletivamente acoplado a um conjunto
de agulha (45). A figura 6B mostra uma segunda vista
isométrica dos itens mencionados na figura 6A. A figura 6C
é uma ilustracdo da seringa e da montagem de émbolo (48) que
pode compreende um corpo de seringa (46), um flange (42) e
uma montagem de émbolo (41). A seringa e a montagem de émbolo
(48) sé&o preferencialmente montadas pelo fabricante, mas
também podem ser montados pelo usuario no ponto de cuidado.
O corpo da seringa (46) pode compreender um cilindro (40),
um adaptador luer lock (44) e pode ser configurado para se
conectar por meio de interface com um membro de parador (43),
que pode ser acoplado a um membro de émbolo (41), como
indicado acima. O cilindro (40) e o membro de parador (43)
definem wuma cémara para medicamento interior. No caso
previamente preenchido, o farmaco (76) pode ser colocado
dentro do cilindro (40) e estar contido pelo parador (43).
O adaptador luer lock mostrado tem um furo (31) disposto
através do mesmo, definindo um didmetro interno para a
passagem do farmaco (76) para fora do cilindro. Uma tampa
(131) pode ser colocada na ponta do corpo da seringa para
expedig¢cdo, para ser removida antes de usar. O corpo da
seringa pode compreender materiais tais como aqueles
selecionados do grupo consistindo em: vidro, polimeros tais

como COC, COP, néailon, polipropileno, polietileno ou metais.
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Ao parador da seringa preferencialmente compreende borracha
butilica pouco lixiviavel. No entanto, ao parador compreende
também, ou alternativamente, materiais como borracha de
silicone ou outro material elastomérico. Ao parador pode ser
revestida com lubrificantes de grau farmacéutico, tais como
6leo de silicone, PTFE ou outros lubrificantes de grau
médico. Ao parador também pode ser coberta em um filme para
proporcionar lubrificacéao e/ou uma barreira para
contaminante de farmacos. E acoplado & parador da seringa
demonstrada um émbolo da seringa (41). Ao parador da seringa
para conexdo do émbolo pode compreender, por exemplo, uma
conexdo de rosca, encaixe por pressdo, conexdo adesiva e/ou
conexdo soldada. O flange (42) compreende uma superficie de
contato de trava (70) e um recurso de alinhamento (135). O
recurso de alinhamento coopera com uma fenda no émbolo (120,
figura 6L) para alinhar os dois componentes. O recurso de
alinhamento (135) também impede que o émbolo seja retirado
do corpo da seringa (46) quando ao flange (42) esté
instalada. A figura 6D ilustra uma seringa preenchida e uma
montagem de émbolo (48) com um conjunto de agulha (45)
colocado dentro de uma tampa de agulha (47). A tampa de
agulha pode ser configurada com nervuras (111) para alinhar
a extremidade de filamento da agulha com a ID da ponta do
adaptador luer lock (44) durante a instalacdo pelo usuario.

Geometrias de alinhamento alternativas, tais como inchacos,
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maltiplos anéis anulares ou estruturas flexiveis, também
poderiam ser usadas para o alinhamento. Alternativamente, a
agulha (45) pode ser pré-acoplada a seringa e a montagem de
émbolo (48) pelo fabricante.

[0019] Referindo-se as figuras 6E a 6I, um conjunto
de agulha (45) é acoplado dentro de uma tampa de agulha (47)
para reter o conjunto de agulha dentro da tampa durante o
transporte e ser liberada apds a instalacdo do conjunto de
agulha no adaptador luer lock da seringa. O conjunto de
agulha para conexdao com a tampa de agulha pode compreender,
por exemplo, um ou mais dentre os seguintes: encaixe por
pressdo, conexdo tipo baioneta, ajuste por pressdo e/ou
rosca. A tampa de agulha também pode ter uma borda (110),
que pode ser usada para fixar uma barreira estéril para
manter a esterilidade da agulha para expedicdo. Um componente
espacador também pode ser utilizado para reter a agulha (45)
dentro da tampa de agulha (47) durante a expedicdo. A Figura
6F é uma vista explodida do conjunto de agulha (45) que é
construido por um cone de nariz (49), trava de agulha (50),
porta (51), vedacdo (52), base luer fémea (53) e agulha (54).
O cone de nariz (49) pode ser configurado para se encaixar
na base luer fémea (53) para conter os outros componentes.
A trava da agulha (50) pode compreender bracos flexiveis
(75) gque agarram a agulha (54) e podem ser flexionados para

liberar a agulha. De preferéncia, os bracos flexiveis (75)
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sdo configurados para agarrar a agulha (54) na incisura (61).
No estado agarrado, a agulha (54) é colocada dentro do lumen
central do cone de nariz (49), da trava da agulha (50), da
vedacdo (52) e da base luer fémea (53). A porta (51) esté
preferencialmente alinhada de modo que o furo (72) esteja
alinhado com o eixo central da agulha, e a porta esteja
localizada dentro dos bracos flexiveis (75) da trava da
agulha. Os bracos flexiveis (75) podem ser flexionados para
liberar a agulha (54), aplicando uma forca axial na agulha,
forcando a porta para a frente e espalhando os bracos
flexiveis (75), permitindo que os bracos liberem a agulha.
Isso permite que a agulha seja retraida por um dos métodos
mostrados neste documento. Uma vez gque a agulha (54) é
retraida e j& ndo mais ocupa o furo na porta (72), a porta
é forcada pelos Dbracgos flexiveis (75) lateralmente,
desalinhando o furo (72) com o eixo da agulha, impedindo que
a agulha avance novamente. A vedacdo (52) proporciona uma
barreira ao escapamento de fadrmacos em torno da periferia da
agulha (54). Esta vedacdo ¢ mostrada como um O-anel
elastomérico, mas outras vedac¢des, como um septo, ou vedacédo
de graxa de silicone compactada, pode ser usado. As figuras
6G a 61 sdo diferentes construcdes possiveis da agulha (54).
Uma agulha (54) construida de uma canula (55), canhdo da
cédnula (56) e pelo menos um elemento de ancoragem ou

filamento (57). O pelo menos um elemento de ancoragem (57)
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destina-se a penetrar e agarrar ao parador de borracha da
seringa. O pelo menos um elemento de ancoragem (57) pode ter
as projecdes de juncdo do émbolo (32), ou pode ser liso, e
é geralmente configurado para resistir a posterior retirada
para ser pelo menos parcialmente perfurado em pelo menos uma
porcdo de um membro de parador. O elemento de ancoragem (57)
pode ser formado a partir de um pedaco de material de estoque
laminar, como de um metal selecionado a partir do grupo que
consiste em aco inoxidavel, liga de cobalto-cromo e titénio,
e pode definir uma geometria, como um filamento, um corte de
apara, uma geometria de gancho e/ou uma geometria ponta de
seta. Em uma modalidade, esses componentes compreendem um
metal como aco inoxidavel ou titdnio; em outra modalidade,
eles também podem compreender polimero ou vidro. A cénula
demonstrada (55) é ligada a parte central da cénula (56) tal
como usando um ou mais dos seguintes: adesivo, epdxi, solda,
brasagem, soldadura, soldadura a laser, solda por friccéo,
encaixe por pressdo ou estampo mecadnico. Em outra modalidade,
a agulha (54) pode ser fabricada como uma estrutura de peca
Unica. Referindo-se a figura 6, o filamento ou o elemento de
ancoragem (57) pode ser construido com uma trava (112), que
se acopla a uma fenda (60) para reter o filamento. Uma
passagem de fluido (77) é mantida ao redor do filamento na
configuracdo mostrada, de modo que o fluido de injecédo néo

é obstruido. A fenda (60) também serve para expulsar bolhas
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de ar do corpo da seringa antes de aplicar a injecéo.
Referindo-se a figura 6H, o filamento (57) é construido com
uma estrutura flexivel (113) gque permite um encaixe por
pressdo na ID do canhdo da cénula (114) para reter o
filamento. Adesivo também pode ser colocado na estrutura
flexivel (113) para reter o filamento dentro do canhdo da
cdnula (56). As passagens de fluido (77) e (78) sdo mantidas
ao redor do filamento, de modo que o fluido de injecdo néo
é obstruido. Referindo-se a modalidade da figura 6I, o
filamento (115) pode ser construido integral com o canhdo da
cdnula (58). Uma passagem de fluido (79) é mantida ao redor
ou através do filamento, de modo que o fluido de injecdo néo
é obstruido. Uma incisura (61) é formada no canh&o da cénula
(58) para se acoplar com o conjunto de agulha e fixar no
local a agulha (54) durante a injecdo. Esta incisura também
pode ser construida fixando um anel ao redor da cénula, tal
como utilizando adesivo, encaixe por pressdo ou técnicas de
soldagem. Alternativamente, outros métodos de fixacdo de
agulha no parador podem ser utilizados, tais como: ligacéo
por succdo entre a parte central da cdnula e o parador, ou
uma agulha desencapada que é afiada em ambas as extremidades
sem barbelas. Os tamanhos do didmetro da cénula variam de
cerca de 0,00725 polegada (calibre 34) até cerca de 0,072
polegada (calibre 15) de diametro externo. Os tamanhos do

comprimento da cédnula variam de cerca de % de polegada até
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cerca de 2,0 polegadas de comprimento, projetando-se para
fora do dispositivo para injecdo no paciente. O canhdo da
cédnula (56) pode ser dimensionado de modo que o diédmetro
externo seja menor do que o dié&metro interior (31, figura
6C) do adaptador luer lock (44, figura 6C), de modo a
deslizar livremente dentro do didmetro interno da ponta luer
lock da seringa. Os corpos de seringa comercialmente
disponiveis tém uma ponta luer lock com didmetro interno que
mede de cerca 0,040” a cerca de 0,080”. O diédmetro externo
da parte central da céanula (56) pode variar de cerca de
0,020” até cerca de 0,079”. Preferencialmente, a parte
central da cédnula possui cerca de 0,039” de didmetro externo.
Nas varias modalidades retratadas nas figuras 6H a 6I, por
exemplo, a agulha pode definir uma passagem de farmaco por
ela que tem uma entrada proximal que estd distal a uma
extremidade distal do membro de parador quando a extremidade
proximal afiada (ou seja, barbada, etc.) do conjunto de
agulha penetra no membro de parador.

[0020] Referindo-se as figuras 6J a 6L, uma montagem
de émbolo (41) pode compreender uma base do émbolo ou corpo
do membro de émbolo (62), um membro de trava (64), elemento

de retracdo ou membro de armazenamento de energia (63) e a

ponta do émbolo (65). A figura 6J é uma vista explodida do
émbolo (41). A base do émbolo (62) é uma estrutura tubular
oca com uma superficie de acoplamento de trava (67)
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localizada préxima do elemento de bloco do polegar (66). A
montagem de émbolo (41) pode ter uma ponta distal roscada
para acoplar em um membro de parador, e pode compreender um
recesso oco configurado para permitir que a extremidade
proximal do membro da agulha penetre totalmente em um membro
de parador. O bloco do polegar (66) fecha uma extremidade da
estrutura tubular, criando um local para um elemento de
retracdo (63) ser retido. E colocado dentro do corpo do
membro de émbolo (62) um membro de trava (64), que retém o
elemento de retracdo ou o membro de armazenamento de energia
(63). O corpo do membro de émbolo (62) pode definir um volume
interior configurado de modo que um membro de armazenamento
de energia ou elemento de retracdo (63) possa ser alojado
substancialmente dentro do volume interior do corpo do membro
de émbolo. Com um membro de armazenamento de energia tipo
mola, o membro de mola pode compreender uma Unica espiral em
forma geralmente helicoidal. Em outra modalidade, o© membro
de mola pode compreender uma pluralidade de -espirais
geralmente em forma helicoidal, gque podem, por exemplo, ser
coaxialmente alinhadas, alinhadas longitudinalmente em
paralelo ou tanto coaxialmente alinhadas como alinhadas
longitudinalmente em paralelo. Em uma modalidade em que o
membro de mola compreende elementos de mola ou espirais tanto
coaxialmente alinhados como longitudinalmente paralelos

alinhados, os elementos de mola ou molas podem ser
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helicoidalmente enrolados com direcdes opostas de
enrolamento em relacdo uns aos outros, para evitar a
interferéncia da espiral apds a compressdo das espirais.
[0021] Distalmente a superficie de acoplamento de
trava (67) estd uma fenda de limpeza (120), a qual permite
que o membro de trava (64) se deslogque em direcdo a rosca do
émbolo (65), apds a liberacdo do elemento de retracdo (63).
A rosca do émbolo (65) é acoplada a ponta da base do émbolo
(62) com uma conexdo por encaixe entre as abas (121) e
ranhuras (123). Outros métodos de fixacdo da rosca do émbolo
(65) a base do émbolo (62) incluem, mas se limitam, a: uma
conexdo roscada, uma conexdo ligada, uma conexdo soldada
e/ou uma estrutura integral. Um protetor de trava (122) pode
ser configurado para proteger a trava de ser ativada
inadvertidamente. O membro de trava demonstrado (64) tem um
gancho de trava (68), um elemento de gatilho (69) e um
recurso de juncdo do elemento de retracdo (124). O membro da
trava pode compreender um material polimérico, tal como uma
polieterimida, peek e/ou poliamida. Da mesma forma, os varios
componentes do émbolo podem compreender um material
polimérico, como uma polieterimida, peek e/ou poliamida. A
figura 6K mostra uma vista montada do émbolo (41). A figura
6L ilustra uma vista em secdo transversal do émbolo (41)
mostrando o membro de trava (64) instalado no local para

reter o elemento de retracdo ou o membro de armazenamento de
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energia (63) em uma condicdo comprimida antes da retracédo de
uma agulha. A trava possui um gancho (68) que se acopla a
uma superficie de acoplamento (67) dentro do corpo do émbolo
(62) para reter o elemento de retracdo dentro do émbolo em
um estado compactado. Uma configuracdo alternativa pode ter
o elemento de retracdo (63) do lado de fora da haste do
émbolo. O membro de trava demonstrado (64) tem um elemento
de gatilho (69) que atua para desacoplar o gancho (68) da
superficie de acoplamento (67), liberando o elemento de
retracdo (63) para expandir. A trava é acionada para liberar
quando uma forca axial é aplicada no gatilho (69). Essa forca
axial é aplicada na parte inferior do movimento de injecdo
pelo contato com a superficie de contato do flange (70,
figura 6S). O elemento de retracdo liberado forca a trava
para se mover axialmente ao longo da fenda (120) na base do
émbolo (62), com este movimento sendo reagido pela superficie
de contato da trava (70) do flange (42) mostrado na figura
6M, forcando o émbolo a se mover regressivamente, retraindo
a agulha (54, figura 6F) que é acoplada a parador (43), que
é acoplada a rosca do émbolo que é acoplado ao émbolo. O
elemento de retracdo mostrado aqui é uma mola de metal, mas
outros elementos compressiveis sdo previstos. O membro de
armazenamento de energia, ou o elemento de retracdo (63),
pode compreender uma ou mais molas helicoidais, ou um membro

de pélete sd6lido, e pode compreender materiais como um
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material polimérico, elastomérico ou de Dborracha. Por
exemplo, uma mola do membro de armazenamento de energia pode
compreender um material selecionado do grupo consistindo em:
aco inoxidavel, aco-carbono, liga de cobre-berilio, liga de
niquel-titédnio, 1liga de cromo-silicio e liga de cobalto-
niquel. Alternativamente, uma mola do membro de
armazenamento de energia pode compreender um polimero
elastomérico, como um material selecionado do grupo
consistindo em: um polimero estirénico, um polimero de
copoliéster, poliuretano, poliamida, uma mistura de
poliolefinas, uma liga de poliolefina, um plastdmero de
poliolefina, uma plastémero de poliolefina e borracha. Um
membro de armazenamento de energia de pélete sbélido pode
compreender um polimero elastomérico selecionado do grupo
consistindo em: um polimero estirénico, um polimero de
copoliéster, poliuretano, poliamida, uma mistura de
poliolefinas, uma liga de poliolefina, um plastdmero de
poliolefina, uma plastdmero de poliolefina e borracha. A
base do émbolo (62), a trava (64) e a ponta do émbolo (65)
podem ser construidos a partir de um polimero, tal como
nailon, Ultem, polieteretercetona, polietileno,
polipropileno, COC, COP, vidro ou polimeros preenchidos com
fibra de carbono, ou outros compostos poliméricos

preenchidos. Materiais alternativos para a trava, a base do
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émbolo ou a ponta do émbolo s&do metais ou outros materiais
estruturais.

[0022] Referindo-se as figuras 6M a 6V, uma sequéncia
de injecdo para uma modalidade é ilustrada. A figura 6 M é
uma vista lateral mostrando o conjunto do corpo da seringa
(48) com o corpo da seringa (46), o flange (42) e o émbolo
(41) instalados. A tampa da agulha (47) guia a agulha (45)
para dentro da ponta da seringa. A figura 6N mostra uma sec¢do
transversal do dispositivo durante o uso. A agulha (45) esté
acoplada ao conjunto do corpo da seringa (48). O farmaco a
ser administrado (76) foi pré-carregado dentro do cilindro
de seringa (40) antes da montagem da seringa. O conjunto de
agulha (45) estd agarrando a agulha (54) com a trava da
agulha (50) e a porta (51) alinhadas para reter a agulha
durante o transporte, manuseio, montagem, 1injecdo e/ou
retirada do paciente. O parador da seringa (43) esta
localizada na extremidade do émbolo (41) e é capaz de ser
retraida pela distdncia (74) caso a aspiracdo da agulha seja
necessaria para identificar se o local de injecdo estd em um
vaso sanguineo. O elemento de retracdo (63) é contido pela
trava (64) em um estado comprimido. A pessoa que administra
a 1injecdo aplica uma forgca axial no bloco do polegar do
émbolo (66) e o flange (42) para forcar o liquido através da
agulha e para dentro do paciente. A figura 60 mostra uma

secdo transversal do dispositivo ilustrando a aspiracdo da
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agulha. Uma forca pode ser aplicada ao bloco do polegar (66)
para puxar o émbolo (41) e regredir ao parador (43),
reduzindo a disténcia (74) e criando um leve vacuo na ponta
da agulha, aspirando a agulha. A figura 6P ilustra a agulha
sendo agarrada pela trava da agulha (50) através dos bracgos
flexiveis (75) que interfaceiam com os entalhes (61) na parte
central da cénula. A figura 6Q ilustra a progressédo de
aplicar a injecdo. Uma forca pode ser aplicada anterdgradas
ao bloco do polegar (66) movendo o émbolo (41) e o parador
(43) para expulsar o fadrmaco (76) através da agulha. A figura
6R mostra a agulha sendo retida durante a injecdo. A Figura
6S ilustra o término da injecdo. O émbolo (41) foi totalmente
avancado. A agulha é liberada, forcando a porta (51) para
dentro dos bracos de trava da agulha (75), espalhando os
bracos e liberando a agulha (54) para a retracdo. Ao parador
(43) foi perfurada pelo filamento (57). O filamento (57)
estd configurado para se acoplar com o parador apds este ser
perfurado, permitindo a retracdo da agulha por meio do
movimento retrégrado do parador (43). A trava (64) é girada
pelo contato entre uma superficie de contato da trava (70)
que se projeta do flange (42) e do elemento de gatilho da
trava (69). O gancho da trava (68) se desacopla da superficie
de acoplamento (67), liberando o elemento de retracdo (63)
para aplicar uma forca axial para mover o émbolo (41) e

regredir ao parador (43), retraindo a agulha acoplada (54)
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da ponta da seringa. O desacoplamento do gancho da trava
pode ocorrer simultaneamente com o fim do movimento de
injecdo, ou pode ocorrer antes do final do movimento de
injecdo. O usuario pode, entdo, retirar o polegar do bloco
do polegar (66) para permitir que o émbolo se movera
regressivamente, retraindo a agulha. Alternativamente, o
usuidrio pode manter o contato do polegar com o bloco do
polegar (66) para controlar a velocidade de retragdo. A
figura 6T ilustra uma modalidade de um mecanismo de liberacéo
de agulha. O filamento (57) da agulha (57) entra em contato
e se acopla com o parador (43), que é acoplado com o émbolo
(41). O acoplamento do filamento (57) com o parador (53)
pode ser criado perfurando o filamento dentro do parador.
Outros métodos adequados para acoplar o filamento no parador
incluem, mas ndo se limitam, a: conexdo por vacuo, adesivo,
gancho e/ou velcro. A agulha (54) é forcada em direcdo ao
parador (43) durante a acdo de acoplamento e entra em contato
com a porta (51) com a extremidade distal da parte central
da cdnula (56) e empurra a porta para dentro do encaixe com
os bracos flexiveis (75) da trava da agulha (51). Os bracos
flexiveis sédo expandidos lateralmente, permitindo que a
incisura (61) da agulha (54) se mova axialmente mediante a
retracdo da agulha (54) pelo elemento de retracdo (63)
acoplado com o émbolo (41) e acoplado com o parador (43). A

figura 6U ilustra a agulha retraida (54) dentro do cilindro
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(40) . O elemento de retracdo (63) forcou o émbolo (41) para
trads, o qual retrai a agulha (57) gque estd acoplada ao
parador (43) e ao émbolo (41). A taxa de retracdo dessa
agulha é amortecida pelo atrito entre o parador (43) e o
cilindro (40). Diferentes niveis de lubrificacdo do parador
(43) podem ser usados para permitir uma retracdo répida ou
lenta da agulha. A figura 6V ilustra a posicdo da porta (51)
uma vez que a agulha estd retraida. Os bracos flexiveis (75)
forcam o furo da porta (72, figura 6F) a se desalinhar com
0 eixo da agulha, evitando a reexposigdo da agulha pelo
usuario. Um elemento de agarramento de agulha (71) agora
estd alinhado com o eixo da agulha, impedindo gque a mesma
seja reexposta pelo avanco acidental do émbolo.

[0023] Referindo-se as figuras 7A a LD, uma
modalidade de seringa de seguranca é representada, em seringa
de seguran¢a manualmente ativada. A figura 7A é uma
ilustracdo de uma montagem de seringa e émbolo (140) que
pode compreender um corpo de seringa (46) conectado a um
flange (81) e um membro de émbolo (80). O corpo da seringa
pode ser fornecido vazio ou preenchido com fadrmaco antes da
montagem. Uma agulha (45) é mostrada colocada dentro de uma
tampa de agulha (47). Na modalidade mostrada, a agulha é
para ser acoplada ao corpo da seringa (46) usando a ponta
luer lock (44) acoplada ao cilindro (40). Alternativamente,

o flange (81) e o membro de émbolo (80) podem ser fornecidos
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juntamente com o corpo da seringa (46) e montados pelo
usuario no ponto de cuidado. Da mesma forma, a agulha (45)
pode ser pré-acoplada a montagem de seringa e émbolo (140)
pelo fabricante. A figura 7B é uma ilustracdo da seringa de
seguranca montada e pronta para iniciar a injecdo. A agulha
mostrada (45) é acoplada ao corpo da seringa (46), com o
flange (81) e membro do émbolo (80) acoplados. A figura 7C
¢ uma vista explodida do dispositivo. O corpo da seringa
(46) compreende um cilindro (40), uma ponta luer lock (44)
e estd configurado para ser interfaceado com um membro
parador (43). O farmaco (76) pode ser previamente preenchido
dentro do cilindro e mantida «com o ©parador (43) .
Alternativamente, o farmaco pode ser preenchido na seringa
no momento de uso de um frasco de medicamento. O membro de
émbolo (80) é rosqueado no parador (43). Os cabos (81l) sé&o
acoplados ao corpo da seringa (46). A agulha (45) dentro da
tampa de agulha (47) é, em seguida, acoplada ao corpo da
seringa (46).

[0024] Referindo-se as figuras 7D a 7L, uma
modalidade de uma sequéncia para aplicar uma injecdo é
mostrada. A figura 7 mostra o corpo da seringa (46) com o
flange (81l) e o membro de émbolo (80) instalados. O émbolo
tem um anel (82) para aplicar forca ao parador. O conjunto
de agulha (45) é inserido na ponta da seringa com a tampa de

agulha (47) para guiar o alinhamento. A figura 7E mostra o
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conjunto de agulha (45) instalado com a agulha (54) pronta
para aplicar a injecdo. A figura 7F mostra a aspiracdo da
agulha (54) aplicando uma forcga retrdgrada ao anel do émbolo
(82). Esta acdo puxa o parador (43) para trds e cria um
ligeiro vacuo na ponta da agulha para determinar se a ponta
da agulha estd em um vaso sanguineo. Alternativamente, o
émbolo poderia ter uma construgdo para o bloco do polegar
(66, figura 6J) e/ou ter uma haste macia para agarrar e
retrair manualmente a agulha. A figura 7G ilustra a injecdo
do medicamento (76) no paciente. A figura 7 H ilustra o
conjunto de agulha durante a injecd&o. A agulha (54) ¢é
capturada na incisura (61) pela trava da agulha (50) e porta
(51). A figura 7I ilustra o término da injecdo e a liberacéo
da agulha. Forca é aplicada a extremidade do émbolo (80),
forcando o parador (53), para chegar ao final do cilindro de
seringa (40) expelindo o farmaco. Ao parador (43) aplica uma
forca a agulha (54) através do filamento (57) para forcar a
agulha e a porta para a frente (51), soltando a trava da
agulha (50). O filamento (57) da agulha (54) penetra no
parador (43), acoplando a agulha na haste do émbolo (80). A
penetracdo do parador pode ser parcial ou completa. A figura
7J é uma visdo ampliada da agulha na posicdo desblogqueada.
A porta (51) é empurrada para a frente pela forca do émbolo
que reagiu através da parte central da cénula (56) e do

filamento (57). A porta (51) forca a trava da agulha (50) a
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desengatar da incisura (61), permitindo gue a agulha seja
liberada. A porta (51) tem um furo (71) que estd alinhado
com a agulha (54). A figura 7K mostra a aplicacdo de uma
forca retrdédgrada ao anel (82) do émbolo (80), retirando o
parador (43) e, com ela, a agulha acoplada (54). A figura 7L
ilustra o movimento da porta (51) mediante a liberacédo pela
agulha (54). A parta desliza lateralmente, de modo que o
furo (72, figura 6M) j& ndo estd mais alinhado com a agulha.
Um elemento de agarramento de agulha (71) agora estd alinhado
com o eixo da agulha, impedindo que a mesma seja reexposta
pelo avanco acidental do émbolo. Neste momento, o émbolo
(80) pode ser desrosqueado do parador (43) e descartado.
Alternativamente, o émbolo pode ser frangivel e quebrado
para ser descartado evitando, adicionalmente, a exposicéo
acidental da agulha.

[0025] Referindo-se as figuras 8A a 8L, varios
aspectos de uma modalidade alternativa de uma seringa de
seguranca com agulha automaticamente retratil sao
ilustrados. A figura 8A é uma vista explodida de uma seringa
com um corpo de seringa (46) que compreende um cilindro (40),
o qual é acoplado a um membro parador (43). Um conjunto de
agulha (45) é colocado dentro de uma tampa de agulha (47).
Um émbolo (90) é mostrado compreendido por uma rosca do
émbolo (94), elemento de retracdo (93), travagem (91),

retentor de travagem (92), haste do émbolo (95) e bloco do
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polegar (96). A figura 8B é uma vista alternativa da seringa
cheia pronta para injecdo. O conjunto de agulha (45) é
instalado na ponta da seringa (40) com o émbolo, acoplado
com o parador (43) e o flange (42) instalado. A figura 8C é
uma ilustracdo da seringa com a tampa de agulha (47) e o
conjunto de agulha (45) instalados. A extremidade proximal
do dispositivo mostra a seringa cheia de farmaco (76) com ao
parador no lugar (43) e a rosca do émbolo (94) instalada no
parador, e o elemento de retracdo (93) é mostrado acoplado
a rosca do émbolo e a base proximal (97). A travagem (91) é
acoplada a base proximal (97) com o retentor de travagem
(92) . A haste do émbolo (95) é acoplada a rosca do émbolo
(94) e o bloco do polegar (96) e é colocada através do furo
na travagem (91). As figuras 8D e 8E mostram a aspiracédo da
agulha por retracdo do parador (43) a uma distdncia (98) com
a aplicacdo de forca retrdégrada para o bloco do polegar (96).
A figura 8F mostra a injecdo de fluido pela aplicacdo de uma
forca anterdégrada ao bloco do polegar (96). Esta forca é
transmitida através da haste do émbolo (95) para mover o
parador (43), expulsando o liquido através da agulha (54).
O elemento de retracdo (93) é esticado, armazenando energia
para ser usada posteriormente para retrair a agulha (54). A
travagem (91) estd configurada para ter duas configuracdes,
“travada” e “livre”. Na configuracdo “travada”, a travagem

possibilitard o movimento anterdégrado da haste do émbolo
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(95) e resistird ao movimento retrégrado. Enquanto que na
configuracdo “livre” a travagem permitird tanto o movimento
anterdgrado como o retrdégrado. A travagem impede o movimento
retrbégrado do émbolo se o usudrio precisar remover O seu
polegar do bloco do polegar. Ela é Gtil no caso em gque um
Uinico medicamento deve ser administrado em varios locais de
injecdo, ou se apenas uma dose parcial é necessaria. O
usuario poderia expulsar a dose restante e acionar o
mecanismo de segurancga para retrair a agulha. O mecanismo de
gatilho para alternar a travagem de “travada” para “livre”
é o esmagamento da travagem causado pelo contato entre a
superficie distal do bloco do polegar (101) e a superficie
proximal da travagem (100). A Figura 8G ilustra o término da
injecdo. O fluido foi injetado dentro do paciente e o parador
(43) se assentou no corpo da seringa. A agulha (54) foi solta
do conjunto de agulha (45) e o filamento (57) é acoplado ao
parador (43). A travagem (91) foi alternada de “travada”
para “livre” pelo contato entre a travagem e a superficie do
bloco do polegar (101). O elemento de retracdo (93) ¢é
totalmente esticado, armazenando energia para ser usada para
retrair a agulha. Neste momento, a emocédo do polegar do bloco
do polegar permite que a agulha seja retraida. A figura 8H
ilustra a agulha retraida dentro do corpo da seringa pela
energia armazenada na retracdo. As figuras 8I a 8L ilustram

o componente de travagem. A travagem (91) compreende um furo
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central (103), que é configurado para ser angulado para cima
(110) e se arrastar sobre uma haste do émbolo instalada por
ele. Este arraste estd presente para resistir ao movimento
da haste do émbolo em uma direcdo para cima ao mesmo tempo
em que permite o livre movimento em outra direcdo. A travagem
compreende ainda uma porcdo rebaixada (104) projetada para
deformar plasticamente sob a aplicacdo de uma forca de
esmagamento para a superficie superior (102). Isso faz com
que a travagem se deforme, reduzindo o dngulo (110) e fazendo
com que o furo central (103) se alinhe com a haste do émbolo,
permitindo o movimento livre da haste do émbolo em ambas as
direcdes. A superficie superior da travagem (102) também se
destina a se deformar durante o desacoplamento da travagem
para acomodar as toleradncias de montagem, permitindo que o
mecanismo de retracdo execute confiavelmente.

[0026] Os sistemas e métodos de retracdo de agulha e
de protecdo descritos acima sdo ilustrados para uso nas
seringas previamente preenchidas. Estes sistemas e métodos
também sdo Uteis nas seringas confortéaveis e nos
autoinjetores tipo caneta.

[0027] Referindo-se a figura 9, ¢é ilustrada uma
modalidade de um método para realizar uma injecdo. O método
envolve fornecer uma seringa previamente preenchida, a qual
é pré-montada com um corpo da seringa, émbolo e flange (150).

O acoplamento de uma agulha a ponta da seringa, onde pelo
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menos uma porc¢do da agulha se estende para dentro do didmetro
interno do corpo da seringa (151). De preferéncia, esta
agulha é guiada para dentro do corpo da seringa por uma tampa
de agulha, no entanto, outros elementos orientadores podem
ser usados. Também, nenhum guia pode ser usado, © usuario
pode visualizar a agulha entrando na identificacdo do corpo
da seringa. Removendo a tampa de agulha (152). Aplicando a
injecdo (153). Apds aplicar a injecdo, a agulha é acoplada
ao parador que é acoplado ao émbolo, este sendo configurado
para retrair automaticamente a agulha no cilindro de seringa
(154) .

[0028] Referindo-se a figura 10, é ilustrada uma
modalidade de um método para realizar uma injecdo. O método
envolve fornecer uma seringa previamente preenchida, a qual
é pré-montada com um corpo da seringa, émbolo e flange (160).
O acoplamento de uma agulha a ponta da seringa, onde pelo
menos uma porg¢do da agulha se estende para dentro do didmetro
interno do corpo da seringa (161). De preferéncia, esta
agulha é guiada para dentro do corpo da seringa por uma tampa
de agulha, no entanto, outros elementos orientadores podem
ser usados. Alternativamente, nenhum guia pode ser usado, o
usuario pode visualizar a agulha entrando na identificacéo
do corpo da seringa. Removendo a tampa de agulha (162).
Aplicando a injecdo (163). Apds aplicar a injecdo, a agulha

é acoplada a parador que é acoplada ao émbolo, este sendo
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configurado para retrair manualmente a agulha no cilindro de
seringa (164).

[0029] Referindo-se a figura 11, uma modalidade de
um autoinjetor tipo caneta é ilustrada (200). O autoinjetor
mostrado compreende um corpo (205) que aloja um botdo de
injecdo (201), um frasco de medicamento (203) com um parador
de borracha butilica (206) colocada dentro. Uma agulha (204)
é colocada dentro de um protetor de agulha (202) na ponta
distal do dispositivo. O frasco de medicamento (203) pode
ser previamente preenchido com medicamento. O mecanismo de
agulha retratil (45, da figura 6F) e a geometria da agulha
(54, da figura 6F) podem ser usados para se acoplar a parador
de borracha butilica (206) do autoinjetor (200), enquanto o
mecanismo de émbolo (41 da figura 6L) pode ser usado no botéo
de injecdo (201) criando um autoinjetor de agulha retratil.

[0030] Varias modalidades da invencdo sdo descritas
na presente invencdo. E feita referéncia a esses exemplos de
modo ndo limitante. Eles sdo fornecidos para ilustrar, de
maneira mais ampla, os aspectos aplicdveis da invencéo.
Varias alteracgdes podem ser feitas para a invencdo descrita
e equivalentes podem ser substituidos sem se afastar do
verdadeiro espirito e do escopo da invencdo. Além disso,
muitas modificacdes podem ser feitas para se adaptar a uma
situacdo particular, ao material, a composicdo da matéria,

ao processo, ao(s) ato(s) ou etapa(s) do processo ou af(s)
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etapa(s) do(s) objetivo(s), espirito ou escopo da presente
invencdo. Além disso, serd notado pelas pessoas versadas na
técnica que cada uma das variag¢des individuais descritas e
ilustradas na presente invencdo tem componentes e elementos
discretos que podem ser facilmente separados de ou combinados
com as caracteristicas de qualquer uma das outras varias
modalidades, sem se afastar do escopo ou do espirito das
presentes invencdes. Todas as tais modificacdes destinam-se
a ser incluidas dentro do escopo das reivindicacgdes
associadas com essa divulgacgdo.

[0031] Qualquer um dos dispositivos descritos para
realizar os procedimentos objetos de diagndéstico ou de
intervencdo podem ser fornecidos em embalagens combinadas
para uso na execucdo de tais intervencdes. Estes “kits” de
provisdo podem 1incluir ainda instrugdes de uso e ser
embalados em bandejas ou recipientes estéreis, tal como é
comumente utilizado para tais fins.

[0032] A invencdo inclui métodos gque podem ser
executados usando os dispositivos do assunto. Os métodos
podem compreender o ato de fornecer tal dispositivo
apropriado. Tal fornecimento pode ser realizado pelo usuario
final. Em outras palavras, o “fornecimento” exige apenas que
O usuéario final obtenha, acesse, aborde, posicione,
configure, ative, energize ou, de outro modo, acione para

fornecer o dispositivo necessadrio no método do assunto. Os

Peticao 870220047833, de 31/05/2022, pag. 49/107



39/41

métodos citados na presente invencdo podem ser realizados em
qualquer ordem dos eventos recitados, que é logicamente
possivel, assim como na ordem citada dos eventos.

[0033] Aspectos exemplares da invencgdo, Jjuntamente
com detalhes sobre a selecdo de materiais e fabricacdo, foram
definidos acima. Quanto aos outros detalhes da presente
invencdo, estes podem ser reconhecidos Jjuntamente com as
patentes e publicacdes acima referidas, bem como tal como é
geralmente conhecido ou notado pelas pessoas versadas na
técnica. Por exemplo, uma pessoa versada na técnica ird notar
gque um ou mais revestimentos lubrificédveis (por exemplo,
polimeros hidrofilicos como composicgdes a Dbase de
polivinilpirrolidona, fluorpolimeros como
tetrafluoretileno, gel hidrofilico ou silicones) podem ser
utilizados juntamente com varias porcdes dos dispositivos,
tais como superficies interfaciais relativamente grandes de
pecas mobévels acopladas, se desejado, por exemplo, para
facilitar a manipulacdo de baixo atrito ou o avanco de tais
objetos em relacdo a outras porcdes da instrumentacdo ou nas
proximidades das estruturas de tecido. O mesmo pode ser
verdadeiro em relacdo aos aspectos baseados no método da
invencdo, em termos de atos adicionais, tais como empregados
de maneira comum ou ldégica.

[0034] Além disso, embora a invencdo tenha sido

descrita com referéncia a varios exemplos, opcionalmente
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incorporando varias caracteristicas, a invencdo ndo deve ser
limitada ao que é descrito ou indicado conforme é contemplado
em relacdo a cada variacdo da invencdo. VAarias alteracdes
podem ser feitas para a invencdo descrita e equivalentes
(sejam elas aqui citadas ou nédo incluidas por motivo de
brevidade) podem ser substituidos sem se afastar do
verdadeiro espirito e escopo da invencdo. Além disso, onde
uma faixa de valores é fornecida, entende-se que cada valor
intermedidrio, entre o limite superior e inferior da faixa,
e qualquer outro valor declarado ou intermedidrios naquela
faixa declarada, é incluido na invencéo.

[0035] Também ¢é contemplado gque dgualgquer recurso
opcional das variacdes da invencdo descritas pode ser
estabelecido e reivindicado independentemente, ou juntamente
com qualguer uma ou mais das caracteristicas descritas na
presente invencdo. Referéncia a um Unico item inclui a
possibilidade de que hé& varios dos mesmos itens presentes.
Mais especificamente, conforme utilizado na presente

invencdo e nas reivindicacdes associadas a isso, s formas no

A\Y ” A\

singular “um”, “uma”, “dito” e “o/a” incluem referéncias no
plural, a menos que seja declarado de outra forma. Em outras
palavras, o uso dos artigos permite “pelo menos um” do item
objeto na descricdo acima, bem como as declaracdes associadas

a esta divulgacdo. Deve ser adicionalmente notado que tais

reivindicagdes podem ser redigidas para excluir gqualquer
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elemento opcional. Como tal, esta declaracdo destina-se a
servir como base antecedente para o uso de tal terminologia
exclusiva como “unicamente,” “apenas” e similares,
juntamente com a citacdo dos elementos reivindicados, ou o
uso de uma limitacdo “negativa”.

[0036] Sem o uso de tal terminologia exclusiva, o
termo “compreendendo” nas reivindicag¢des associado com essa
divulgacédo, deve permitir a inclusdo de qualgquer elemento
adicional - independentemente se um determinado numero de
elementos é enumerado em tais reivindicacdes, ou se a adicgéo
de uma caracteristica poderia ser considerada como
transformando a natureza de um elemento definido em tais
reivindicacdes. Exceto como especificamente definido neste
documento, todos os termos técnicos e cientificos neste
documento devem ser considerados o0s mais amplos dentro de um
significado comumente compreendido quanto for possivel, sem
deixar de manter a validade da reivindicacéo.

[0037] A amplitude da presente invencdo ndo deve ser
limitada aos exemplos fornecidos e/ou ao relatédrio
descritivo da mesma, mas apenas pelo escopo das

reivindicac¢des associadas com esta divulgacéo.
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REIVINDICAGOES

1. Sistema para injecdo compreendendo:

um corpo de seringa (46) definindo uma cémara para
medicamento interior (40);

um membro parador (43) configurado para ser inserido na
cdmara para medicamento interior (40) ©para conter o
medicamento (76) dentro da camara de medicamento (40);

um membro émbolo (41) configurado para ser manualmente
manipulado para inserir o membro parador (43) em relagdo ao
corpo da seringa (46);

uma agulha (54) gque possul extremidades proximal e
distal, a extremidade proximal compreendendo uma geometria
de ancoragem (57) configurada para ser, penetrada no membro
parador (43) de forma que mediante retracdo do membro parador
(43), a agulha (54) é puxada proximalmente ao longo com ©
parador (43) para ser, contida na cémara de medicamento
interior;

um membro de armazenamento de energia (63, 93)
operacionalmente acoplado entre o membro parador (43) e o
corpo da seringa (46), o membro de armazenamento de energia
(63, 93) configurado para facilitar a retracdo do membro
parador (43) em relacdo ao corpo da seringa (46);

uma trava da agulha (50) gque possui uma posicédo travada,
em que a trava da agulha (50) previne o movimento proximal
da agulha (54) com relacdo ao corpo da seringa (46), e uma
posicdo destravada, em que a trava da agulha (50) permite o
movimento proximal da agulha (54) em relacdo ao corpo da

seringa (46); e
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um membro que atua na trava da agulha (51) configurado
para movimentar a trava da agulha (50) da posicdo travada
para a posicdo destravada quando o membro que atua na trava
da agulha (51) é movido distalmente em relacdo a trava da
agulha (50) na posicdo travada; e

uma trava do membro de armazenamento de energia (64)
gue possui um primeiro estado mecdnico em que a trava do
membro de armazenamento de energia (64) mantém o membro de
armazenamento de energia (63, 93) em um estado de
armazenamento de energia, e um segundo estado mecldnico em
que a trava do membro de armazenamento de energia (64)
permite que o membro de armazenamento de energia (63, 93)
libere a energia armazenada;

caracterizado pelo fato de gque a agulha (54) e o membro
que atua na trava da agulha (51) sdo configurados de forma
que mover a agulha (54) distalmente faz com gque a agulha
(54) aplique uma forca dirigida distalmente no membro dgue
atua na trava da agulha (51), fazendo com gque o membro que
atua na trava da agulha (51) se mova distalmente, movendo
assim a trava da agulha (50) da posicdo travada para a
posicdo destravada.

2. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo fato de que o membro émbolo (41)
compreende um corpo de membro émbolo (62) que define um
volume interior, e em que o membro de armazenamento de
energia (63, 93) estd abrigado dentro do volume interior do
corpo do membro émbolo (62).

3. Sistema, de acordo <com a reivindicacdo 2,

caracterizado pelo fato de que a trava do membro de
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armazenamento de energia (64) é abrigado dentro do volume
interior do corpo do membro émbolo (62),

em que a trava do membro de armazenamento de energia
(64) compreende uma porc¢do de acionamento (69) configurada
para estender para fora do volume interior do corpo do membro
émbolo (62) e operacionalmente acoplar ao corpo de seringa
(46) de forma que o membro de armazenamento de energia (63,
93) possa ser automaticamente liberado quando o membro émbolo
(41) e o membro parador inter-acoplado (43) alcancar a
posicdo de insercdo predeterminada em relacdo ao corpo de
seringa (46).

4, Sistema, de acordo com a reivindicacéo 3,
caracterizado pelo fato de que a posigdo de 1insercédo
predeterminada é uma em que o membro parador (43) é
posicionado em um estado de insercdo completo em relacdo ao
corpo da seringa (46).

5. Sistema, de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes 1 a 4, caracterizado pelo fato de que o membro
de armazenamento de energia (63, 93) é uma mola (63, 93).

6. Sistema, de acordo com a reivindicacéao 5,
caracterizado pelo fato de que a mola (63, 93) compreende um
material selecionado do grupo gue consiste em: ago
inoxidavel, aco-carbono, liga de cobre-berilio, 1liga de
niquel-titédnio, liga de cromo-silicio, 1liga de <cobalto-
niquel, um polimero estirénico, um polimero de copoliéster,
poliuretano, poliamida, uma mistura de poliolefinas, uma
liga de poliolefina, um plastdmero de poliolefina, uma

plastdébmero de poliolefina e borracha.
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7. Sistema, de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes 1 a 6, caracterizado pelo fato de que o membro
de armazenamento de energia (63, 93) compreende um membro
pellet sbélido.

8. Sistema, de acordo com a reivindicacéo 5,
caracterizado pelo fato de que o membro pellet sbélido é uma
polimero elastomérico selecionado do grupo que consiste em:
um polimero estirénico, um polimero de copoliéster,
poliuretano, poliamida, uma mistura de poliolefinas, uma
liga de poliolefina, um plastédmero de poliolefina, uma
plastdmero de poliolefina e borracha.

9. Sistema, de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 5 a 8, caracterizado pelo fato de que a mola
(63, 93) compreende uma espiral Unica, em geral de forma
helicoidal (63, 93).

10. Sistema, de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes 5 a 8, caracterizado pelo fato de que a mola
(63, 93) compreende uma pluralidade de espirais em geral de
forma helicoidal.

11. Sistema, de acordo com a reivindicacado 10,
caracterizado pelo fato deque pelo menos duas das espirais
compreendendo uma pluralidade de espirais em geral de forma
helicoidal sdo alinhadas co-axialmente.

12. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 10,
caracterizado pelo fato de que as pelo menos duas das
espirais compreendendo a pluralidade de espirais em geral de
forma helicoidal sdo alinhadas em paralelo

longitudinalmente.
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13. Sistema, de acordo com a reivindicacado 11,
caracterizado pelo fato de que as espirais em geral de forma
helicoidal alinhadas co-axialmente também s&o alinhadas em
paralelo longitudinalmente.

14. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 13,
caracterizado pelo fato de que as espirais de forma
helicoidal alinhadas co-axialmente e em paralelo
longitudinalmente sdo enroladas helicoidalmente em direcdes
opostas sinuosas em relagdo umas as outras para prevenir a
interferéncia da espiral na compressédo das espirais.

15. Sistema, de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes 1 a 14, caracterizado pelo fato de que a
retracdo do émbolo (41) retrai o membro parador (43) e a
agulha (54) inter-acoplados, de forma que, pelo menos, uma
porcdo da agulha (54) é removida do interior da cédmara de
medicamento do corpo da seringa.

16. Sistema, de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes 1 a 15, caracterizado pelo fato de que o
membro émbolo (41) possuil uma ponta rosqueada e um recesso
oco configurado para permitir que a extremidade proximal da
agulha (54) penetre por inteiro o parador.

17. Sistema, de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes 1 a 16, caracterizado pelo fato de que o corpo
da seringa (46) compreende vidro.

18. Sistema, de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes 1 a 17, caracterizado pelo fato de que o corpo

da seringa (46) compreende polimero.
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19. Sistema, de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes 1 a 18, caracterizado pelo fato de que o
membro parador (43) compreende borracha butilica.

20. Sistema, de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 19, caracterizado pelo fato de que cada
um da trava do membro de armazenamento de energia (64) e do
membro émbolo (41) compreende um polimero selecionado do
grupo que consiste em polieterimida, poliéter éter cetona

(“peek”) e poliamida.
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