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MECANISMO DE INJEGAO AUTOMATICA COM APOIO FRONTAL

REFERENCIA CRUZADA COM SOLICITAGOES RELACIONADAS

[001]. Essa solicitacdo reivindica o beneficio da prioridade com
relacdo a 35 U. S. C. § 119(e) da Solicitagdo de Patente Proviséria dos
Estados Unidos no 61/074.253, arquivado em 20 de junho de 2008, cuja
divulgacdo € incorporada aqui por referéncia em sua totalidade.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

[002]. A presente invencdo estd relacionada a dispositivos de injecdo
automatica ("injetores automdticos"). Em particular, a presente invencdo
estd relacionada a um injefor automdtico que tem um apoio frontal
preparado automaticamente.

[003]. Mecanismos  injetores  automdticos foram  desenvolvidos
comercialmente para substituir um mecanismo automdatico para acdo
manual da insercdo de uma agulha hipodérmica no corpo do recebedor e
forcar o medicamento liquido para fora da seringa, afravés da agulha
hipodérmica e no recebedor. Em alguns casos, os mecanismos automdaticos
foram projetados para serem utilizados comercialmente em seringas
comuns pré-cheias. As seringas pre-cheias normalmente séo fabricadas por
companhias farmacéuticas ou, em alguns casos, por terceiros. Os
fabricantes montam as seringas pré-cheias em injetores automaticos para
distribuic@o comercial. Exemplos de tais dispositivos incluem o EpiPen®
fabricado pela Meridian Medical Technologies, Inc., da Bristol, TN, o
Humira® fabricado pela Owen Mumford Ltd., da Oxford, Reino Unido e o
sistema SureClick® comercializado pela Scandinavian Health Limited, da
Florham Park, NJ. Os injetores automaticos foram considerados beneficos
para os pacientes que possuem parandia psicoldgica de receber injecoes
parenterais (por exemplo, individuos com fobia de agulha e criancas) e/ou
aqueles sem destreza manual ou visdo boa para auto-administracdo de
injecdes usando as seringas convencionais.

[004]. Os injetores automdticos convencionais em geral oferecem um

mecanismo a base de seringa de compressdo para acionar a seringa na
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direcdo distal sem um alojamento (o alojamento contém a seringa) e
alguns meios de iniciar o processo de injecdo automdtica. Quando
disparada, a mola comprimida € solta do confinamento de extremidade a
extremidade. Normalmente, a mola € confinada para se apoiar na
superficie interna do alojamento sobre sua extremidade proximal de modo
que liberar a mola comprimida causa extensdo axial na direcdo distal. A
mola, que normalmente age afravés de um ou mais componentes,
impulsiona a seringa, e/ou em um elemento de pistdo elastomérico dela,
levando a seringa a converter a direcdo distal ate que a agulha
hipodérmica associada & seringa se estenda alem da extremidade distal do
alojamento.

[005]). O comprimento estendido da agulha determina  a@
profundidade de colocagdo da droga no local da inje¢do. O comprimento
exposto da agulha (isto €, a parte da agulha fora do alojamento do injetor
automatico na extensdo da agulha) € conhecido como "profundidade de
insercdo da agulha'. A correlacdo entre o comprimento estendido e a
profundidade de insercdo presume que a extremidade distal do injetor
automdatico € pressionada contra o local de injecdo durante o
acionamento do injetor automdatico. Na maicria das aplicacdes
terapéuticas, € importante que a profundidade de insercdo da agulha seja
controlada com precisdo de modo a garantir que a droga seja colocada
em uma massa de tecido especifica, por exemplo, o tecido subcut&neo
que fica enfre a camada de pele da derme e a musculatura. A extens@o
conhecida e que pode ser repetida da insercdo da agulha &€, portanto, um
atributo desejavel de dispositivos injetores automdaticos.

[006]. Bindes de seringas pré-cheias conforme descrito acima sé@o
fabricadas em vidro de borossilicato anualmente. A extremidade proximal
da seringa de vidro € formada em um flange em forma de disco disposto
de forma radial. O flange €, portando, cortado em duas laterais em planos

paralelos em proximidade ao corpo da seringa para formar prendedores
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com retentor oblongos e opostos. Essa configuracdo de seringa de vidro é
conhecida como uma configuracdo de flange cortado. As seringas de
vidro, e mais particularmente as seringas de flange cortado, representam
varios desafios para aplicacdes de injetor automatico porque sdo frageis e
os componentes se quebram facilmente com um grau relativamente alto
de capacidade de variagdo dimensional. O alto grau de capacidade de
variacdo dimensional leva a capacidade de variacdo da extensdo exposta
da agulha hipodérmica além da extremidade distal da seringa de vidro e a
extensdo geral da seringa. Além disso, os flanges cortados de seringas de
vidro tém graus variados de irregularidade e assimetria com relacdo a um
eixo central ao longo do centro do cilindro da seringa e um plano
perpendicular ao eixo central.

[007]. Os injetores automdaticos convencionais sdo configurados para
deter a seringa na posicdo de avanco desejada na extremidade da
insercdo da agulha com base fora do flange da seringa. Isto €, o flange da
seringa se torna um ponto facto de registro, em outras palavras, uma
superficie de dados, que dita a relagcdo axial relativa entre as caracteristicas
da seringa e os oufros elementos do injetor automdtico. Sob tais
configuracdes, qualquer variacdo, seja associada a extensdo geral da
seringa, extensdo da agulha exposta ou variacdo associada ao proprio
flange, se converte diretfamente em capacidade de variagcdo do
comprimento da agulha estendida e do comprimento de insercdo da
agulha. Além disso, devido 4 desaceleracdo abrupta da unidade da
seringa/condutora na extremidade de insercdo da agulha, cargas de
impacto sdo impostas aos flanges frageis da seringa. Em outras palavras, a
forca aplicada pelo injetor automdtico ao direcionar a seringa de modo
distal cria uma for¢ca oposta imposta no flange por seu ponto de registro de
contato. Além disso, um momento de curvatura € criado pelo flange como
resultado da dist@ncia radial entre a linha central do pistdo e do flange. O

momento de curvatura aumenta a forca aplicada ao flange fragil
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aumentando o risco de fratura.

[008]. Além disso, os injetores automdticos convencionais s&o
configurados normalmente com uma extensdo de curso fixa. Isto &, os
injetores automaticos convencionais sdo projetados para conduzir o Embolo
da seringa por uma distancia fixa a partir de algum ponto de referéncia fixo
no injetor automdatico. Assim, com a capacidade de variagcdo maior na
extensdo geral da seringa de vidro usada em tais injetores automdaticos, a
extensdo do curso fixo resulta em variacdo maior do volume de
medicamento residual depois da injecdo. Tal capacidade de variacdo em
volume de medicamento se converte em desperdicio monetdrio
significativo devido ao custo relativamente alto das drogas usadas para a
fabricacdo dos medicamentos.

[009]. Assim, os injetores automdticos convencionais sdo deficientes
porque ndo podem acomodar seringas de vidro pré-cheias convencionais
(isto €, seringas com agulhas empilhaveis) para direcionar efetivamente os
problemas associados a componentes frageis e irregulares enguanto
garantem a colocacdo exata da agulha e o depdsito preciso da dose
devido & variagdo dimensional da fabricacdo da seringa de vidro. Como
tal, ainda hd a necessidade de um injetor automdtico que possa
proporcionar a profundidade exata de insercdo da agulha e o depdsito
preciso da dose.

[0010]. Além disso, as seringas de vidro pré-cheias convencionais
sdo fornecidas tipicamente como uma unidade com uma protecdo de
agulha que inclui um elemento elastomérico para proporcionar um meio de
encapsulamento selado da agulha hipodérmica. A Fig. 2A ilustra uma
seringa de vidro pré-cheia convencional 46 com um cilindro 51. A protecdo
de agulha 60 serve como barreira estéril para a agulha 61 (Fig. 2B) e seu
conteudo, como a seringa 46, € pre-esterilizada na fdbrica. Uma vez
enfregue 4 empresa farmacéutica, a seringa pré-cheia € abastecida com

um medicamento denfro de um conjunto de enchimento esteril. Com
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freqUéncia, a protecdo da agulha 60 € encapsulada ela propria com um
componente rigido para fornecer protecdo adicional contra danos &
agulha e para oferecer meios adequados para remover manualmente a
protecdo da agulha 60. Assim, a protecdo da seringa 60 € conhecida
normalmente como uma protecdo rigida de agulha (RNS [rigid needle
shield]). Em tais protecdes rigidas de agulha, uma extremidade aberta
permite acesso ao interior elastomérico afravés da qual a agulha 61 &
infroduzida no interior elastomérico. A protecdo rigida de agulha pode ser
presa de modo removivel a seringa 46 por um aqjuste de compressdo
circunferencial enfre o elemento elastomérico compativel da protecdo
rigida de agulha e os recursos de cooperacdo presentes na extremidade
distal da seringa 46. Alem disso, tais protecdes rigidas de agulha tém um
di@metro externo geral que € aproximadamente o mesmo que o da seringa
46.

[0011]. Tais seringas convencionais 46 podem ser usadas como
uma seringa exclusiva operada manualmente 46 ou em combinagcdo com
um injetor automdatico adequado. Tais injetores automdaticos sdo fornecidos
com um meio de remocdo da protecdo rigida de agulha antes da
administracdo da injecdo. Isso normalmente €& redlizado por um
componente fornecido como parte do injetor automdatico que engata a
protecdo de agulha durante a montagem final e oferece uma alca em que
um usudrio pode segurar para extrair a protecdo de agulha na diregcdo
axial, distal. Entretanto, o uso de tais alcas para desengatar a protecdo
rigida de agulha cria um vazio anular ou abre a exfremidade sobre a
extremidade distal do injetor automdtico. Alem disso, como a alca para
remocdo da protecdo rigida de agulha ocupa espaco na extremidade
distal no injetor automatico, isso impede o uso de tal espaco para qualquer
tipo de superficie de apoio em potencial em que a seringa 46 possa ser
engatada.

[0012]. Conseqlentemente, um injetor automdatico que seja
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capaz de acomodar uma seringa de vidro, com o flange cortado com uma
protecdo rigida de agulha presa representaria para as empresas
farmacéuticas uma vantagem significativa por ser capaz de proporcionar
uma seringa pré-cheia principal que pode ser usada tanfo em
configuracdo manual quanto, como alternativa, em conjuncdo com um
injetor automatico.

DESCRICAO RESUMIDA DA INVENGAO

[0013]. De acordo com a presente invencdo, os problemas
associados a capacidade de variagcdo e confianca da profundidade de
insercdo da agulha de injetores automdticos que empregam o uso de
seringas de vidro convencionais pré-cheias sdo solucionados pelo registro
de parada da seringa dentro de um injetor automatico com base na
extremidade frontal da seringa.

[0014]. Em uma configuracdo preferida, a presente invencdo
compreende um injetor automdtico. O injetor automdatico inclui um
alojamento e um apoio frontal conectado a uma extremidade distal do
alojamento. Uma seringa € alojada dentro do alojamento e inclui um
cilindro que tem um ressalto sobre uma extremidade distal do cilindro. Uma
unidade de injecdo € conectada de modo operacional d seringa e
configurada para inclinar a seringa a partir de uma posi¢cdo inicial em que a
seringa € envolvida pelo alojamento até uma posicdo estendida em que
uma parte da seringa se estende alem do alojamento. O apoio frontal &
configurado para se mover de uma primeira posicdo aberta quando a
seringa estd na posicdo inicial para uma segunda posicdo fechada para
engatar o ressalto da seringa quando ela estd na posicdo estendida.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0015]. O resumo anterior, assim como a descrigdo detalhada a
segquir de uma configuragcdo preferida da invengcdo serdo mais bem
compreendidos quando lidos com conjun¢cdo com os desenhos apensos.

Para a finalidade de ilustracdo da invencdo, € mostrada nos desenhos uma
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configuracdo que € preferida atualmente. Deve-se compreender,
enfretanto, que a invencdo ndo estd limitada as disposicdes precisas € aos
insfrumentos mostrados. Nos desenhos:

[0016]. A Fig. 1 € uma visdo em elevacdo expandida da unidade
auxiliar do tubo de janela e da unidade de injecdo de um injetor
automdatico de acordo com uma configuragcdo preferida da presente
invencado;

[0017]. A Fig. 2A € uma visdo em perspectiva de uma seringa de
vidro convencional com uma protecdo de agulha rigida aplicavel para uso
dentro do injetor automdatico da Fig. 1;

[0018]. A Fig. 2B € uma visdo em secdo cruzada parcial lateral da
seringa da Fig. 2A sem a protecdo rigida de agulha;

[0019]. A Fig. 3 € uma visdo em elevacdo em secdo cruzada de
um injefor automatico de acordo com uma configuracdo preferida da
presente invencdo em um estado totalmente montado;

[0020]. A Fig. 4A € uma visGdo em elevacdo em secdo cruzada
ampliada da extremidade distal do injetor automatico da Fig. 3 com a alga
em uma posicdo totalmente montada;

[0021]. A Fig. 4B € uma visdo em elevacdo em secdo cruzada
ampliada da extremidade distal do injetor automatico da Fig. 3 com a alg¢a
em uma posicdo parcialmente removida;

[0022]. A Fig. 4C € uma visdo em elevacdo em secdo cruzada
ampliada da extremidade distal do injetor automdatico da Fig. 3 com uma
alca em uma outra posicdo parcialmente removida;

[0023]. A Fig. 5A € uma visGo em elevacdo em secdo cruzada
ampliada da extremidade distal do injetor automatico da Fig. 3 com a al¢a
completamente removida em um estado de pré-ativacdo;

[0024]. A Fig. 5B € uma visdo em elevacdo em secdo cruzada
ampliada da extremidade distal do injetor automatico da Fig. 3 com um

guia de seringa que engata inicialmente os elementos flexiveis de um apoio
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frontal;

[0025]. A Fig. 5C € uma visdo em elevacdo em secdo cruzada
ampliada da extremidade distal do injetor automdatico da Fig. 3 com um
guia de seringa que engata uma superficie externa dos elementos flexiveis
do apoio frontal;

[0026]. A Fig. 5D € uma visdo em elevacdo em secdo cruzada
ampliada da extremidade distal do injetor automdatico da Fig. 3 com um
ressalto da seringa que engata uma superficie de apoio formada pelo
apoio frontal;

[0027]. A Fig. 6 €& uma visdo em elevacdo lateral do injetor
automatico da Fig. 3;

[0028]. A Fig. 7 € uma visdo em elevacdo lateral do injetor

automdtico da Fig. 6 com a alga removida;

[0029]. A Fig. 8 € uma visdo em elevacdo lateral ampliada da
alca da Fig. é;
[0030]. A Fig. 9 € uma visdo em perspectiva em secdo cruzada

da alca da Fig. §;

[0031]. A Fig. 10 € uma visdo em plano superior de um bico do
injetor automatico da Fig. 3; e

[0032]. A Fig. 11 € uma visGo em perspectiva em secdo cruzada
do bico da Fig. 10.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENGAO

[0033]. Em uma configuracdo preferida, a presente invencdo
proporciona um dispositivo de injecdo automdtica que inclui um apoio
preparado automaticamente em que uma seringa pode ser registrada.
Conforme mostrado nas Figs. 1, 3, 6 e 7, o injetor automatico 10 inclui um
alojamento 13 formado em geral por varios componentes de uma unidade
de injecdo (ou por uma unidade auxiliar de energia) 12 e uma unidade
auxiliar de tubo de janela 14, tal como um alojamento interno 20, um

alojamento medio 28, um tfubo de janela 32 e um bico 40. Enquanto a
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configuracdo atual inclui, de preferéncia, uma unidade de injecdo 12, esta
denfro da intencdo e do escopo da presente invencdo, que qualquer
unidade de injecdo capaz de ser preparada automaticamente ou de levar
uma seringa a ser injetada automaticamente possa ser usada. Por exemplo,
os dispositivos de injecdo automatica do exemplo aplicaveis a presente
invencdo incluem os divulgados na Patente dos Estados Unidos no 6.387.078
de Gillespie, Ill, cuja divulgacdo estd incorporada por referéncia em sua
totalidade. Em geral, o injetor automatico 10 esta configurado para ser um
injetor automatico modular 10 em que a unidade de injecdo 12 e uma
unidade auxiliar de tubo de janela 14 possam ser montadas rapidamente
com uma seringa convencional 46 no momento do uso. Tais seringas
convencionais também podem incluir seringas pldsticas e seringas com
pase em cartucho.

[0034]. De preferéncia, a unidade de inje¢cdo 12 inclui uma
tampa 16, um botdo de ativagdo 18, um alojamento interno 20, uma mola
de injecdo 22, uma haste de émbolo 24 com um pistdo 47, um descanso de
mola 26, um alojamento meédio 28 e um anel de seringa opcional 30,
conforme mostrado melhor nas Figs. 1 e 3. As Figs. 3 e 6 ilustram a unidade
de injecdo 12 em um estado pronto para uso montado e desmontado na
unidade auxiliar do tubo da janela 14. Conforme descrito, distal se refere a
extiremidade da agulha do injetor automdatico 10 e préoxima se refere G
extremidade do bot&o do injetor automatico 10.

[0035]. Em um estado montado, o descanso da mola 26 e
conectado de modo que possa ser liberado a parte proxima a metade da
haste do émbolo 25 por detentores de cooperacdo. A haste do émbolo 24
e o descanso da mola 26 sdo posicionados dentro do alojamento interno 20
com a mola de injecdo 22 entre e proximal 4 superficie interna do
alojamento interno 20 e uma superficie externa do descanso da mola 26. A
mola de injecdo 22 € mantida em um estado comprimido por prendedores

21 no alojamento interno 20 que detem a cabeca proximal da haste do
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émbolo 24. O botdo de ativacdo 18 € posicionado na parte superior da
extremidade proximal do alojamento interno 20 e da tampa 16 e funciona
para soltar os prendedores 21 para soltar a mola 22 em depressdo. A
unidade anterior fica dentro do alojamento medio 28 e da tampa 16.

[0036]. Outra vez com relagcdo a Fig. 1, a unidade auxiliar do tubo
da janela 14 inclui um tubo de janela 32, um amortecedor de seringa 34, um
guia de seringa 36, uma mola de retorno 38, um bico 40, uma alga 42 e
uma tampa da alga 42a. A Fig. 3 ilustra a seringa 46 alojada dentro do
alojamento 13. A seringa 46 inclui um cilindro 51 e um ressalto 52 sobre uma
extremidade distal do cilindro 51 (Fig. 2A). As Figs. 3 e 6 ilustram a unidade
auxiliar do tubo de janela 14 em um estado pronto para uso montado e
desmontado com a unidade de inje¢cdo 12.

[0037]. O guia da seringa 36 € alojado dentro do alojamento 13,
geralmente tem forma cilindrica e € configurado para receber o cilindro 51
de uma seringa 46. Quando montado com a seringa 46, o flange 62 da
seringa 46 fica no amortecedor 34 e na extremidade proximal da guia de
seringa 36 (consulte Fig. 3) o bico 54 da seringa 46 se estende parcialmente
além da extremidade distal do guia da seringa 36 (consulte as Figs. 3 e 4A).
Como resultado, a seringa 46 se move em série com o guia da seringa 36
com o movimento distal do guia da seringa 36.

[0038]. A alga 42 (conforme mostrado nas Figs. 1, 3, 4A-C, 6, 8, 9)
€& conectada de modo livre a extremidade distal do alojamento 13. A alca
42 inclui um elemento 63 que em geral € de forma cilindrica e configurada
para receber a unidade do tubo de janela 32, amortecedor da seringa 34,
seringa 46, guia da seringa 36, mola de retorno 38 e bico 40. A extremidade
distal da alca 42 tambéem & configurada com um removedor da protecdo
da agulha 49 (Fig. 9) que tem um elemento em geral cilindrico 65 e tfravas
50 na extremidade mais proximal do removedor de protecdo da agulha 49
(Fig. 9). O removedor de protecdo da agulha 49 & formado de modo

integral e conectado a extremidade distal da al¢a 42. Como alternativa, o
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removedor de protecdo da agulha 49 pode ser um componente separado
preso a alca 42. O removedor de protecdo da agulha 49 € configurado
para ser recebido dentro do bico 40 e sobre a protegcdo da agulha 40. Isto
€, o removedor de protecdo da agulha 49 € dimensionado com um
di@metro externo (D1) que € pelo menos levemente maior do que o
di@metro interno (D2) dos elementos flexiveis 44 quando na posicdo
totalmente aberta e um di@metro interno (D3) que € pelo menos levemente
maior do que o didmetro externo (D4) da prote¢cdo da agulha 60, como
mostrado melhor na Fig. 4A. Assim, o removedor de protecdo da agulha 49
e configurado para manter a pluralidade dos elementos flexiveis espacados
de modo circunferencial dispostos de modo radial 44 na primeira posicdo
(isto &, posicdo aberta), conforme mostrado na Fig. 4A.

[0039]. As fravas 50 (Fig. 9) podem ser configuradas como um
flange disposto na parte interna de modo radial que engata a extremidade
proximal da protecdo de agulha 60. Como resultado, quando a al¢ca 42 €
removida, as fravas 50 engatam a prote¢cdo da agulha 60 para remover
tambem a protecdo da agulha 60 da seringa 46. Alem disso, as travas 50
sdo configuradas de preferéncia com uma superficie proximal com
chanfros para oferecer facilidade de montagem sobre a protecdo da
agulha 60.

[0040]. Em um estado montado, conforme mostrado na Fig. 3, a
tampa da alga 42a € presa a algca 42 e ao bico 40 € montada no tubo da
janela 32. A mola de retorno 38 se assenta dentro do bico 40 e o guia da
seringa 36 fica na parte superior da mola de retforno 38 com © amortecedor
da seringa 34 residindo no guia da seringa 36. A mola de retorno 38, o guia
de seringa 36 e o amortecedor da seringa 34 ficam dentro do tubo da
janela 32, que corresponde ao bico 40. Uma seringa 46 (por exemplo, uma
seringa de vidro pré-cheia, conforme mostrado nas Figs. 2A e 2B) € inserida
no guia da seringa 36 de modo que o anel da seringa 30 fique em uma

borda proximal do flange 62 da seringa 46 e a haste do émbolo 24 seja
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inserida dentro do cilindro da seringa 46. A seringa 46 € mantida em
confinamento radial dentro do guia da seringa 36 por um agjuste anular
enfre a parte externa da seringa 46 e o orificio interno do guia da seringa 36.
A seringa 46 € mantida em relacdo axial ao guia da seringa 36 pela forca
aplicada a extremidade proximal da seringa 46 pela mola de injecdo 22
agindo na seringa 46 afravés de um ou mais componentes. Assim, a seringa
46 e o guia da seringa 36 fazem o curso em série na ativagdo até que a
seringa 46 engate uma superficie do apoio 45 formada por um apoio frontal
43, conforme mostrado na Fig. 5D.

[0041]. Para ativar a unidade de injecdo 12, um usudrio remove a
alga 42 e pressiona o bico 40 no local de inje¢cdo e pressiona o botdo de
ativacdo 18, levando a haste do émbolo a ser desengatada do alojamento
interno 20. No desengate da haste do émbolo 24, a mola de inje¢do 22, que
estd inicialmente no estado comprimido, expande para exercer uma forca
de acionamento no descanso da mola 26 que esta conectada a haste do
émbolo 24, que leva, depois, a seringa 46 a se mover de modo distal. Em
suma, a unidade de injecdo 12 € conectada de modo operacional a
seringa 46 e configurada para inclinar a seringa 46 de uma posi¢cdo inicial
(Fig. 4A) em que a seringa 46 € envolvida pelo alojamento 13 para uma
posicdo estendida (Fig. 5D) em que uma parte da seringa 46 se estende
além do alojamento 13.

[0042]. As Figs. 5A-D, 9 e 10 ilustram um apoio frontal 43
conectado a uma extremidade distal do alojamento 13. O apoio frontal 43
inclui uma pluralidade de elementos flexiveis com espacamento em
circunferéncia dispostos de modo radial 44. Os elementos flexiveis 44 sdo
configurados, em geral, em uma forma semelhante a pirdmide de modo
gque quando estiverem na posicdo fechada (consulte a Fig. 5D), o©s
elementos flexiveis 44 formem uma forma em geral frustrocdnica com a
sec@o do diGmetro proximal menor na secdo do diGmetro maior. De

preferéncia, os elementos flexiveis com espacamento em circunferéncia
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dispostos de modo radial 44 sGo localizados na parte interna do alojamento
13 e se estendem de modo proximal a partir da extremidade distal do
alojamento 13 de modo que os elementos flexiveis 44 coletivamente
formem uma superficie de apoio 45 que engata o ressalto 52 da seringa 42.

[0043]. Na configuragcdo presente, o bico 40 € configurado para
incluir o apoio frontal 43. As bases 48 de cada um dos elementos flexiveis 44
sGo conectadas ao bico 40 ao longo da extremidade distal interna do bico
40, conforme mostrado melhor nas Figs. 5A e 11. A conexdo dos elementos
flexiveis 44 com o bico 40 € configurada como uma conexdo flexivel de
modo que os elementos flexiveis 44 possam ser flexionados entre uma
primeira posicdo/estado separado aberta ou dispersa (conforme mostrado
na Fig. 4A) e uma segunda posicdo/estado fechado, mais préoxima
(conforme mostrado na Fig. 5D). Os elementos flexiveis 44 tambem sdo
configurados para serem inclinados em direcdo a posicdo fechada. A forca
de inclinacdo resulta dos elementos flexiveis 44 sendo inicialmente
moldados e configurados para estarem na posicdo fechada e depois
sendo forcados na posicdo aberta pela alga 42. Como resultado, devido as
propriedades de tensdo do apoio frontal 43, os elementos flexiveis 44
mantém uma inclinacdo radialmente para dentro. Isto €, os elementos
flexiveis 44 sdo flexionados radialmente para dentro quando estdo no
estado fechado.

[0044]. Em suma, o apoio frontal 43 € configurado para se mover
a partir de uma primeira posicédo aberta (Fig. 4A) quando a seringa 46 esta
na posicdo inicial para uma segunda posicdo fechada (Fig. 5D) para
engatar o ressalto 52 da seringa 46 quando estiver na posicdo estendida. Os
elementos flexiveis 44 podem ser feitos de qualquer tipo de polimero, tais
como plastico rigido ou elastdmero termopldstico. De preferéncia, os
elementos flexiveis 44 sdo feitos de um poliacetal ou de um elastbmero
termopldstico.

[0045]. Conforme mostrado nas Figs. 4A-C, o bico 40 € montado
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com a alca 42. No estado totalmente montado, a alca 42 € totalmente
inserida no bico 40 de modo que o removedor de protecdo 49 da alga 42
force os elementos flexiveis 44 na posicdo aberta (Fig. 4A). As Figs. 4B e 4C
ilustram vdrios estagios de remog¢do da alca 42 do injetor automatico 10.
Conforme mostrado melhor nas Figs. 4B e 4C, conforme a alca 42 e
removida, as travas 50 do removedor de protecdo de agulha 49 remove
simultaneamente a protecdo da agulha 60. Depois que a alga 42 €
removida, a inclinacdo dos elementos flexiveis 44 leva os elementos flexiveis
44 a se moverem inicialmente em direcdo a uma linha central (A),
flexonando na base 48, reorientando as extremidades proximais dos
elementos flexiveis 44 para uma posicdo dentro do diGmetro intferno do guia
da seringa 36 (isto €, um estado de preé-ativacdo ou pronto para uso,
conforme mostrado na Fig. 5A).

[0046]. Depois que a alca 42 € removida e na ativacdo do injetor
automdtico 10, a unidade de injecdo 12 forca o guia da seringa 36 /
unidade da seringa 46 a se engatar no apoio frontal 43. Conforme mostrado
nas Figs. SA-5D, conforme o guia da seringa 36 / unidade da seringa 46 se
move de modo distal, uma borda distal do guia da seringa 36 se engata em
uma superficie externa dos elementos flexiveis 44. De preferéncia, a
superficie externa do elemento flexivel 44 inclui uma superficie com
chanfros ou inclinada 56 que desliza de modo radial para dentro. Com o
movimento distal continuado do guia da seringa 36 / unidade da seringa
46, a borda distal do guia da seringa 36 desliza para engatar os elementos
flexiveis 44 levando os elementos flexiveis 44 a desviar coletivamente para
dentro em direcdo a linha central (A) do injetor automdatico (Fig. 5D). De
preferéncia, o guia da seringa 36 / unidade da seringa 46 € configurado de
modo que o bico 54 da seringa inicie a passagem pelo bico 40 do injetor
automdtico 10 antes que os elementos flexiveis 44 sejam totalmente
flexionados para dentro. No preparo completo da seringa 46, pelo

confinamento radial e forca da coluna dos elementos flexiveis 44, as
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extremidades proximais dos elementos flexiveis 44 oferecem de modo
vantajoso uma superficie de apoio 45 efetiva para o ressalto 52 da seringa
46. Além disso, na extremidade de insercdo da agulha e uma vez que a
seringa 46 tfocar a superficie de apoio 45 (conforme mostrado na Fig. 5D), a
seringa 46 permanece em contato com a superficie de apoio 45 enquanto
o medicamento liquido € forcado para fora da seringa 46 € no local da
injecdo.

[0047]. De preferéncia, os elementos flexiveis 44 também sdo
configurados com uma superficie externa plana 58 que € orientada
substancialmente paralela a linha central (A) quando os elementos flexiveis
44 estdo na posicdo fechada, conforme mostrado melhor na Fig. 5D. A
superficie externa substancialmente paralela 58 permite de maneira
vantajosa o engate (ou jogo) por deslizamento entre os elementos flexiveis
44 e o guia de seringa 36, de modo que o guia da seringa 36 possa
acomodar uma ampla gama de capacidade de variacdo na extensdo
geral da seringa 46 e ainda funcionar para aproximar os elementos flexiveis
44 sem diminuir fora da base 48 do apoio frontal 43. Alem disso, a relagcdo
de deslizamento garante o engate do apoio frontal 43 pela seringa 446 sem
orisco de forgar o flange 62 da seringa.

[0048]. Em suma, a presente invencdo oferece de modo
vantgjoso um injetor automdatico que pode acomodar uma seringa
convencional (tal como uma seringa de vidro pré-cheia) e oferece um
meio robusto para parar automaticamente o movimento de avanco (isto &,
distal) e oferece uma posicdo frontal mais consistente e precisa durante a
insercdo da agulha (isto &, profundidade de insercdo da agulha) e depdsito
da dose, respectivamente, registrando a parada da insercdo de
profundidade da agulha no ressalto 52 da seringa 46 € ndo no flange.
Eliminando a carga do flange da seringa 62, o risco de fratura no flange da
seringa tambéem € significativamente reduzido. Alem disso, a precisdo do

depdsito da dose e a reducdo do volume de fluido residual dentro da
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seringa apods a injecdo sdo diminuidas significativamente, economizando,
assim, custos consideraveis associados a fabricacdo de seringas pre-cheias.
A presente invencdo fambém oferece de modo vantgjoso um injetor
automdtico que tem um apoio frontal preparado automaticamente 43 de
modo que a extremidade de avanco da seringa 46 se torna o mancal de
carga ou a superficie de dados, reduzindo, assim, a forca no flange da
seringa 62 e reduzindo a capacidade de variacdo na profundidade de
insercdo da agulha eliminando a capacidade de variagdo associada a
extensdo geral e as dimensdes do flange das seringas de vidro.

[0049]. Além disso, como a presente invencdo € configurada
para Uso com seringas convencionais pre-cheias, tais como seringas com
agulhas empilhdaveis, seringas de pldstico e seringas com base em cartucho
com hubs de agulha, ndo hd a necessidade de qualquer fipo de
esterilizacdo adicional do injetor automatico depois da montagem com a
seringa pré-cheia porque o medicamento dentfro da seringa pré-cheia é
mantido dentro de um ambiente estéril independente da esterilidade do
injetor automdtico. Isso ajuda a reduzir os custos gerais associados a
fabricacdo do injetor automatico. Além disso, por causa da configuracdo
modular da presente invencdo, as seringas prée-cheias podem ser montadas
e preparadas em um local e os componentes do injetor automdatico podem
ser preparados em um local separado e/ou em momentos diferentes,
permitindo assim maior versatilidade de fabricacdo. Além disso, como o
injetor automatico da presente invencdo pode ser montado com seringa
convencional pré-cheia no momento do uso, os dois dispositivos ndo sdo
restringidos a uma data de vencimento Unica do dispositivo. Assim, a
capacidade de uso ou a vida de prateleira do injetor automdatico ndo
dependerd da data de vencimento da seringa pré-cheia.

[0050]. Serd apreciado pelas pessoas com experiéncia na area o
fato de que mudancas podem ser feitas a configuracdo descrita acima

sem sair do amplo conceito inventivo. Portanto, compreende-se que essa
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invencdo ndo esteja limitada a configuracdo particular divulgada, a
infencdo € cobrir modificacdes dentro do espirito e do escopo da presente

invencdo conforme definido pelas reivindicacoes.
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REIVINDICACOES

1. INJETOR AUTOMATICO compreendendo:

- um alojamento (13);

- uma seringa (46) alojada dentro do alojamento (13), a seringa (46)
incluindo um cilindro (51) com um ressalto (52) sobre uma extremidade distal
do cilindro (51); e

- uma unidade de injecdo (12) conectada de modo operacional a seringa
(46) e configurada para inclinar a seringa (46) a partir de uma posicdo
inicial em que a seringa (46) € envolvida pelo alojamento (13) até uma
posicdo estendida em que uma parte da seringa (46) se estende alem do
alojamento (13),

caracterizado pelo fato de que compreende:

- um apoio frontal (43) conectado a uma extremidade distal do alojamento
(13);

- em qgue o apoio frontal (43) € configurado para se mover a partir de uma
primeira posicdo aberta quando a seringa (46) estd na posicdo inicial atée
uma segunda posicdo fechada para engatar o ressalto (52) da seringa (46)
quando a seringa (46) estd na posicdo estendida.

2. INJETOR  AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo fato de que o apoio frontal (43) compreender uma
pluralidade de elementos flexiveis (44) espacados de modo circunferencial
dispostos de modo radial conectados a extremidade distal do alojamento
(13) em que cada um dos elementos flexiveis (44) se flexiona a partir da
primeira posicdo em que os elementos flexiveis (44) estGdo em um estado
aberto para uma segunda posicdo em que a pluralidade de elementos
flexiveis (44) estd em um estado fechado.

3. INJETOR  AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 2,
caracterizado pelo fato de que pelo menos uma extremidade proximal de
cada um dos elementos flexiveis (44) ser flexionada de modo radial para a

parte interna quando estd em estado fechado.
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4. INJETOR  AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 2,
caracterizado pelo fato de que os elementos flexiveis (44) espacados de
modo circunferencial estdo dispostos de modo radial estarem localizados
na parte intferna do alojamento (13) e se estendem de modo proximal a
parfir da extremidade distal do alojamento (13) de modo que fais
elementos flexiveis (44) formem coletivamente uma superficie de apoio (45)
qgue engata o ressalto (52) da seringa (46).

S. INJETOR AUTOMATICO da reivindicacdo 2, que também compreende
um guia da seringa (36) dentro do alojamento (13), caracterizado pelo fato
de que a seringa (46) esta localizada dentro do guia da seringa (36) e se
move em sequéncia com o guia da seringa (36) no movimento distal do
guia da seringa (36) e em que uma borda distal do guia da seringa (36) se
engata e move cada um dos elementos flexiveis (44) espacados de modo
circunferencial dispostos de modo radial para dentro.

6. INJETOR  AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 2,
caracterizado pelo fato de que compreende também uma alca (42) que
pode ser solta conectada a extremidade distal do alojamento (13), a alca
(42) incluindo:

- um elemento cilindrico (65); e

- um removedor da protecdo da agulha (49) conectado ao elemento
cilindrico (65) e configurado para remover uma protecdo da agulha (60).

/. INJETOR  AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 6,
caracterizado pelo fato de que o removedor da protecdo da agulha (49)
compreende:

- um elemento em geral cilindrico (65); e

- uma trava (50) para engate de uma extremidade proximal da prote¢cdo
da agulha (60).

8. INJETOR  AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 6,
caracterizado pelo fato de que o removedor da protecdo da agulha (49) €

configurado para manter a pluralidade de elementos flexiveis (44)
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espacados de modo circunferencial dispostos de modo radial na primeira
posicAo.

9. INJETOR  AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo fato de que a seringa (46) € pré-cheia e uma seringa de
agulha empilhavel.

10.  INJETOR AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo fato de que a seringa (46) suporta uma agulha (61); a
unidade de injecdo (12) ser um mecanismo de acionamento capaz de
movimentar a seringa (46) até uma posicdo estendida; e o apoio frontal (43)
incluir uma pluralidade de elementos flexiveis (44) que se movem entre a
primeira posicdo aberta e a segunda posicdo fechada, em que a primeira
posicdo aberta tem uma primeira orientacdo radial e a segunda posicdo
fechada tem uma segunda ocrienta¢cdo radial e também compreende uma
protecdo da agulha (60) para cobertura da agulha (61).

11.  INJETOR AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 10,
caracterizado pelo fato de que quando a seringa (46) estfiver na posicdo
inicial e os elementos flexiveis (44) na primeira orientacdo radial, pelo menos
uma parte da protecdo da agulha (49) se gjustar dentro dos elementos (44)
e com a seringa (46) na posicdo estendida e os elementos flexiveis (44) na
segunda orientacdo radial, os elementos flexiveis (44) engatarem no ressalto
(52).

12. INJETOR AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 11,
caracterizado pelo fato de que também compreende um guia da seringa
(36) que se move com a seringa (46) conforme a seringa (46) se move a
partir da posicdo inicial para a posicdo estendida, em que o seringa (46)
guia da seringa (36) se engata aos elementos flexiveis (44) para mover os
elementos flexiveis (44) pelo menos em uma parte da distncia a partir da
primeira crientacdo radial até a segunda orientacdo radial.

13.  INJETOR AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 11,

caracterizado pelo fato de que cada elemento flexivel (44) ter uma
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primeira extremidade presa a uma estrutura de apoio e uma segunda
extremidade giratéria em forno de um pivd sobre a primeira extremidade e
presa ao alojamento (13) e em que a segunda extremidade gira em forno
do pivd de modo radial para dentro conforme o elemento flexivel (44) se
move a partir da primeira orientacdo radial para uma segunda orienta¢cdo
radial.

14.  INJETOR AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 11,
caracterizado pelo fato de que também compreende uma tampa que
inclui um elemento de remog¢do da protecdo da agulha (60) engatado G
protecdo da agulha (60) e em que os elementos flexiveis (44) sGo inclinados
na primeira orientacdo radial por engate dos elementos flexiveis (44) com o
elemento de remogdo de protegcdo da agulha (60).

15.  INJETOR AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 14,
caracterizado pelo fato de que quando a protecdo da agulha (60) estiver
engatada ao elemento de remog¢do de protecdo da agulha (60), a
remog¢do da tampa do alojamento (13) também remove a protecdo da
agulha (60) da agulha.

16.  INJETOR AUTOMATICO de acordo com a reivindicacdo 15,
caracterizado pelo fato de que quando houver a remocdo da tampa e da
protecdo da agulha (60), os elementos flexiveis (44) se movem a partir da
primeira orientacdo radial em direcdo a segunda orientacdo radial devido

a elasticidade dos elementos flexiveis (44).
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