en Pl 0923667-8 A2

* B RPIO®922366 7 A2 %

(22) Data de Depo6sito: 23/01/2009 (51) Int.CL.:
. _ ) (43) Data da Publicacao: 26/12/2012 A61M 5/315
Repuybll{;:baLFedera{wa d(? Bl?allr (RP' 21 90) A61M 5/32
@ o Coméroin Extarior
Instituito izl . P

(54) Titulo: DISPOSITIVO DE INJEQAO PARA
ADMINISTRAR DOSES DISTRIBUIDAS DE FARMACO
LIQUIDO

(30) Prioridade Unionista: 23/01/2008 EP 08 150533.1

(73) Titular(es): Novo Nordisk A/S

(72) Inventor(es): Bo Radmer, Christian Peter Enggaard, Jonas
Torry-Smith, Kristian Glejbol, Lars Morten Bom, Martin Ebro, Sara

Juana Niemann, Tom Hede Markussen

(86) Pedido Internacional: PCT EP2009050797 de
23/01/2009

(87) Publicacao Internacional: WO 2009/092807de
30/07/2009

(67) Resumo: DISPOSITIVO DE INJECAO PARA ADMINISTRAR
DOSES DISTRIBUIDAS DE FARMACO LiQUIDO. A presente
invencao refere-se a um dispositivo de inje¢do mecéanico (1) para
injetar doses parceladas de um farmaco liquido. O dispositivo de
injecdo (1) compreende um meio de ajuste de dose, um meio de
injecdo, uma tampa removivel (15) e uma parte de recebimento de
tampa (9) adaptada para estar em contato ou engatar com a tampa
(15) quando a tampa (15) € montada no dispositivo de injegao (1). O
meio de ajuste de dose é operacionalmente acoplado a parte de
recebimento de tampa (9), de uma tal maneira que a montagem e/ou a
desmontagem da tampa (15) em 1 a partir do dispositivo de injegdo (1)
faga com que o meio de ajuste de dose ajuste uma dose. Deste modo,
uma dose correta do farmaco é automaticametne ajustada durante o
ciclo de tampar 1 destampar. Uma vez que o referido ciclo é
normalmente realizado entre duas injegdes subsequentes, o numero
de etapas necessarias a serem realizadas pelo usuario é reduzido.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengao para "DISPOSITIVO
DE INJECAO PARA ADMINISTRAR DOSES DISTRIBUIDAS DE FARMA-
CO LiQuIDO".

Dividido do Pl 0907182-2 depositado em 23/01/2009.

Campo da Invencao

A presente invencao refere-se a um dispositivo de inje¢gao para
injetar doses parceladas de farmaco liquido, tal como para injetar doses de
uma quantidade unica fixa de farmaco, ou para injetar doses de um nuamero
limitado de diferentes quantidades de farmaco. Mais particularmente, a pre-
sente invencao refere-se a um dispositivo de inje¢do no qual o numero de
operacgdes a serem realizadas por um usuario € minimizado. O dispositivo de
injecao é particularmente adequado para autoinjecao pelo usuario de um
farmaco liquido, por exemplo, insulina para tratamento da diabetes.

Antecedentes da Invencao

Dentro de algumas areas de terapia a tendéncia de um paciente
aderir-se a terapia prescrita depende da simplicidade do regime de tratamen-
to especifico. Por exemplo, muitas pessoas com diabetes do tipo 2 sdo diag-
nosticadas com a doenga em uma idade relativamente onde as mesmas séo
menos propensas a aceitar um tratamento que intervenha muito em seu mo-
do normal de vida. A maior parte das referidas pessoas nédo gostam de se-
rem sempre lembradas de sua doenga e, como uma consequéncia, elas nao
querem estar envolvidas em um complexo-padrao de tratamento ou perder
tempo a aprender como operar sistemas de envio inconvenientes.

Basicamente, pessoas com diabetes precisam se manter atentas
sobre, e minimizar, suas flutuagées de glicose. Insulina € um agente redutor
de glicose bem conhecido que tem que ser administrado por por meio de
parenteral para ser eficaz no corpo. O meio atualmente mais comum de ad-
ministrar insulina € por injecdes subcutaneas. As referidas injecoes eram
anteriormente realizadas usando um frasco e uma seringa, mas em anos
recentes os assim chamados dispositivos de injecao, ou canetas de injegao,
obtiveram mais e mais atengao no mercado. Isto se da em virtude do fato de

que para muitas pessoas os referidos dispositivos de injecdo sdo mais faceis
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de manipular, particularmente na medida em que os mesmos nao precisam
que o usuario realize um procedimento de preencher separado antes de ca-
da injecao.

Em alguns dispositivos de injecao da técnica anterior que sao
adequados para autoinje¢ao, o usuario tem que ajustar uma dose desejada
usando um mecanismo de ajuste de dose do dispositivo de injegao e subse-
guentemente injetar a dose anteriormente ajustada usando um mecanismo
de injecao do dispositivo de injegcdo. Neste caso, a dose é variavel, isto €, o
usuario deve ajustar uma dose que seja adequada na situacao especifica a
cada vez que uma dose for injetada.

Outros dispositivos de injegcao da técnica anterior sdo adaptados
para injetar uma dose fixa a cada vez que os mesmos sao operados. Neste
caso, o usuario tem que preparar o dispositivo de inje¢cdo, deste modo ajus-
tando a dose fixa, usando um mecanismo de ajuste ou de abastecimento de
dose, e subsequentemente injetar a dose usando um mecanismo de injecéo.

US 4.973.318 descreve uma seringa descartavel compreenden-
do uma tampa de protecdao que & montada de modo removivel sobre um
primeiro elemento de alojamento da seringa. A tampa € configurada para
estar ao lado de um segundo elemento de alojamento enquanto montada no
lugar do primeiro elemento de alojamento. A tampa de protecdo € engatada
com o primeiro elemento de alojamento de modo que a rotacdo da tampa
com relagdo ao segundo elemento de alojamento cause a rotagéo do primei-
ro elemento de alojamento com relagdo ao segundo elemento de alojamen-
to. A referida rotagao relativa faz com que uma dose variavel seja ajustada,
isto &, a tampa de protecao € usada quando se ajusta a dose. Entretanto, é
necessario para o usuario realizar a etapa de ajustar a dose assim como a
etapa de injetar a dose ajustada.

US 5.674.204 descreve uma caneta de envio de medicamento
dotada de um cartucho de medicagdo, um conjunto de corpo de caneta e
uma tampa. O conjunto de corpo de caneta inclui um mecanismo de ajuste
de dose e um mecanismo de envio de dose que sao seletivamente desco-

nectados e conectados ao fixar e remover, respectivamente, a tampa da ca-
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neta de envio de medicamento. Quando a tampa é fixada a caneta de envio
de medicamento, o usuario pode facilmente selecionar e corrigir a dosagem
selecionada, e quando a tampa é removida, a caneta de envio de medica-
mento esta pronta para dispensar a dose selecionada. Assim, fixar/remover
a tampa em/a partir da caneta de envio de medicamento faz com que um
mecanismo de embreagem seja operado para alternar a caneta de envio de
medicamento entre um modo de ajuste de dose e um modo de injecao.
Também no referido dispositivo € necessario para o usuario realizar a etapa
de ajustar a dose assim como a etapa de injetar a dose ajustada.

Um exemplo de outra area de dispositivo médico, US 7.302.948
descreve um aplicador nasal no qual um recipiente de farmaco € capaz de
deslizar para frente e para tras em resposta ao levantamento e acionamento
de uma mola. O recipiente de farmaco & deslizado para tras quando uma
tampa é fixada ao aplicador nasal. Uma interrup¢ao abrupta durante o mo-
vimento para frente do recipiente de farmaco faz com que um émbolo se
mova e ejete a dose do farmaco através de um bocal de dispensar.

US 6.056.728 descreve um dispositivo de injecao, o qual oferece
insercao automatica da agulha. O mesmo inclui uma camara intermediaria
entre o reservatério de farmaco e a saida da injecao para receber um volu-
me do farmaco durante a preparacao do dispositivo para injecao. O disposi-
tivo é dotado de uma construcao relativamente volumosa o que o torna me-
nos atraente de portar, por exemplo, em uma bolsa.

E desejavel proporcionar um dispositivo de inje¢do que seja
simples de manipular e que seja intuitivo e facil para o paciente aprender
como usar. Em particular, é desejavel proporcionar um dispositivo de injegao
que seja capaz de administrar um namero de doses de farmaco liquido, en-
quanto ao mesmo tempo necessitando de um nimero minimo de operagdes
a serem realizadas pelo usuario. E também desejavel proporcionar um dis-
positivo de injecdo o qual claramente indique ao usuario quando o mesmo
esta pronto para injegcao e quando o volume restante de farmaco no reserva-
torio é insuficiente para proporcionar uma dose completa, e o qual entao au-

tomaticamente torne impossivel a ativacao adicional do mecanismo de inje-
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¢do. E adicionalmente desejavel proporcionar um dispositivo de injecéo, o
qual seja dotado de um projeto nao volumoso, de modo que o usuario nao
seja tentado a deixa-lo em casa em vez de portar com ele durante o dia.

Alguns dispositivos de injecdo da técnica anterior oferecem o
assim chamado envio automatico. Os referidos dispositivos de injecao usam
energia a partir de uma fonte interna de energia, tipicamente uma mola, para
avancar o émbolo no reservatério. Dispositivos de injegdo automaticos pre-
tendem reduzir a forca necessaria pelo usuario para ejetar o farmaco para
fora do reservatério. Um exemplo do referido dispositivo de injegcao € encon-
trado em US 5.104.380.

Em um dispositivo de injegcao automatico, acionado a mola, onde
um membro de engate é axialmente retraido ao longo de uma haste de ém-
bolo dentada quando o dispositivo é preparado para injecao, deve ser garan-
tido que a mola esteja erguida e protegida contra liberagcao ao mesmo tempo
em que o membro de engate se move em engate com um dente dedicado na
haste de émbolo. Se o0 membro de engate se moveu em engate com um
dente na haste de émbolo, mas a mola nao foi protegida contra liberagao, o
dispositivo ira enviar uma dose nao pretendida. Por outro lado, se a mola foi
erguida e protegida contra liberacdo sem o membro de engate ter se movido
em engate com um dente na haste de émbolo, nenhuma dose sera enviada
quando o mecanismo de inje¢ao for ativado.

E portanto desejavel proporcionar um dispositivo de inje¢ao au-
tomatico com o qual o usuario garante que a dose seja ou ajustada correta-
mente, e protegida contra envio até que o usuario ative o mecanismo de in-
jecao, ou nao ajustada de modo algum.

Em US 6.193.698, uma mola é usada para orientar um botao de
dosagem e um arranjo de direcionamento em direcao de uma posi¢cao pro-
ximal em um aparelho de inje¢do. Durante uma injecao, o botao de dosagem
e o arranjo de direcionamento sdo impulsionados em diregdo de uma posi-
c¢ao distal. Para evitar injecoes descontroladas, um membro de travamento
evita o movimento de retorno do botao de dosagem e do arranjo de direcio-

namento contra a forga de orientacdo da mola. De modo a liberar o botao de
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dosagem, o usuario deve manualmente pressionar o botao de gatilho que é
acessivel apenas apds a colocagao manual das duas mangas em uma posi-
¢ao "zero" uma com relagdo a outra.

E desejavel proporcionar um dispositivo de injecdo o que trave o
botdo de dosagem em uma posicao distal seguida de uma inje¢ao, e que
automaticamente libere o botao de dosagem e mova o mesmo axialmente de
volta para uma posigao proximal quando o dispositivo de injecédo & prepara-
do para uma injecao, de modo que o usuario possa ver que o dispositivo €
manipulado adequadamente.

EP 1 304 129 descreve um dispositivo de injecao o qual inclui
um mecanismo para automaticamente travar um seletor de dose a partir de
uma injecao acidental apds o seletor ser retraido para ajustar a dose. O me-
canismo de travamento compreende um encaixe de interferéncia entre de-
dos flexiveis formados no seletor e uma ranhura no alojamento do dispositi-
vo. Os referidos dedos devem ser capazes de resistir a grandes forcas com-
pressivas, de modo a evitar que o seletor seja pressionado no caso de uso
indevido ou manipulagao acidental do dispositivo.

US 2007/0135767 descreve outro exemplo de um dispositivo de
injecao, o qual inclui um mecanismo para evitar o pressionamento inadverti-
do de um botao de injecao.

E desejavel proporcionar um dispositivo de injecao, o qual o u-
suario nao tenha o risco de inadvertidamente ativar para ejetar uma dose de
farmaco enquanto a tampa de protegao esta ainda em e o qual ao mesmo
tempo n&do necessite de uma trava mecéanica que seja capaz de resistir a
grandes forcas.

E adicionalmente desejavel proporcionar um dispositivo de inje-
¢ao que seja nao s6 seguro, mas também eficaz de usar e seguro de portar.

Em geral, quando se fabrica dispositivos de inje¢cao, os quais
compreendem uma haste de émbolo adaptado para mover um émbolo em
um reservatério para deste modo expelir farmaco para fora do reservatério é
essencial que a haste de é&mbolo esteja em engate com o émbolo durante

todo o curso da injecdo. Se este nao for o caso, o usuario pode correr o risco
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de injetar uma quantidade menor de farmaco do que pretendido. Entretanto,
é por diversas razoes preferido que o farmaco nao seja pressurizado no re-
servatério quando o usuario leva o dispositivo de injecao para uso pela pri-
meira vez. Dispositivos de injecdo sao, portanto, com frequéncia fabricados
de tal modo que um pequeno espaco seja deliberadamente proporcionado
entre a haste de émbolo e o émbolo para permitir algum jogo da haste de
émbolo durante transporte. No caso de dispositivos de injecao de dose vari-
avel, quando se pega o dispositivo para usar pela primeira vez, o usuario
ajusta uma pequena dose e ejeta a mesma no ar. A referida agao inicia o
dispositivo de injecao de modo que quando a proxima dose for ajustada o
usuario esteja certo de injetar a quantidade correta de farmaco, uma vez que
a haste de émbolo e o @mbolo estejam agora conectados. Em alguns dispo-
sitivos de injegao de dose fixa, a haste de émbolo percorre uma distancia
substancial cada vez que a dose é injetada. Se o usuario neste caso inicial-
mente ajusta a dose e ejeta a mesma no ar para iniciar o dispositivo, uma
quantidade substancial de farmaco pode ser desperdicada para o ambiente.
Isto & particularmente indesejado se o farmaco for dispendioso.

E, portanto, desejavel proporcionar um dispositivo de injecao de
dose fixa com o qual um usuario pode realizar a partida inicial sem desperdi-
¢ar uma dose de farmaco aproximadamente completa.

Sumario da Invencéao

E um objetivo da invengao proporcionar um dispositivo de inje-
¢ao, no qual o numero de etapas de operagao necessario para ser realizado
pelo usuario é reduzido em comparacao a dispositivos de injegcao similares
da técnica anterior.

E um objetivo adicional da invencao proporcionar um dispositivo
de injegcao que seja intuitivo e deste modo facil de aprender como usar.

E ainda um objetivo adicional da invencao proporcionar um dis-
positivo de injecao, no qual um procedimento de ajuste de dose é simplifica-
do em comparagao aos dispositivos de injecao similares da técnica anterior.

E ainda um objetivo adicional da invengao proporcionar um dis-

positivo de inje¢ao, o qual claramente sinaliza ao usuario quando o mesmo
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esta pronto para uma injecao.

E ainda um obijetivo adicional da invencac preporcionar um dis-
positivo de injecdo, o qual claramente sinaliza ao usuario quando a quanti-
dade restante de medicamento no reservatoério € insuficiente para proporcio-
nar outra dose completa e o qual automaticamente torna o uso adicional do
dispositivo impossivel.

E ainda um objetivo adicional da invencao proporcionar um dis-
positivo de injecéao, no qual o meio de injecao & automaticamente desativado
quando a tampa de protecao € montada no dispositivo e automaticamente
ativado quando a tampa de protecao é desmontada a partir do dispositivo,
deste modo garantindo que o usuario nao corre o risco de involuntariamente
ejetar a dose de medicamento dentro da tampa quando, por exemplo, se
porta o dispositivo em uma bolsa.

E ainda um objetivo adicional da invencao proporcionar um dis-
positivo de injegao, o qual automaticamente ajusta uma dose correta, deste
modo eliminando o risco de um usuario ajustar uma dose incorreta.

E ainda um objetivo adicional da invengao proporcionar um dis-
positivo de injecdo que seja capaz de injetar uma dose predeterminada e
que seja dotado de uma caracteristica de partida inicial permitindo ao usua-
rio realizar um primeiro disparo com o dispositivo de injeciao que resulte em
uma ejecao de um menor volume de farmaco do que a dose predetermina-
da.

Na descricdo a seguir da presente invengao, aspectos e modali-
dades serdo descritos os quais vao de encontro a um ou mais dos objetivos
acima ou os quais vao de encontro a objetivos aparentes a partir da descri-
¢ao assim como a partir da descricao das modalidades exemplificativas.

Assim, de acordo com um primeiro aspecto da invengao, um
dispositivo de injecdo mecanico para injetar doses parceladas de farmaco
liquido é proporcionado, o dispositivo de injecdo compreendendo meios de
ajuste de dose sendo operaveis para ajustar a dose, os meios de injecao
sendo operaveis para injetar a dose anteriormente ajustada, uma tampa re-

movivel e uma parte de recebimento de tampa adaptada para estar ao lado
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ou engatar com a tampa quando a tampa & montada no dispositivo de inje-
¢ao, em que os meios de ajuste de dose sao acoplados de moedc operacio-
nal a parte de recebimento de tampa, de tal modo que a montagem e/ou a
desmontagem da tampa em/a partir do dispositivo de injecao faz com que os
meios de ajuste de dose ajustem a dose.

O dispositivo de injecao pode, por exemplo, ser do tipo que é
capaz de repetidamente ajustar e enviar a dose predeterminada.

No presente contexto, o termo 'dispositivo de injecdo mecanico’
deve ser interpretado de modo a significar um dispositivo de injegao que é
mecanicamente operado em oposigao a dispositivos de injegao acionados a
motor.

No presente contexto, o termo 'farmaco liquido' deve ser inter-
pretado de modo a significar um farmaco em um estado liquido, tal como,
por exemplo, uma solugdo ou uma suspensao.

No presente contexto, o termo 'dose predeterminada’ deve ser
interpretado, de tal modo que quando os meios de ajuste de dose s&o ope-
rados, uma dose fixa especifica € ajustada, isto €, nao é possivel ajustar
uma dose arbitraria. Entretanto, a dose predeterminada pode ser variavel no
sentido de que pode ser possivel inicialmente ajustar o dispositivo de injecao
a uma dose selecionada, e os meios de ajuste de dose irdo entao ajustar a
referida dose selecionada a cada vez os meios de ajuste de dose sao ope-
rados. Deve também ser observado que o termo 'dose predeterminada' nao
impede que o dispositivo de injecao seja dotado de uma fungéao de iniciacao.

O dispositivo de injecao & preferivelmente capaz de injetar multi-
plas doses de farmaco liquido.

Os meios de ajuste de dose sao as partes do dispositivo de inje-
¢ao que sao operadas quando a dose esta sendo ajustada. De modo similar,
0 meio de injecao € uma parte do dispositivo de injecdo a qual, quando ope-
rada, faz com que a dose ajustada seja injetada. O meio de injegcao com fre-
quéncia compreende uma haste de émbolo moével sendo adaptada para co-
operar com um émbolo arranjado em um cartucho contendo o farmaco liqui-

do, de tal modo que a operagdo do meio de injecao faga com que a haste de
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émbolo se mova de tal modo que o é&mbolo seja movido dentro do cartucho
em uma direcao que faz com que o farmaco liquido seja expelido a paitir do
cartucho por meio de uma agulha arranjada para penetrar o septo do cartu-
cho.

O dispositivo de injecdo compreende uma tampa removivel a
qual pode ser adaptada para cobrir uma parte de suporte de agulha do dis-
positivo de injegdo quando o dispositivo de injecdo ndo estd em uso. Deste
modo, a tampa removivel é capaz de proteger uma agulha montada na parte
de suporte de agulha, evitando picadas de agulha e evitando derramamento
acidental do farmaco liquido. A tampa pode ser removida quando for deseja-
do injetar a dose, deste modo descobrindo a parte de suporte de agulha.

A parte de recebimento de tampa é uma parte do dispositivo de
injecado que € adaptada para receber e reter a tampa removivel quando a
mesma € montada no dispositivo de injegdo. A mesma pode compreender
meios para reter a tampa, tal como uma junta do tipo baioneta, uma porcao
roscada, uma trava de encaixe, etc. A parte de recebimento de tampa pode
ser adaptada para receber a tampa quando a tampa é montada no dispositi-
vo de inje¢ao para cobrir a parte distal do dispositivo de injecdo. Alternativa-
mente, a parte de recebimento de tampa pode ser adaptada para receber a
tampa quando a tampa é montada na parte proximal do dispositivo de inje-
cao.

Os meios de ajuste de dose sao acoplados de modo operacional
a parte de recebimento de tampa, isto €, a realizagio de operacées especifi-
cas da parte de recebimento de tampa afeta os meios de ajuste de dose.
Mais particularmente, os meios de ajuste de dose e a parte de recebimento
de tampa s&o acoplados de tal modo que a montagem e/ou a desmontagem
da tampa em / a partir do dispositivo de inje¢ao faga com que os meios de
ajuste de dose ajustem a dose. Os meios de ajuste de dose e a parte de re-
cebimento de tampa podem ser mecanicamente acoplados, ou diretamente
ou por meio de uma ou mais partes intermediarias, ou os mesmos podem
ser acoplados em qualquer outro modo adequado desde que as operagdes

especificas da parte de recebimento de tampa afetem os meios de ajuste de
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dose, de tal modo que a dose seja ajustada. Assim, a dose pode ser ajusta-
da quando a tampa é montada ou quando a tampa & desmontada. Alternati-
vamente, a dose pode ser parcialmente ajustada quando a tampa é monta-
da, a parte restante da dose sendo ajustada quando a tampa é subsequen-
temente desmontada. Em qualquer evento, realizar um ciclo de operagdes
compreendendo montagem e desmontagem da tampa resulta em uma dose
sendo ajustada pelos meios de ajuste de dose, preferivelmente automatica-
mente.

A tampa removivel € normalmente posicionada na parte de re-
cebimento de tampa, preferivelmente cobrindo uma parte de suporte de agu-
Iha ou um orificio de jato, quando o dispositivo de injecdo nao esta em uso, e
a tampa € removida quando é desejado injetar a dose de farmaco por meio
do dispositivo de injecdo. Apds a dose ser injetada, a tampa é mais uma vez
montada na parte de recebimento de tampa. Assim, cada vez que a dose é
injetada, a tampa é montada e desmontada uma vez que a dose anterior foi
injetada. Uma vez que os meios de ajuste de dose e a parte de recebimento
de tampa s&o acoplados como descrito acima, o referido ciclo de montagem
/ desmontagem da tampa automaticamente resulta em uma dose sendo a-
justada. Portanto, quando o usuario removeu a tampa de modo a injetar a
dose, a dose ja esta ajustada, e nao & necessario para o usuario realizar
etapas adicionais de operacdo de modo a ajustar a dose. Deste modo, o
namero de etapas a serem realizadas pelo usuario é reduzido. Adicional-
mente, uma vez que a dose € automaticamente ajustada, o risco de cometer
erros durante o ajuste de dose é reduzido.

Assim, em uma modalidade particular da invengao, um dispositi-
vo de injecdo para administrar doses parceladas de um farmaco liquido é
proporcionado, o dispositivo de injegao compreendendo meios de ajuste de
dose operaveis para ajustar a dose, meio de injegdo operavel para injetar a
dose ajustada, uma tampa removivel, uma parte de recebimento de tampa
adaptada para estar ao lado ou engatar com a tampa quando a tampa é
montada no dispositivo de injecao, em que os meios de ajuste de dose sao

acoplados de modo operacional a parte de recebimento de tampa, de tal



10

15

20

25

30

11

modo que a montagem e/ou a desmontagem da tampa em / a partir do dis-

positive de injegac faga com que os meios de ajuste de dose ajustem uma

No presente contexto, o termo ajustar uma tnica dose' deve ser
interpretado como delineado acima, isto €, a montagem da tampa em, ou a
desmontagem da tampa a partir, do dispositivo de injecao faz com que os
meios de ajuste de dose ajustem uma dose que é capaz de ser enviada por
operagao do meio de inje¢do. Por meio do referido arranjo nao é, portanto,
possivel injetar duas doses consecutivas sem realizar um ciclo de montagem
e desmontagem da tampa em / a partir do dispositivo de inje¢ao. Isto consti-
tui uma caracteristica de seguranca do dispositivo, uma vez que se fosse
possivel injetar multiplos niumeros de doses, tal como a mesma dose em
multiplo namero de vezes, sem realizar o ciclo de montagem / desmontagem
da tampa, o usuario teria que contar quantas vezes o meio de injecao foi
operado. Isto poderia levar a confuséo e a incerteza com relacéao a dose a-
tual enviada.

Um movimento subtancialmente linear da tampa pode fazer com
que os meios de ajuste de dose ajustem a dose, isto €, o movimento da
tampa pode envolver uma translacao substancialmente linear que faz com
que os meios de ajuste de dose ajustem a dose. De acordo com a referida
modalidade, a tampa é montada e/ou desmontada em um movimento sub-
tancialmente linear. Neste caso, a tampa é preferivelmente retida na posicéao
montada por meio de uma trava de encaixe, uma junta do tipo baioneta ou
similar. De acordo com a referida modalidade, a tampa pode mover um ele-
mento em uma diregcao substancialmente axial quando a mesma é montada
ou desmontada. O movimento do elemento pode fazer com que a dose seja
ajustada, por exemplo, ao armazenar energia em um membro de mola e/ou
ao mover um botao de injecdo em uma direcao axial.

Alternativamente, ou adicionalmente, o movimento rotacional da
tampa pode fazer com que os meios de ajuste de dose ajustem a dose, isto
€, o0 movimento da tampa pode envolver um movimento rotacional que faz

com que os meios de ajuste de dose ajustem a dose. De acordo com a refe-
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rida modalidade, a tampa é preferivelmente montada e/ou desmontada em
um movimente que € pelo menos parcialmente rotacional, por exemplo, um
movimento puramente rotacional ou um movimento em espiral. A tampa po-
de, neste caso, ser retida na parte de recebimento de tampa por meio de
uma conexao roscada, uma junta do tipo baioneta ou similar. A parte rota-
cional do movimento pode isoladamente ser responsavel pelo ajuste da do-
se, por exemplo, ao fazer com que um elemento do dispositivo de injecao
gire junto. Por exemplo, no caso em que a tampa é retida por meio de uma
junta do tipo baioneta, a parte giratéria da operagdo de montagem ou des-
montagem pode fazer com que um elemento gire junto. Pode ser previsto
que a tampa seja montada em um movimento subtancialmente linear, pres-
sionando a tampa adiante da porgao roscada, e que a tampa deve ser girada
ao longo da porgao roscada, de modo a desmontar a tampa. Neste caso, a
parte giratéria do movimento de desmontagem pode vantajosamente fazer
com que a dose seja ajustada. Isto tem a vantagem de que a dose nao é
ajustada até que imediatamente antes da injegao pretendida da dose, e pode
deste modo ser evitado que um dispositivo de injecdo carregado deva ser
transportado em um bolso ou bolsa. Deste modo, o risco de acidentalmente
ejetar a dose ajustada prematuramente na tampa é minimizado. Entretanto,
isto pode alternativamente ser obtido por meio de um mecanismo de trava-
mento adequado evitando a injecdo da dose ajustada até que a tampa seja
removida.

Como uma alternativa ao movimento puramente rotacional, uma
combinacdo de um movimento linear e um rotacional, isto €, um movimento
em espiral pode fazer com que os meios de ajuste de dose ajustem a dose.

Em uma modalidade particular da presente invencédo, a monta-
gem da tampa no dispositivo de injegdo faz com que um elemento se mova
axialmente com relagdo a haste de émbolo para deste modo mover um
membro de engate ao longo da haste de émbolo para uma posicdo mais
proximal. Cada vez que a dose ¢ ajustada ao montar a tampa no dispositivo
de injecdo, o membro de engate é assim movido adiante ao longo da haste

de émbolo em direcao a extremidade proximal da mesma.
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Em uma modaldiade exemplificativa da invencao, um dispositivo
de injecao para administrar doses parceladas de um farmaco liquidc é pro-
porcionado, o dispositivo de injecdo compreendendo uma parte proximal e
uma parte distal oposta, um cartucho adaptado para reter o farmaco liquido
e compreendendo um émbolo moével, meios de ajuste de dose operaveis
para ajustar a dose, meio de injegcao operavel para injetar a dose ajustada e
compreendendo uma haste de émbolo adaptada para avangar em sequéncia
0 émbolo no cartucho, cada avango sequencial correspondendo a uma dose
ajustada, uma tampa removivel adaptada para cobrir a parte distal do dispo-
sitivo de injecdo, e uma parte de recebimento de tampa adaptada para estar
ao lado ou engatar com a tampa quando a tampa é montada no dispositivo
de injecdo, em que os meios de ajuste de dose sdo acoplados de modo ope-
racional a parte de recebimento de tampa, de tal modo que a montagem
e/ou a desmontagem da tampa em / a partir da parte distal do dispositivo de
injecédo faga com que os meios de ajuste de dose ajustem a dose. Uma vez
que a parte distal do dispositivo de injecdo & a parte a partir da qual o farma-
co € ejetado para fora do reservatorio, a tampa removivel é adaptada para
cobrir e proteger a saida do farmaco.

O dispositivo de injegdo pode adicionalmente compreender mei-
os de energia conectados aos meios de ajuste de dose e o meio de injecao,
de tal modo que a energia seja armazenada nos meios de energia durante o
ajuste da dose, e de tal modo que a energia anteriormente armazenada seja
liberada a partir dos meios de energia durante a injecdo da dose, deste mo-
do fazendo com que a dose seja injetada. Os meios de energia podem ser
um membro de mola que pode ser adaptado para ser abastecido ao longo
de seu eixo central, por exemplo, ao comprimir a mola ou alongar a mola.
Um membro de mola pode ser uma mola compressivel ou uma mola de tor-
¢éo. No caso em que um membro de mola é uma mola compressivel, o dis-
positivo de injecdo pode vantajosamente ser operado da maneira a seguir.
Quando a tampa & ou montada em ou desmontada a partir da parte de rece-
bimento de tampa um elemento de compressdo de mola é movido, preferi-

velmente em uma direcao axial, deste modo comprimindo a mola. Um ele-
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mento de compressdao de mola é travado na referida posicao, deste modo
retendo um membro de mola no estado comprimide. Quando a agulha de
injecao foi inserida em um campo de injecao desejado, o botao de injegao &
pressionado. Isto faz com que um elemento de compressao de mola seja
movido para fora da posicao travada, e a energia armazenada na mola é
deste modo liberada, de tal modo que a mesma faga com que a haste de
émbolo se mova enquanto pressionando um émbolo de um cartucho para
frente, deste modo fazendo com que a dose de farmaco seja injetada a partir
do cartucho, por meio da agulha de injegao.

De acordo com um segundo aspecto da invengao, um dispositi-
vo de injegao € proporcionado compreendendo um alojamento, meios de
ajuste de dose operaveis para ajustar a dose, meio de injecao operavel para
injetar a dose ajustada e compreendendo pelo menos uma haste parcial-
mente dentada, um membro de acionamento adaptado para sofrer movimen-
to relativo com relagao a haste dentada quando os meios de ajuste de dose
sao operados e para transmitir uma forga de direcionamento para a haste
dentada quando o meio de injegdo é operado, o membro de acionamento
compreendendo um elemento de engate adaptado para engatar com a haste
dentada, meios de orientagdo adaptados para orientar o movimento do
membro de acionamento e/ou da haste dentada, e meios de energia acopla-
dos de modo operacional aos meios de ajuste de dose e ao meio de injecao
e adaptados para armazenar e liberar energia para movimento translacional
e rotacional.

O membro de acionamento pode ser acoplado com os meios de
energia de tal modo que o movimento do membro de acionamento faga com
que os meios de energia armazenem e/ou liberem energia e, de modo opos-
to, de tal modo que a liberagao de energia a partir dos meios de energia faca
com que o membro de acionamento se mova. Os meios de energia podem
compreender uma mola de compressao sendo rotacionalmente pré-
tensionada para orientar o membro de acionamento em uma direcao rota-
cional especifica.

Quando os meios de ajuste de dose sao operados para ajustar a
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dose, o membro de acionamento ira sofrer um movimento relativo com rela-
¢ac a haste dentada com o que o elemento de engate sera movido para fora
de engate com um dente na haste dentada e movido ao longo da haste den-
tada para passar um dente mais proximalmente posicionado. O referido mo-
vimento relativo é guiado pelos meios de orientagdo. Os meios de orientagdo
podem formar parte do alojamento ou pode ser um elemento separado aco-
pladoao alojamento. Quando o meio de inje¢ao é subsequentemente opera-
do para injetar a dose ajustada, o membro de engate ira engatar o dente que
0 mesmo acabou de passaar € 0 membro de acionamento ira se mover dis-
talmente no alojamento enquanto traz a haste dentada. Também o referido
movimento é guiado pelos meios de orientacao.

Entao, no presente contexto, o termo 'meios de ajuste de dose
sao operados para ajustar a dose' deve ser interpretado de modo a significar
que os meios de ajuste de dose sdo operados a um grau onde a dose é de
fato ajustada. Apenas operar os meios de ajuste de dose nio necessaria-
mente leva a que uma dose seja ajustada, como sera claro a partir do dito
abaixo.

Ademais, no presente contexto, o termo 'dente' deve ser inter-
pretado de modo a significar qualquer irregularidade estrutural lateral na has-
te, tal como por exemplo, uma protuberancia ou uma indentacao, capaz de
receber um elemento de engate e permitir um deslocamento axial mituo da
haste e do elemento de engate.

Em uma modaldiade exemplificativa da invencdo, os meios de
orientacdo compreendem uma estrutura que permite que o membro de acio-
namento e a haste dentada realizem um movimento relativo puramente
translacional durante uma parte do movimento relativo e realizem um movi-
mento translacional e rotacional relativo combinado durante outra parte do
movimento relativo. Na referida modalidade particular, o meio de orientacéo
€ proporcionado com uma primeira superficie guia longitudinal que & subs-
tancialmente paralela a haste dentada e que permite o movimento relativo
puramente translacional entre o membro de acionamento e a haste dentada.

Os meios de orientagcdo sao adicionalmente proporcionados com uma se-
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gunda superficie de orientacado inclinada que encontra a primeira superficie
de orientagcdo em um ponto de transi¢cido e que permite ¢ movimento relativo
translacional e rotacional combinado entre o0 membro de acionamento e a
haste dentada. A segunda superficie de orientagao e a primeira superficie de
orientacdo sao preferivelmente mutuamente anguladas entre 180° e 270°,
mais preferivelmente entre 225° e 270°, e ainda mais preferivelmente entre
240° e 270°. Em qualquer caso, o angulo entre a primeira superficie de ori-
entacdo e a segunda superficie de orientagao e a dimensao transversal da
segunda superficie de orientagdo constitui dois parametros que devem ser
adaptados de modo que quando o membro de acionamento atravessa a se-
gunda superficie de orientacdo durante o ajuste de dose, o membro de acio-
namento e a haste dentada realizam um movimento translacional e rotacio-
nal relativo combinado durante o qual o elemento de engate passa um dente
na haste dentada.

Os meios de energia podem compreender uma mola de com-
pressao sendo rotacionalmente pré-tensionada para constantemente dire-
cionar o membro de acionamento em uma diregcdo rotacional especifica. A
mola pode adicionalmente ser axialmente pré-tensionada para constante-
mente direcionar o membro de acionamento na diregao distal do dispositivo
de injecao. Isto quer dizer que quando o membro de acionamento esta atra-
vessando a primeira superficie de orientagdo do meio de orientagao o mes-
mo € exposto a forca axial da mola procurando deslocar a mesma distalmen-
te no dispositivo de injecao. Durante o ajuste de dose, o membro de aciona-
mento pode assim atravessar a primeira superficie de orientagio contra a
forca da mola, enquanto durante a injegdo, o membro de acionamento pode
atravessar a primeira superficie de orientacdo sob a forca da mola. Adicio-
nalmente, quando o membro de acionamento esta atravessando a primeira
superficie de orientacdo, o mesmo pode ser exposto a forca rotacional da
mola. Entretanto, é evitado que o membro de acionamento seja girado de
acordo com uma forga rotacional de direcionamento da mola quando atra-
vessando a primeira superficie de orientagao. Isto em virtude da primeira

superficie de orientacdo esta sendo arranjado longitudinalmente e substan-
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cialmente em paralelo com a haste dentada.

O ponto de transi¢cido denota a posicac onde a primeira superfi-
cie de orientagdo e a segunda superficie de orientacéo se encontram, isto &,
o ponto onde o membro de acionamento sofre uma transi¢cio de atravessar a
primeira superficie de orientacdo para atravessar a segunda superficie de
orientacao, e vice-versa. Quando o membro de acionamento esta atraves-
sando a segunda superficie de orientacdo, o mesmo pode ser exposto a
ambas as forcas de orientagao axial e rotacional da mola. Uma vez que a
segunda superficie de orientacado é inclinada, as referidas forcas de mola de
orientacdo permitem movimentos translacional e rotacional combinados do
membro de acionamento com relagao a haste dentada. Durante o ajuste de
dose, o membro de acionamento pode atravessar a segunda superficie de
orientagao sob a forga rotacional da mola, mas contra a forca axial da mola.
Durante a operagao do meio de injegdo, o membro de acionamento pode
atravessar a segunda superficie de orientagdo contra a forga de orientagcao
rotacional da mola.

A mola e o angulo inclinado da segunda superficie de orientagéo
sao preferivelmente dimensionados, de modo que a forga de orientagao ro-
tacional da mola seja capaz de mover o membro de acionamento ao longo
da segunda superficie de orientagao contra a forca de orientacao axial da
mola.

Os meios de orientacdo sao preferivelmente proporcionados
com uma superficie de contato adaptada para parar os movimentos transla-
cional e rotacional combinados do membro de acionamento quando o mem-
bro de acionamento se encontra em uma posigao onde o elemento de enga-
te acabou de passar um dente na haste dentada. Na referida posicdo, a mo-
la € nao s6 erguida, mas também protegida contra liberagao, uma vez que a
forca de orientacdo rotacional da mola é capaz de superar a forca de orien-
tagao axial da mola e deste modo reter o membro de acionamento em um
estado estacionario estavel.

Os meios de orientagao sao adicionalmente preferivelmente pro-

porcionados com uma superficie de contato adaptada para parar o movimen-
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to translacional do membro de acionamento durante a injecao, deste modo
indicandc uma posicac de fina! de dose, istc €, a posicdc do membro de a-
cionamento correspondendo ao envio completo da dose ajustada. A dose
atual enviada pode ser determinada pela distancia entre dois dentes conse-
cutivos na haste dentada. Esta distancia € maior do que a distancia axial
percorrida pelo membro de acionamento ao longo da primeira superficie de
orientacao dos meios de orientagdo, mas menor do que a distancia axial to-
tal percorrida pelo membro de acionamento em seguida da ativagéo do meio
de injecao, isto €, menor do que a dimensao axial combinada da primeira e
da segunda superficies de orientagdo. A dose atual enviada pode alternati-
vamente ser determinada pela distancia axial total, que o membro de acio-
namento percorre em seguida da ativacao do meio de injecao.

O arranjo acima descrito € particularmente vantajoso, uma vez
gue quando o usuario opera os meios de ajuste de dose para ajustar a dose,
a ultima parte do ajuste de dose pode ser realizada automaticamente pelo
dispositivo de injecdo. Isto € em virtude do fato de que durante a primeira
parte do ajuste de dose o usuario manualmente opera os meios de ajuste de
dose para mover o membro de acionamento proximalmente ao longo da pri-
meira superficie de orientagdo contra a orientagao da forga translacional da
mola. Se a mola é rotacionalmente pré-tensionada a mesma constantemente
exerce uma forga no membro de acionamento que pode orientar o membro
de acionamento contra a primeira superficie de orientagc&o. Entdo, neste ca-
so, desde que o membro de acionamento seja guiado pela primeira superfi-
cie de orientagdo, o mesmo & evitado de girar e, portanto, o mesmo realiza
um movimento puramente translacional durante o qual o elemento de engate
€ deslizado ao longo da haste dentada. Quando o usuario forca o membro
de acionamento proximalmente de modo que o mesmo alcance o ponto de
transicdo na conexao entre a primeira superficie de orientacao e a segunda
superficie de orientagdo, a for¢a de orientacao rotacional da mola pode co-
megar a girar o membro de acionamento e forgar o mesmo para percorrer ao
longo da segunda superficie de orientagao até que o mesmo alcance a pa-

rada na superficie de contato. Uma vez que a segunda superficie de orienta-
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vimentc rotacional e translacional combinadc com relagido a haste dentada.
A configuracdo das primeira e segunda superficies de orientacao pode ser
de modo que o deslocamento axial que o membro de acionamento sofre a
partir do ponto de transicao para a parada na superficie de contato move o
elemento de engate a partir de uma posigao logo abaixo, ou distalmente de,
um determinado dente na haste dentada para uma posi¢do logo acima, ou
proximalmente do dente. Isto garante que quando o meio de injegéo é ope-
rado, o elemento de engate seja capaz de se mover para engate com o refe-
rido dente e forgar a haste dentada axialmente em direcdo da extremidade
distal do dispositivo de injecdo. Durante o movimento do membro de acio-
namento ao longo da segunda superficie de orientacao, a mola pode liberar
energia rotacional enquanto a mesma armazena energia translacional. Neste
caso, quando o membro de acionamento alcanga a parada na superficie de
contato, a mola € erguida assim como protegida contra liberagao até a pro-
xima ativagdo do meio de injecao.

Desde que os meios de ajuste de dose sejam manipulados de tal
modo que o membro de acionamento percorra ao longo da primeira superfi-
cie de orientagdo nenhuma dose é ajustada, e se o usuério termina a mani-
pulacdo dos meios de ajuste de dose antes do membro de acionamento ter
alcancado o ponto de transicao, a orientagao da forga translacional da mola
pode apenas retornar o membro de acionamento para o ponto de partida,
isto €, a posicao de final de dose. Entretanto, quando os meios de ajuste de
dose sao manipulados a uma extensao onde o membro de acionamento al-
canga o ponto de transicao, a mola pode ter o controle da parte restante do
ajuste de dose e garantir que a dose esteja de fato sendo ajustada, isto &,
que o elemento de engate de fato passe o dente pretendido na haste denta-
da, e que o membro de acionamento seja retido em um estado estacionario
estavel a partir do qual o mesmo nao pode ser movido a nao ser que o meio
de injecao seja manipulado. Neste caso, a Ultima parte de um procedimento
de ajuste de dose é realizada automaticamente pelo dispositivo de injecao e

O usuario nao tem qualquer opg¢éo de intervencgao.
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Quando o usuario opera o meio de inje¢ao para injetar a dose
ajustada, ¢ membro de acichamentc pode ser inicialmente forgade ac longo
da segunda superficie de orientagdo contra a forca de orientacido rotacional
da mola. Em algum ponto durante o referido movimento, o elemento de en-
gate ira se mover em engate com um dente na haste dentada. Quando o
membro de acionamento alcanga o ponto de transicao, a forga de orientacao
translacional da mola pode mover o membro de acionamento e a haste den-
tada axialmente na diregao distal até que o membro de acionamento encon-
tre a superficie de contato.

A haste dentada pode ser acoplada de modo operacional com
um reservatorio contendo farmaco no dispositivo de injecao de tal modo que
a distancia axial percorrida pela haste dentada esteja correlacionada com a
dose atual enviada a partir do reservatério. O reservatério contendo farmaco
pode ser um reservatério rigido, tal como um cartucho, compreendendo um
pistao axialmente moével e a haste dentada pode ser acoplada de modo ope-
racional ao reservatoério por meio do émbolo. Alternativamente, o reservato-
rio contendo farmaco pode ser um reservatorio flexivel que é adaptado para
sofrer uma deformacao controlada quando a haste dentada é movida axial-
mente no dispositivo de injecdo. Em qualquer caso, o movimento axial da
haste dentada pode ocasionar uma redugao do volume do reservatorio con-
tendo farmaco correspondendo a dose enviada.

O meio de ajuste de dose pode ser operado ao apertar o botao
de dose em uma diregdo proximal em afastamento a partir do alojamento.
Alternativamente, os meios de ajuste de dose podem ser operados como
descrito a seguir. O dispositivo de injecao pode adicionalmente compreender
uma tampa removivel e uma parte de recebimento de tampa adaptada para
estar ao lado ou engatar com a tampa quando a tampa é montada no dispo-
sitivo de injecdo. Os meios de ajuste de dose podem ser acoplados de modo
operacional com a parte de recebimento de tampa, de tal modo que a mon-
tagem da tampa no dispositivo de injecao fagca com que o membro de acio-
namento se mova axialmente ao longo da haste dentada enquanto sendo

guiado no referido movimento pelos meios de energia e a geometria dos
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meios de orientagdo, como descrito acima. Na referida modalidade particu-
lar, 2 montagem da tampa nc dispositivc de injegdc faz com que ¢ dispositi-
vo de injegao automaticamente ajuste a dose. Os meios de orientacao po-
dem ser configurados, de modo que cada vez que a tampa é montada no
dispositivo de injegdo, o membro de acionamento percorre a mesma distan-
cia proximalmente e, cada vez que o meio de injecao é ativado, o membro
de acionamento percorre a mesma distancia distalmente, em cujo caso o
dispositivo de injecao é dispositivo de envio de dose fixa. Entretanto, os mei-
os de orientacdo e/ou a haste dentada podem alternativamente, ou adicio-
nalmente, ser configurados de modo que seja possivel pré-calibrar a posicao
de dose zero antes do ajuste da dose, deste modo na pratica proporcionan-
do um dispositivo de envio de dose variavel capaz de enviar um ndmero limi-
tado de diferentes doses de farmaco. Isto pode, por exemplo, ser implemen-
tado ao proporcionar meios para regular a dimenséao axial da primeira super-
ficie de orientacao.

Os meios de energia podem compreender uma mola de com-
pressao sendo rotacionalmente pré-tensionada como descrito acima. Entre-
tanto, outros meios de energia adequados podem ser usados tais como, por
exemplo, duas ou mais molas, cada uma das quais sendo capaz de propor-
cionar uma parte da energia necessaria para movimento translacional e ro-
tacional, por exemplo, uma mola de compresséo capaz de proporcionar e-
nergia para movimento translacional e a mola de tor¢ao capaz de proporcio-
nar energia para movimento rotacional, uma haste de torcao axialmente
compressivel ou an arranjo compreendendo uma mola de tensao.

De acordo com um terceiro aspecto da invencao, um dispositivo
de injecao para administrar doses predeterminadas de farmaco liquido &
proporcionado compreendendo meios de ajuste de dose operaveis para a-
justar a dose, meio de injecao operavel para injetar a dose ajustada e com-
preendendo pelo menos uma haste parcialmente dentada, e um membro de
acionamento adaptado para sofrer movimento relativo com relacdo a haste
dentada durante o ajuste de dose e para transmitir a forca de direcionamento

para a haste dentada durante a injegdo, em que o dispositivo de injecao é
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dotado de uma caracteristica de partida inicial que permite que o usuario
inicie ¢ dispositive de injegdc sem ejetar uma dose predeterminada aproxi-
madamente completa.

A caracteristica de partida pode ser implementada ao proporcio-
nar meios de orientagdo como descritos em conexdao com o segundo aspec-
to da invencao, os meios de orientagao adicionalmente compreendendo uma
segunda superficie de orientacdo longitudinal. A referida segunda superficie
de orientagao longitudinal pode ser idéntica a superficie de contato adaptada
para parar o movimento do membro de acionamento ao longo da superficie
de rampa inclinada durante o ajuste de dose. Alternativamente, pode ser
outra superficie longitudinal sendo fisicamente conectada a superficie de
rampa inclinada. Em qualquer caso, a segunda superficie de orientacao lon-
gitudinal é preferivelmente conectada a uma prateleira de suporte, de tal
modo que antes do usuério acionar o dispositivo de injegdo em uso pela pri-
meira vez, tal como quando o dispositivo de injecao & enviado a partir do
fabricante, o membro de acionamento repouse na prateleira de suporte e
quando o usuario realiza a primeirissima operagao do meio de injegdo, o
membro de acionamento & automaticamente guiado para percorrer a segun-
da superficie de orientacao longitudinal para adotar uma posicdo na superfi-
cie de rampa inclinada. No caso do dispositivo de injecao adicionalmente
compreender meios de energia sendo acoplados de modo operacional aos
meios de ajuste de dose e ao meio de injegao e sendo adaptados para ar-
mazenar e liberar energia para movimento translacional e rotacional quando
o usuario realiza a referida primeira operagao do meio de injecdo, os meios
de energia podem ser ativados para executar o movimento inicial do membro
de acionamento.

A dimenséo longitudinal da segunda superficie de orientacdo
longitudinal € menor do que a dimensao longitudinal da primeira superficie
de orientagao que guia o membro de acionamento entre o ponto de transicao
e o final da posigao de dose. Isto quer dizer que o movimento inicial axial do
membro de acionamento € menor do que o movimento axial que o0 mesmo

sofre durante injecdo regular. Em outras palavras, uma vez que o membro
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de acionamento for¢ca a haste dentada durante a injecao, a haste dentada &

Lo

eslocada axialmente a menor distancia com a ativacao inicial do meio de
injecao do que com a subsequente ativacdo do meio de injecdo conduzindo
ao envio da dose ajustada. Deste modo, € possivel realizar a partida inicial
do dispositivo de inje¢cdo sem desperdicar uma quantidade de farmaco apro-
ximadamente igual a dose predeterminada.

O dispositivo de injegao pode ser proporcionado com uma faixa
antiviolagdo que o usuario pode retirar para iniciar o disparo de partida. A
referida faixa antiviolagdo pode, por exemplo, ser disposta na extremidade
distal do alojamento ou logo distalmente ao botao de injecao. Alternativa-
mente, ao usuario pressionar o botao de injegdo para realizar a partida inici-
al, a partida pode ser ativada ao girar o botado de injecao no sentido horario
ou no sentido anti-horario um determinado nimero de graus para remover o
deslizador a partir da posigao inicial de prateleira.

De acordo com um quarto aspecto da inveng&o, um dispositivo
de inje¢cao mecanico para injetar doses parceladas de farmaco liquido & pro-
porcionado, o dispositivo de injegdo compreendendo meios de ajuste de do-
se sendo operaveis para ajustar a dose, os meios de injecdo sendo opera-
veis para injetar a dose anteriormente ajustada, um botao de injecdo sendo
acoplado de modo operacional aos meios de ajuste de dose e ao meio de
injecao e sendo axialmente mével entre a primeira posicao, na qual a dose &
ajustada e o dispositivo de injecdo esta pronto para inje¢ao e uma segunda
posicao, na qual o meio de injecao foi ativado para injetar a dose ajustada, e
reter meios para reter o botdo de injegdo na segunda posigdo com ativacao
do meio de injegdo para injetar a dose ajustada. Quando o usuario remove
seu dedo a partir do botao de injegdo ap6s uma injegéo, o botdo de injecdo
permanecera assim na segunda posicao, deste modo sinalizando ao usuario
que o dispositivo de inje¢do nao esta ainda pronto para outra injecéo.

No presente contexto, o termo 'a segunda posi¢ao, na qual o
meio de injec&o foi ativado para injetar a dose ajustada’ deve ser interpreta-
do de modo a significar a posicao onde o meio de injecao foi ativado a um

grau permitindo que a dose ajustada completa seja injetada.



10

15

20

25

30

24

O dispositivo de injecdo compreende uma parte proximal e uma
parte distai oposta, e é preferivelmente de um formato alongado, definindo
um eixo geral o qual de modo abstrato faz uma ponte entre a parte proximal
e a parte distal. No presente contexto, um elemento 'axialmente mével' ou
‘axialmente deslocavel' deve assim ser interpretado como um elemento que
€ movel ou deslocavel ao longo do eixo geral do dispositivo de injecao.

O meio de retencdo pode ser acoplado de modo operacional aos
meios de ajuste de dose, de tal modo que quando os meios de ajuste de do-
se sao operados para ajustar a dose, o meio de retencdo é automaticamente
desativado. Isto ira permitir que o botao de inje¢ao se mova a partir da se-
gunda posigcao de volta para a primeira posicdo. Em uma modalidade parti-
cular, quando os meios de ajuste de dose sao operados para ajustar a dose,
o botao de injecao € automaticamente movido a partir da segunda posicao
para a primeira posi¢éo, com o que o dispositivo de inje¢ado sinaliza ao usua-
rio que o mesmo esta pronto para injecio.

A segunda posi¢ao pode ser a posigao, na qual o botao de inje-
cao € completamente pressionado em ou contra o alojamento e na qual a-
penas a parte de topo ou a superficie de impulsao do botao de injecdo pode
ser vista e/ou tocada pelo usuario. A primeira posigao pode, de modo opos-
to, ser a posigao na qual o botao de injecao claramente se salienta a partir
do alojamento. Preferivelmente, a distancia axial que o botao de injegao per-
corre entre a primeira posicéo e a segunda posigao é suficientemente gran-
de para proporcionar uma clara indicagao de se o dispositivo de injecéo esta
pronto para injecao ou nao.

Quando os meios de ajuste de dose sao operados para ajustar a
dose, o botao de injegdo pode ser movido a partir da segunda posicéo para
a primeira posi¢cao por um membro de transmissdo de forca em contato com
ou engatando com o botao de injecao, de tal modo que um movimento trans-
lacional, rotacional ou em espiral de um membro de transmissdo de forca
cause o movimento do botédo de injecao. O botao de injecdo pode ser movi-
do substancialmente linearmente, isto €, nao-rotacionalmente, entre a pri-

meira posi¢cao e a segunda posig¢ao. Alternativamente, ou adicionalmente, o
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movimento pode envolver a rotacao do botao de injecao.

O meio de retencgao retendo o botac de injegac na segunda po-
sicdao quando o meio de injecao foi ativado para injetar a dose ajustada pode
compreender um simples encaixe de friccdo entre o botdo de injecao e o
alojamento ou um membro de transmissao de forgca, por exemplo, entre o
exterior do botao de injecao e o interior do alojamento. Alternativamente, ou
adicionalmente, o meio de retencao pode compreender um encaixe de pres-
sao entre o botao de injecao e o alojamento ou um membro de transmissao
de forca. O botao de injecao pode compreender um membro de agarre adap-
tado para engatar com uma geometria de travamento no alojamento, por
exemplo, no interior do alojamento. De modo oposto, o alojamento pode ser
proporcionado com um membro de agarre adaptado para engatar com a ge-
ometria de travamento no botao de injecao. Durante a injeg¢ao, quando o bo-
tao de injecao alcanca a segunda posi¢ao, o membro de agarre se move em
engate com a geometria de travamento e retém o botao de injecao a partir
de movimento reverso. Durante a operacao dos meios de ajuste de dose, o
engate pode ser liberado por outro membro de transmissao de forga atuando
para mover o membro de agarre em afastamento a partir da geometria de
travamento.

Meios de energia podem atuar no botao de inje¢cao para orientar
o botao de injecao em direcao da primeira posi¢ao. Neste caso, desativando
o meio de retencao pode fazer com que os meios de energia automatica-
mente liberem energia para mover o botao de injecao a uma primeira posi-
cao. Em uma modaldiade exemplificativa, os meios de energia compreen-
dem uma mola sendo comprimida durante a inje¢ao pelo movimento do bo-
tao de injecao a partir da primeira posi¢ao para a segunda posicao. Desati-
vando o meio de retencao quando se opera os meios de ajuste de dose para
ajustar a dose, faz com que a mola impulsione o botao de injecao de volta
para a primeira posicao, deste modo indicando que a dose foi adequada-
mente ajustada e que o dispositivo de injecao esta pronto para injecao.

Em uma modalidade particular, um dispositivo de injecdo para

administrar doses parceladas de um farmaco liquido € proporcionado com-
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preendendo um reservatorio adaptado para reter o farmaco liquido e com-
preendendo um pistao movei, meios de ajuste de dose sendo operaveis para
ajustar a dose, os meios de injecao sendo operaveis para injetar a dose an-
teriormente ajustada e compreendendo uma haste de émbolo adaptada para
avancar em sequéncia o émbolo no reservatorio, cada avango sequencial
correspondendo a dose ajustada, um botao de injecao sendo acoplado de
modo operacional aos meios de ajuste de dose e ao meio de injecao e sen-
do axialmente moével entre a primeira posicao, na qual a dose é ajustada e o
dispositivo de injecao esta pronto para injecao e uma segunda posi¢cao, na
qual o meio de injecao foi ativado para injetar a dose ajustada, reter meios
para reter o botao de injecao na segunda posi¢cao com ativagao do meio de
injecao para injetar a dose ajustada, uma tampa removivel, e uma parte de
recebimento de tampa adaptada para estar ao lado ou engatar com a tampa,
quando a tampa & montada no dispositivo de injecao, em que os meios de
ajuste de dose sao acoplados de modo operacional a parte de recebimento
de tampa, de tal modo que a montagem da tampa no dispositivo de injecao
faca com que os meios de ajuste de dose substancialmente simultaneamen-
te ajustem a dose, desativem o meio de retencao e movam o botao de inje-
cao a partir da segunda posi¢cao para a primeira posi¢ao.

Em uma modalidade adicional, um dispositivo de injecao é pro-
porcionado compreendendo um reservatério de volume variavel, meios de
ajuste de dose operaveis para ajustar a dose, meio de inje¢cao operavel para
injetar a dose ajustada e compreendendo uma haste de émbolo adaptada
para promover uma reducao do volume do reservatério, um membro de a-
cionamento adaptado para realizar movimento translacional e rotacional rela-
tivo com relagao a haste de é&mbolo durante o ajuste de dose e para transmi-
tir a forca de direcionamento para a haste de é&mbolo durante a injecao, uma
tampa removivel, uma parte de recebimento de tampa adaptada para estar
ao lado ou engatar com a tampa quando a tampa € montada no dispositivo
de injecdo, um botao de injecdo acoplado de modo operacional aos meios
de ajuste de dose e ao meio de injecao e axialmente movel entre a primeira

posicao na qual a dose € ajustada e o dispositivo de injecao esta pronto para
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injecao e uma segunda posi¢do na qual o meio de injegao foi ativado para
injetar a dose ajustada, e meios de energia aceplados de modo operacional
aos meios de ajuste de dose e ao meio de injegido e adaptados para arma-
zenar e liberar energia para movimento translacional e rotacional, em que a
haste de émbolo compreende um elemento estrutural adaptado para engatar
com o membro de acionamento para evitar que o membro de acionamento
gire durante a operagao dos meios de ajuste de dose quando a quantidade
restante de farmaco no reservatoério for insuficiente para proporcionar outra
dose completa, deste modo proporcionando uma indicacdo de fim de conte-
udo.

Por meio do referido arranjo, quando o émbolo foi avancado a
um ponto onde uma quantidade insignificante ou insuficiente de farmaco é
deixada no reservatério, o membro de acionamento é ainda capaz de mover
axialmente ao longo da haste de émbolo durante o ajuste de dose, mas é
evitado de girar com relagéo a haste de é&mbolo. No caso da montagem da
tampa no dispositivo de injecao afetar os meios de ajuste de dose ao fazer
com que o membro de acionamento se mova com relagdo a haste de émbo-
lo, & assim ainda possivel montar a tampa no dispositivo de injecdo. Entre-
tanto, um deslocamento axial isoladamente nao fara com que a dose seja
ajustada, e o dispositivo &, portanto, tornado impossivel de usar para inje-
¢bes adicionais.

Como descrito acima, o botao de injecdo pode ser automatica-
mente movido a partir da segunda posicao para a primeira posicao quando
os meios de ajuste de dose sdo operados para ajustar a dose. Entretanto,
quando os meios de ajuste de dose sdo operados sem a dose de fato sendo
ajustada, o botao de injecdo nao ira se mover para a primeira posigdo, e o
arranjo acima ira, portanto, sinalizar ao usuario a montagem da tampa na
parte de recebimento de tampa apo6s a injegao da ultima dose que nenhuma
dose adicional se encontra no dispositivo de injecao.

O elemento estrutural proporcionado na haste de émbolo pode
ser uma conta, uma construgao de cabega de martelo ou outra configuracao

adequada para engate com o membro de acionamento de modo a evitar que
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o membro de acionamento gire com relacao a haste de émbolo. No caso da
haste de émboio ser uma haste dentada, o elemento estrutural pode vanta-
josamente ser proporcionado na extremidade proximal da haste de émbolo,
por exemplo, para rotacionalmente travar o membro de acionamento apés a
passagemm e ativacéo do dente posicionado mais proximalmente na haste
de émbolo.

De acordo com um quinto aspecto da presente invencdo, um
dispositivo de inje¢do é proporcionado o qual compreende um mecanismo
de travamento evitando a injegdo da dose ajustada. O referido mecanismo
de travamento é preferivelmente usado para evitar que a dose ajustada seja
acidentalmente expelida antes de ser pretendido injetar a dose, por exemplo,
antes que uma agulha ou um bocal de jato tenha sido apropriadamente posi-
cionado ao adequado e desejado campo de inje¢ao. Isto & particularmente
util no caso em que montagem da tampa faz com que os meios de ajuste de
dose ajustem a dose, uma vez que neste caso algum tempo ira decorrer en-
tre o ajuste da dose e injetar a mesma, e pode muito bem ser necessario
para portar o dispositivo de injecdo durante este intervalo de tempo, por e-
xemplo, em um bolso ou uma bolsa.

O mecanismo de travamento pode ser automaticamente ativado
quando a tampa é montada no dispositivo de injecao. De acordo com a refe-
rida modalidade, a montagem da tampa pode vantajosamente resultar em
ajustar a dose assim como ativar o mecanismo de travamento. Alternativa-
mente, o mecanismo de travamento pode ser manualmente e/ou separada-
mente operavel, ou 0 mesmo pode ser automaticamente ativado por outras
ac6es adequadas diferente de montagem da tampa.

Assim, de acordo com uma modalidade exemplificativa, um dis-
positivo de injecao para administrar doses parceladas de um farmaco liquido
€ proporcionado compreendendo um reservatério de volume variavel adap-
tado para reter o farmaco liquido, meios de ajuste de dose operaveis para
ajustar a dose, meio de injecdo operavel para injetar a dose ajustada, uma
tampa removivel, uma parte de recebimento de tampa adaptada para estar

ao lado ou engatar com a tampa, quando a tampa é montada no dispositivo
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de injecao, em que o meio de injegao é acoplado de modo operacional a par-
te de recebimento de tampa, de ta! mede que a montagem da tampa no dis-
positivo de injecdo desative o meio de injecao, deste modo evitando uma
ejecao de farmaco a partir do reservatério. Este tipo de arranjo &€ vantajoso
uma vez que € evitado que o usuario arrisque ativar inadvertidamente o meio
de injegdo quando, por exemplo, portando o dispositivo de injecao em um
bolso ou uma bolsa.

De acordo com uma modalidade, o mecanismo de travamento
deve ser separadamente alternado a um estado de no travamento antes de
injecao da dose ajustada. Isto pode ser realizado manualmente e/ou separa-
damente. Alternativamente, o mecanismo de travamento pode ser automati-
camente alternado para o estado de nio travamento quando a tampa é
desmontada. No caso em que a montagem da tampa ativa o mecanismo de
travamento e a desmontagem da tampa alterna o mecanismo de travamento
para o estado de nao travamento, a tampa pode ser observada como for-
mando parte do mecanismo de travamento. A referida modalidade & bastan-
te segura, uma vez que o mecanismo de travamento é automaticamente ati-
vado e desativado, e, portanto, o usuario niao tem que considerar isto ou
lembrar de ativar/desativar o mecanismo de travamento.

O reservatério pode ser um cartucho rigido compreendendo um
pistao axialmente mével ou pode ser um reservatoério flexivel capaz de sofrer
reducao controlada do volume. O meio de injecdao pode compreender uma
haste de émbolo axialmente mével sendo adaptada para agir no reservato-
rio, ou diretamente ou por meio de um dispositivo de acoplamento, reduzir o
volume do reservatério, fazendo com que o farmaco seja expelido a partir do
mesmo. Montagem da tampa na parte de recebimento de tampa pode afetar
o meio de inje¢do diretamente ou indiretamente ao afetar um elemento as-
sociado. Em qualquer caso, a tampa, preferivelmente a borda da tampa, afe-
ta o meio de injegcao mecanicamente de tal modo que o meio de injecao seja
incapaz de ser ativado mesmo se o usuario aplicar uma forca muito grande
ao dispositivo de injecao.

O dispositivo de injegao pode compreender um membro de acio-
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namento adaptado para forcar a haste de émbolo durante movimento axial
para frente no dispositive de injecao, isto é, durante o movimento em diregao
da extremidade distal do dispositivo. Neste caso, quando montada na parte
de recebimento de tampa a tampa pode fisicamente bloquear o membro de
acionamento a partir de movimento axial para frente, por exemplo, através
das superficies de contato. A tampa pode, entretanto, ao mesmo tempo
permitir o movimento rotacional do membro de acionamento.

Em uma modalidade particular, o dispositivo de injecao adicio-
nalmente compreende meios de orientagao adaptados para orientar o movi-
mento do membro de acionamento e/ou a haste de émbolo, e um botdo de
injecéo acoplado de modo operacional aos meios de ajuste de dose e ao
meio de injecao e axialmente moével entre a primeira posicédo corresponden-
do a posigdo, na qual a dose é ajustada, e uma segunda posicéao correspon-
dendo a posigao, na qual o meio de injecao foi ativado para injetar a dose
ajustada, em que o botdo de injecao é capaz de realizar movimento subs-
tancialmente ndo impedido a partir da primeira posigéo para a segunda posi-
¢ao e de volta para a primeira posicdo quando a tampa é montada no dispo-
sitivo de inje¢do. Em outras palavras, o botao de injegdo pode ser manipula-
do, por exemplo, pressionado, enquanto a tampa é montada no dispositivo.
Um tal arranjo permite um dispositivo de injegdo que é protegido contra pre-
matura ativagcdo do mecanismo de injegao, sem incorporar uma trava meca-
nica capaz de resistir a grandes forgcas sendo aplicadas ao botao de injegao,
por exemplo, como um resultado do usuario brincar, manejo errado ou deixar
cair o dispositivo.

Se os meios de orientagdo compreendem uma primeira superfi-
cie de orientagdo longitudinal e uma segunda superficie de orientagéo incli-
nada, como descrito em conex@ao com o segundo aspecto da presente in-
vengao, isto pode ser implementado ao arranjar o membro de acionamento
de modo que uma parte do membro de acionamento entre em contato com a
borda da tampa, quando a tampa € montada no dispositivo de injecao. A
tampa deste modo bloqueia o membro de acionamento contra movimento

axial e a haste de émbolo é assim também evitada de se mover axialmente,
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em cujo caso nenhuma dose pode ser ejetada a partir do reservatério.

Breve Descricdo dos Desenhos

A presente invengao sera agora descrita em detalhes adicionais
com referéncia aos desenhos anexos nos quais:

a figura 1 € uma vista em secgao transversal de um dispositivo de
injecao de acordo com uma primeira modalidade da presente invencdo em
um estado nao abastecido,

a figura 2 é uma vista em sec¢ao transversal do dispositivo de in-
jecao da figura 1 em um estado abastecido,

a figura 3 € uma vista em perspectiva de um dispositivo de inje-
¢éo de acordo com uma segunda modalidade da presente invencao,

a figura 4 é uma vista em perspectiva do dispositivo de injecao
da figura 3 com algumas partes removidas,

a figura 5 é um detalhe do dispositivo de injecao das figuras 3 e
4,

a figura 6 é uma vista em secgao transversal de um dispositivo de
injecao de acordo com uma terceira modalidade da presente invencao,

a figura 7 € uma vista em sec¢ao transversal de um dispositivo de
injecao de acordo com uma quarta modalidade da presente invencgao,

a figura 8 é uma vista em perspectiva em sec¢ao transversal do
alojamento do dispositivo de injecao, mostrando os meios de orientagao em
detalhes,

a figura 9 é uma vista em perspectiva do alojamento do disposi-
tivo de injegao, mostrando a posigao dos meios de orientagéao no alojamento,

a figura 10a e a figura 10b mostram o lado da frente, respecti-
vamente o lado de tras de uma haste de é&mbolo do dispositivo de injecéao,

a figura 11 é uma vista em perspectiva de um membro de acio-
namento do dispositivo de injecao,

a figura 12 & uma representagao bidimensional dos meios de o-
rientagdo e do membro de acionamento, mostrando o membro de aciona-
mento em duas diferentes posicées com relagao aos meios de orientacao,

a figura 13 é uma representacao bidimensional dos meios de o-
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rientacao adicionalmente compreendendo a prateleira de suporte para per-
mitir a partida inicial,

a figura 14 &€ uma vista em perspectiva de um botao de pressio-
nar do dispositivo de injecao,

a figura 15 € uma vista em perspectiva de um elemento de aco-
plamento do dispositivo de injecao,

a figura 16 € uma vista em perspectiva de um meio de retencao
de mola do dispositivo de injecao,

a figura 17 € uma vista em perspectiva mostrando um conjunto
do membro de acionamento, uma mola, e o meio de retengcao de mola,

a figura 18 & uma vista em perspectiva ilustrando a conexao fun-
cional entre o botao de pressionar e o membro de acionamento,

a figura 19 é uma vista em perspectiva do dispositivo de injecao
com o alojamento removido, mostrando uma interacao entre o membro de
acionamento e a tampa de protegao,

a figura 20 é uma vista em perspectiva de um mecanismo de fim
de conteudo no dispositivo de injecao,

a figura 21 € uma vista em secao transversal de um dispositivo
de injecao de acordo com uma quinta modalidade da presente invengao,

a figura 22 é uma vista em perspectiva dos meios de orientagao
vistos a partir do lado,

a figura 23 é uma vista em perspectiva dos meios de orientagao
vistos a partir da extremidade distal,

a figura 24 é uma vista em perspectiva de um membro de acio-
namento,

a figura 25 é uma vista em perspectiva de um botao de pressio-
nar,

a figura 26 é uma vista em perspectiva ilustrando a conexao fun-
cional entre o botao de pressionar e o membro de acionamento,

a figura 27 & uma vista em perspectiva mostrando o engate entre
0 membro de acionamento e uma haste de é&mbolo,

a figura 28 & uma vista em perspectiva mostrando um conjunto
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da haste de é&mbolo, o0 membro de acionamento, os meios de orientacao, e
uma mola, em uma situacdo onde o membro de acicnamento repousa nas
prateleiras de dose dos meios de orientacao correspondendo a condigcao
abastecida do dispositivo de injecao,

a figura 29 é uma vista em perspectiva de um mecanismo de fim
de contetido no dispositivo de injecao,

a figura 30 é uma vista em perspectiva do dispositivo de injegao
com o alojamento removido, mostrando uma interacdo entre o membro de
acionamento e a tampa de protecgao,

a figura 31 € uma vista em sec¢do transversal de um dispositivo
de injecao de acordo com uma sexta modalidade da presente invencao, e

as figuras 32a-c mostram um mecanismo de liberacao do botao
de pressionar do dispositivo de injegcao em detalhes.

Nas figuras similares as estruturas sao principalmente identifica-
das por nimeros de referéncia similares.

Descricao das Modalidades Exemplificativas

A figura 1 é uma vista em secao transversal de um dispositivo de
injecao 1 de acordo com uma primeira modalidade da presente invencao. Na
figura 1, o dispositivo de injecdo 1 € mostrado em um estado nao abasteci-
do, isto &, a dose ainda nao foi ajustada.

O dispositivo de injecdo 1 compreende um alojamento 2, uma
parte de retencao de cartucho 3 dotada de um cartucho 4 arranjado na
mesma, e um botao de injecao 5. Na extremidade distal da parte de retencao
de cartucho 3 uma agulha de injecado 6 é fixada. Uma haste de é&mbolo 7 é
arranjada em contato com um é€mbolo 8 arranjado em uma parte interior do
cartucho 3 de tal modo que mover a haste de émbolo 7 na direcao distal fara
com que o émbolo 8 se mova na diregao distal, deste modo fazendo com
que farmaco liquido a partir do cartucho 4 seja expelido por meio da agulha
de injecao 6.

Quando um usuario completou uma injecdo, uma tampa (nao
mostrada na figura 1) € montada no dispositivo de injegcao 1 na parte de re-

cebimento de tampa 9 de tal modo que a agulha de injecado 6 seja coberta.
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Quando a tampa é montada na parte de recebimento de tampa 9 a mesma
empurra contra o deslizador 10, deste modo movendo © mesmgo na diregédo
proximal. Isto faz com que a mola 11 seja comprimida, deste modo armaze-
nando energia na mola 11, e movendo bragos de encaixe 12 na direg¢do pro-
ximal a uma posicao adiante das protuberancias 13 arranjadas no alojamen-
to 2. As protuberancias 13 garantem que os bragos de encaixe 12 sejam re-
tidos na referida posicao.

O deslizador 10 é conectado a haste de émbolo 7 por meio de
dentes (n&o mostrados) formados na haste de émbolo 7 e uma parte de en-
gate de dentes 14 formada no deslizador 10. Os dentes e a parte de engate
de dentes 14 sdo arranjados de tal modo que a parte de engate de dentes
14 seja permitida passar sobre os dentes quando o deslizador 10 € movido
na direcao proximal com relacao a haste de émbolo 7, mas a haste de ém-
bolo 7 deve se mover junto com o deslizador 10 quando o deslizador 10 é
movido na diregcao inversa. Assim, mover o deslizador 10 na direcao proxi-
mal como descrito acima faz com que o deslizador 10 se mova com relacéao
a haste de émbolo 7, a distdncia movida correspondendo a dose predeter-
minada, uma vez que a haste de émbolo 7 e deste modo o é&mbolo 8 sejam
movidos ao longo da mesma distancia quando o deslizador 10 for subse-
quentemente movido na diregao inversa.

Adicionalmente, o movimento do deslizador 10 na diregdo pro-
ximal como descrito acima faz com que o botao de injecao 5 seja movido na
diregcao proximal, isto €, fazendo com que o botao de injecao 5 se saliente a
partir do alojamento 2, deste modo indicando a um usuario que o dispositivo
de injecao 1 foi abastecido, isto €, a dose foi ajustada.

A figura 2 é uma vista em sec¢ao transversal do dispositivo de in-
jecado 1 da figura 1 em um estado abastecido. Na figura 2, uma tampa 15 foi
montada no dispositivo de injecao 1 na parte de recebimento de tampa 9.
Esta claro que o botao de injegcao 5 foi movido na diregao proximal em com-
paracao a posi¢gao mostrada na figura 1. Esta também claro que os bracos
de encaixe 12 foram movidos na diregdo proximal adiante das protuberan-

cias 13, e que as protuberancias 13 retém os bragos de encaixe 12 na refe-
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rida posicao.

Quando se deseja injetar a dose aiustada, o usuaric remove a
tampa 15, deste modo descobrindo a agulha de injecdo 6, e insere a agulha
de injecdo 6 no campo de injecao adequado. O botio de injecao 5 é entao
impulsionado na dire¢ao distal, isto €, em direcao do alojamento 2 e a posi-
¢ao mostrada na figura 1. Isto faz com que as superficies de impulsdo 16
impulsionem os bragos de encaixe 12 em diregao do centro do dispositivo de
injecao 1, deste modo liberando as mesmas a partir das protuberancias 13.
Assim, o deslizador 10 é permitido mover na diregcao distal, e a energia ar-
mazenada na mola 11 durante o ajuste da dose fara com que o referido mo-
vimento ocorra. Em virtude do engate entre os dentes da haste de é&mbolo 7
e a parte de engate de dentes 14 do deslizador 10, a haste de é&mbolo 7 é
movida junto. Deste modo o émbolo 8 é também movido na diregao distal,
deste modo fazendo com que a dose predeterminada seja expelida a partir
do cartucho 4 por meio da agulha de injecao 6.

Quando a injecao foi completada, a tampa 15 &€ mais uma vez
montada no dispositivo de injecdo 1 na parte de recebimento de tampa 9,
deste modo fazendo com que uma nova dose seja ajustada como descrito
acima. Deve ser observado que uma vez que o deslizador 10 € movido a
mesma distancia cada vez que a tampa 15 € montada no dispositivo de inje-
¢ao 1, a dose ajustada é uma dose fixa predeterminada.

A figura 3 € uma vista em perspectiva de um dispositivo de inje-
¢éo 100 de acordo com uma segunda modalidade da presente invengao. Um
alojamento 102 e um botao de injecao 105 sao visiveis, € uma tampa 115 é
montada no dispositivo de injegao 100. Uma vez que o botido de inje¢do 105
€ posicionado relativamente préximo ao alojamento 102, pode ser visto que
o dispositivo de injecao 100 nao € abastecido, isto €, a dose nao foi enviada.

A figura 4 € uma vista em perspectiva do dispositivo de injecao
100 da figura 3. Por uma questdo de maior clareza, algumas das partes, no-
tavelmente a tampa e o alojamento, foram removidas. Isto permite que a par-
te de retencao de cartucho 103 e o botao de injecao 105 sejam vistos. O

dispositivo de injegao 100 das figuras 3 e 4 é preferivelmente operado da
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maneira a seguir. Quando é desejado injetar a dose, a tampa 115 é removi-
da a partir do dispositivo de injecao 100 ao girar a tampa 1156 com relagac ac
alojamento 102, deste modo descobrindo uma agulha de injegdo (ndo mos-
trada). A tampa 115 engata a parte de retencao de cartucho 103 por meio de
dentes 117 arranjados na parte de recebimento de tampa 109 de tal modo
que quando a tampa 115 é girada, a parte de retencao de cartucho 103 é
girada junto. Girar a parte de retengao de cartucho 103 deste modo faz com
que a parte de trilha 118, que é de fato uma parte da parte de retencao de
cartucho 103, gire. Uma por¢ao inclinada da trilha da parte de trilha 118 en-
gata uma protuberancia (ndao mostrada) formada em uma parte interna do
alojamento, e deste modo a rotagao da parte de trilha 118 faz com que a
parte de trilha 118 seja movida axialmente na diregao proximal com relacao
ao alojamento.

Adicionalmente, girar a parte de retencao de cartucho 103 faz
com que a haste de émbolo 107 gire. O botao de injecao 105 & conectado a
uma rosca formada na haste de é&mbolo 107 e, portanto, a rotacao da haste
de émbolo 107 resulta em um prolongamento do conjunto de haste de émbo-
lo 107 / botao de injecao 105. Na medida em que a haste de &mbolo 107 nao
é permitida mover na diregao distal, o referido prolongamento faz com que o
botao de injecao 105 se mova na diregao proximal, isto &, para fora do alo-
jamento. Deste modo o dispositivo de injecao 100 é abastecido.

Finalmente, o movimento axial da parte de trilha 118 faz com
que a tampa 115 seja impulsionada em afastamento a partir do dispositivo
de injecao 100.

Apos a tampa 115 ser removida e o dispositivo de injegao 100
ser abastecido como descrito acima, a agulha de injegcao € inserida no cam-
po de injecao adequado. O botao de injecao 105 é entao impulsionado na
direcao distal, isto &, em direcao do alojamento 102. Em virtude do trava-
mento axial entre o botao de injecdo 105 e a haste de é&mbolo 107, o referido
movimento resulta em movimento axial da haste de émbolo 107, e deste
modo em injecao do farmaco.

Quando a injegéo foi completada, a tampa 115 € mais uma vez
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montada no dispositivo de injecao 100. Isto é realizado ao empurrar a tampa
115 sobre o dispositivo de injecao 100 em um movimento substancialmente
axial. Simultaneamente, o botdo de injecdo 105 deve ser impulsionado na
direcao distal de modo a adequadamente adaptar a tampa 115 sobre o dis-
positivo de injegao 100.

A figura 5 € um detalhe da figura 4, no qual a parte de recebi-
mento de tampa 109, os dentes 117 e a parte de trilha 118 sao vistos mais
claramente.

A figura 6 € uma vista em sec¢ao transversal de um dispositivo de
injecao 200 de acordo com a terceira modalidade da presente invengdo. O
dispositivo de injecao 200 estda em um estado abastecido. O dispositivo de
injecao 200 opera de uma maneira similar ao dispositivo de injecao 1 mos-
trado nas figuras 1 e 2. Entretanto, neste caso, energia nao é armazenada
em uma mola, e o usuario tem manualmente pressionar o botado de injecao
205 de volta de modo a expelir a dose ajustada.

Quando uma injecao foi completada, a tampa 215 € montada no
dispositivo de injecao 200 na parte de recebimento de tampa 209. A tampa
215 empurra contra o deslizador 210, deste modo movendo o mesmo na
direcao proximal, o deslizador 210 deste modo empurra o botdo de injegcao
205 na direcao proximal, isto &, em afastamento a partir do alojamento 202 a
uma posigao mostrada na figura 6.

O deslizador 210 e a haste de émbolo 207 sao engatados por
meio de dentes 219 formados na haste de émbolo 207 e partes de engate de
dentes 214 formadas no deslizador 210. Os dentes 219 e as partes de enga-
te de dentes 214 sido arranjados de tal modo que as partes de engate de
dentes 214 sejam permitidas passar sobre os dentes 219 quando o desliza-
dor 210 € movido na diregao proximal com relagao a haste de &mbolo 207, e
a haste de émbolo 207 deve ser movida junto quando o deslizador 210 é
movido na diregcao inversa. Assim, mover o deslizador 210 na direcao proxi-
mal como descrito acima, resulta em que o deslizador 210 se mova com re-
lagcao a haste de é&mbolo 207. A distancia movida corresponde a dose prede-

terminada como descrito acima.
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Quando é desejado injetar a dose ajustada, o usuario remove a
tampa 215, deste modo descobrindo a agulha de injecido 2086, e a agulha de
injecao 206 é inserida no campo de injegao adequado. O botdo de injecao
205 é entao impulsionado na diregao distal, isto €, em direcao do alojamento
202. Isto faz com que o deslizador 210 se mova na diregao distal, e em vir-
tude do engate entre os dentes 219 e as partes de engate de dentes 214, a
haste de é&mbolo 207 é movida junto. Deste modo, o é&mbolo 208 é também
movido na direcao distal, e a dose ajustada de farmaco é expelida por meio
da agulha de injegao 206.

A figura 7 é uma vista em secao transversal de um dispositivo de
injecao 300 de acordo com a quarta modalidade da presente invenciao. O
dispositivo de injecao 300 em geral compreende um alojamento 302 e uma
parte de retencao de cartucho 303 para suportar um cartucho 304 que con-
tém o farmaco liquido. O farmaco liquido é posicionado entre um émbolo
308, que é capaz de mover axialmente no cartucho 304, uma parede tubular
do cartucho 340, e um septo de autovedacao 342 cobrindo uma saida do
farmaco 341 através da qual o farmaco liquido é pretendido fluir quando o
émbolo é avangado no cartucho 304 e quando uma agulha de inje¢ao (nao
mostrada) é fixada a saida do farmaco 341 por meio de uma interface de
cubo de agulha 343. Uma tampa 315 € montada em uma parte de recebi-
mento de tampa 309 no alojamento 302, com o que a mesma protege o car-
tucho 304 e cobre a saida do farmaco 341. Um botao de injecao 305 sendo
capaz de movimento axial alternado com relacdo ao alojamento 302 é mos-
trado na posicao onde o mesmo se salienta a partir da extremidade distal do
alojamento 302. Isto indica que o dispositivo de injegcao 300 esta em um es-
tado abastecido, isto é, que a dose foi ajustada e que o dispositivo de inje-
¢ao 300 esta pronto para realizar uma injecao (com a remogao da tampa
315). Isto sera explicado em mais detalhes abaixo.

A haste de émbolo 307 é fixada ao émbolo 308 por meio de um
pé de haste de é&mbolo 347 e acoplada de modo operacional ao botao de
injecao 305, de modo que quando a tampa 315 esta fora, uma agulha de

injecao foi fixada a interface de cubo de agulha 343, e o botdo de injecao
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305 é pressionado contra o alojamento 302, a haste de émbolo 307 ira a-
vancar axialmente através do alojamento 302 uma determinada distancia,
deste modo deslocando o émbolo 308 no cartucho 304 uma distancia equi-
valente para injetar a quantidade desejada de farmaco através da saida 341.

O movimento da haste de émbolo 307 é realizado através de um
anel de acoplamento 330 sendo em engate com uma trilha helicoidal 351 no
botao de injecao 305, e um acionador 310 que € em engate com o anel de
acoplamento 330 e que é adaptado para engatar com, e transmitir a forgca de
direcionamento a haste de émbolo 307. O acionador 310 é acionado por
uma mola 311 que &€ uma mola de compressao torsionalmente pré-
tensionada capaz de armazenar e liberar energia para ambos os movimen-
tos translacional e rotacional. Uma extremidade da mola 311 & retida em
uma base de mola 360 e a outra extremidade da mola 311 € em engate com
o acionador 310 de tal modo que a mola 311 e o acionador 310 sao capazes
de intercambiar ndo s6 as forgas, mas também os torques. O acionador 310
€ assim capaz de realizar ambos os movimentos translacional e rotacional
com relagao ao alojamento 302. A mola 311 pode, por exemplo, ser torsio-
nalmente pré-tensionada durante a montagem do dispositivo de injecao 300,
por exemplo, ao mutuamente torcer suas duas partes de extremidade uma
meia volta ou uma volta completa. Quando a tampa 315 &€ desmontada a
partir do dispositivo de injegao 300, o movimento do acionador 310 & guiado
pelo membro guia 320.

O alojamento 302 é dotado de duas aberturas radialmente opos-
tas 361, cada uma das quais adaptada para receber um gancho 362 propor-
cionado na base de mola 360 para deste modo reter a base de mola 360 a
partir de movimento translacional assim como movimento rotacional com
relacao ao alojamento 302. O alojamento 302 adicionalmente € dotado de
uma janela 399 utilizavel para inspecao da posi¢ao atual do acionador 310
no dispositivo de injegcao 300.

A figura 8 € uma vista em perspectiva em secao transversal do
alojamento 302, a qual mostra o membro guia 320 em mais detalhes. Por

uma questao de maior clareza, a extremidade proximal 344 da parte de re-
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tencao de cartucho 303 foi removida a partir da figura. O membro guia 320
compreende a prateleira de dose 323 adaptada para suportar e guiar © acio-
nador 310 durante a segunda parte do ajuste de dose e a primeira parte da
injecao. Uma superficie guia longitudinal 324 conduz a partir da prateleira de
dose 323 para uma parada de fim de dose 325. A prateleira de dose 323 é
um segmento de rampa helicoidal que se estende circunferencialmente a
partir da conexao com a superficie guia longitudinal 324 para uma superficie
de parada longitudinal 322. Um dedo de clique 326 é proporcionado no
membro guia, o dedo de clique 326 dotado de uma ponta 327 para engate
com a haste de émbolo 307.

A figura 9 & uma vista em perspectiva do alojamento 302 como
vista a partir da extremidade distal. A mesma mostra a posicao do membro
guia 320 dentro do alojamento 302. Mais uma vez, por uma questao de mai-
or clareza a extremidade proximal 344 da parte de retencao de cartucho 303
foi removida a partir da figura. O membro guia 320 € em geral uma estrutura
tubular posicionada concentricamente com o alojamento 302 e conectada ao
alojamento 302 por meio de um numero de espacgadores 386. A referida co-
nexao ao alojamento 302 proporciona um espaco tubular 389 entre a parede
externa 329 do membro guia 320 e o lado de dentro do alojamento 302. Al-
gum do referido espacgo tubular é, entretanto, ocupado pela extremidade
proximal tubular 344 da parte de retengcao de cartucho 303. A parte de rece-
bimento de tampa 309 compreende a parte restante do espaco tubular 389 e
a borda distal do alojamento 385. Um orificio central 380 & proporcionado
permitindo a passagem da haste de émbolo 307 através do membro guia
320. O orificio central 380 é adaptado para orientar o movimento axial da
haste de émbolo 307.

A figura 10a mostra um primeiro lado da haste de émbolo 307.
Um numero de dentes 319 € distribuido ao longo da haste de émbolo 307, a
distancia entre dois dentes consecutivos 319 sendo constante através de
toda a distribuicao. Os dentes 319 sao adaptados para engate com o acio-
nador 310 durante inje¢cao da dose onde o acionador 310 engata um dente

319 e forga a haste de émbolo 307 em um movimento para frente. Em sua
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extremidade proximal, a haste de é&mbolo 307 €& proporcionada com uma fa-
ce de parada 393 adaptada para restringir o movimento do acionador 310
em uma situagao de final de contado.

A figura 10b mostra um segundo lado da haste de émbolo 307.
No referido lado, um numero de dentes menores 396 sao distribuidos, a dis-
tancia entre dois dentes consecutivos 396 se igualando a distancia entre
dois dentes consecutivos 319 no primeiro lado da haste de émbolo 307. En-
tre dois dentes consecutivos 396 um numero de dentes ainda menores 395 é
distribuido, a distancia entre dois dentes consecutivos 395 sendo constante
através da distribuicdo. Os dentes 395 e 396 sao pretendidos para ser supe-
rados pela ponta 327 do dedo de clique 326 durante o avanco da haste de
émbolo 307 através do orificio central 380. Em sua extremidade proximal, a
haste de émbolo 307 & proporcionada com uma trilha longitudinal 394 adap-
tada para restringir o movimento do acionador 310 em uma situagao de final
de conteudo, preferivelmente coatuando com face de parada 393.

A figura 11 é uma vista em perspectiva do membro de aciona-
mento 310, em geral, compreendendo um corpo tubular 370 dotado de duas
ranhuras longitudinais radialmente opostas entre si 371 se estendendo a
partir de sua extremidade proximal, e um par de por¢gées de ombro 377 co-
nectando o corpo tubular 370 com a parte distal a qual compreende diversos
elementos de engate. A partir das por¢goes de ombro 377 se salientam duas
pernas 372 que sao adaptadas para mover no espaco tubular 389. Cada
perna 372 é dotada de uma secao de pé, o fundo da qual que constitui uma
sola de contato 374. A parte distal do acionador 310 adicionalmente com-
preende dois elementos deslizadores 373 adaptados para percorrer as su-
perficies guia do membro guia 320. Um dos elementos deslizadores 373 é
proporcionado com um elemento de prender 375. Um elemento de engate
de dente 376 € disposto circunferencialmente entre os dois elementos desli-
zadores 373 e s&o rigidamente conectados aos mesmos de modo que o e-
lemento de engate de dente 376 sofra o mesmo movimento translacional
e/ou rotacional que os elementos deslizadores 373, e vice versa. Durante o

ajuste de dose, o elemento de engate de dente 376 é capaz de realizar mo-
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vimento axial relativo com relagao a haste de émbolo 307, enquanto que du-
rante a injegao o elemento de engate de dente 376 é adaptadc para mover
em contato com um dente 319 na haste de é&mbolo 307 e move a haste de
émbolo 307 axialmente a distancia através do alojamento 302. As porcoes
de ombro 377 atuam como uma face de suporte para a mola 311 e sdo des-
te modo a interface fisica para a troca de forgas axiais entre a mola 311 e o
acionador 310. Adjacente a uma das por¢gées de ombro 377 esta uma super-
ficie de contato 378 adaptada para estar ao lado da extremidade distal da
mola 311 para a troca de torques entre a mola 311 e o acionador 310.

A figura 12 é uma representacao bidimensional do membro guia
320 e o acionador 310, mostrando um dos elementos deslizadores 373 em
duas diferentes posigoes no membro guia 320. E entendido que o membro
guia 320 compreende dois conjuntos de superficies de orientacdo nos quais
os dois elementos deslizadores 373 trafegam simultaneamente. Entretanto,
na medida em que o referido movimento dos elementos deslizadores 373 ao
longo das respectivas superficies de orientagao é idéntico, apenas um deles
€ apresentado. A prateleira de dose 323 e a superficie guia longitudinal 324
sao mutuamente conectadas em um angulo 8. O ponto de conexdo entre a
prateleira de dose 323 e a superficie guia longitudinal 324 pode ser denomi-
nado a borda da rampa 328 e a mesma constitui um ponto de transicéao entre
o movimento de deslize do elemento deslizador 373 ao longo da superficie
guia longitudinal 324 e movimento de deslize do elemento deslizador 373 ao
longo da prateleira inclinada de dose 323. O movimento em espiral do ele-
mento deslizador 373 ao longo da prateleira de dose 323 ¢é limitado pela su-
perficie de parada 322 e o movimento axial do elemento deslizador 373 ao
longo da superficie guia longitudinal 324 ¢ limitado pela parada de fim de
dose 325. O comprimento axial da superficie guia longitudinal 324 é H, isto
€, quando o elemento deslizador 373 é posicionado exatamente na borda da
rampa 328, o mesmo é elevado uma distancia H a partir da parada de fim de
dose 325. Em virtude da inclinagao da prateleira de dose 323, além de um
movimento rotacional, o elemento deslizador 373 também realiza um movi-

mento axial, D, quando o mesmo percorre a prateleira de dose 323 a partir
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da borda da rampa 328 para a superficie de parada 322. Quando o elemento
deslizador 373 é posicionado na superficie de parada 322 ¢ mesmo & assim
elevado uma distancia axial se igualando a H+D a partir da parada de fim de
dose 325. A dimens&o axial H+D é notavelmente maior do que a distancia
entre dois dentes consecutivos 319 na haste de émbolo 307, que é mais
uma vez maior do que, ou igual a, dimensao axial H.

Em virtude da mola torsionalmente pré-tensionada 311, o ele-
mento deslizador 373 & orientado contra a superficie de parada 322 quando
o mesmo € posicionado na prateleira de dose 323 e contra a superficie guia
longitudinal 324 quando o mesmo é posicionado na parada de fim de dose
325 (o mesmo ¢ de fato orientado contra a superficie guia longitudinal 324
em qualquer posi¢céo abaixo da borda da rampa 328). A mola 311 & também
axialmente pré-tensionada orientando o elemento deslizador 373 em diregao
da parada de fim de dose 325. As caracteristicas da mola 311 e a inclinacao
da prateleira de dose 323 sao, entretanto, dimensionadas, de modo que
quando o elemento deslizador 373 é posicionado acima da borda da rampa
328 o torque proporcionado pela mola 311 é capaz de superar a forga axial
da mola 311 e o elemento deslizador 373 sera forgcado em diregdo da super-
ficie de parada 322.

A figura 13 é uma representacao bidimensional do membro guia
320 e o acionador 310 em uma variante onde o membro guia 320 adicional-
mente compreende a prateleira de suporte 321 para suportar o elemento
deslizador 373 antes do primeiro uso do dispositivo de injecdo 300. Em vir-
tude do torque de orientagdo da mola 311, o elemento deslizador 373 é pro-
tegido na prateleira de suporte 321 até que o dispositivo seja utilizado. O
elemento deslizador 373 é capaz de deslizar ao longo da prateleira de supor-
te 321 e a superficie de parada 322 adota uma posigéo na prateleira de dose
323 de uma maneira similar ao seu movimento a partir da prateleira de dose
323 para a parada de fim de dose 325. O elemento deslizador 373 nao é,
entretanto, capaz de mover a partir da prateleira de dose 323 de volta para a
prateleira de suporte 321, isto €, uma vez que o elemento deslizador 373 foi

transferido em afastamento a partir da prateleira de suporte 321, o mesmo
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pode apenas se mover entre a prateleira de dose 323 e a parada de fim de
dose 325. O comprimento axial da superficie de parada 322 é P, istc &, o
elemento deslizador 373 percorre a distancia axial P quando movido a partir
da prateleira de suporte 321 para a prateleira de dose 323. Uma vez que P
e, relativamente, muito menor do que H, e pode adicionalmente ser um pe-
queno espaco axial entre a haste de émbolo 307 e o émbolo 308 quando o
dispositivo de injegcao 300 é fornecido pelo fabricante, quando o dispositivo
de injecao 300 é usado pela primeira vez a haste de é&mbolo 307 ira realizar
um movimento axial muito menor do que durante os usos subsequentes,
deste modo permitindo a partida inicial que nao desperdiga uma dose apro-
ximadamente completa do farmaco liquido.

A figura 14 é uma vista em perspectiva do botao de injecao 305
compreendendo uma face de impulsado 352 para interfacear com um opera-
dor do dispositivo de injecao 300. O botao de injecao 305 adicionalmente
compreende dois flanges 353, cada um dos quais proporcionado com uma
trilha helicoidal 351 e dois flanges laterais 354.

A figura 15 é uma vista em perspectiva do anel de acoplamento
330 adaptado para acoplar o botao de injegao 305 e o acionador 310. O anel
de acoplamento 330 é dotado de uma face proximal 331 e uma face distal
332 e duas linguetas radialmente opostas entre si 333 adaptadas para enga-
tar com as ranhuras 371 no corpo tubular 370 do acionador 310 para rota-
cionalmente travar o anel de acoplamento 330 ao acionador 310. As lingue-
tas 333 sdo adicionalmente adaptadas para engatar com a base de mola
360 para travar translacionalmente o anel de acoplamento 330 a base de
mola 360. O anel de acoplamento 330 e o acionador 310 sido capazes de
realizar movimento de translagdo relativa limitado pelo o comprimento das
ranhuras 371. Duas protuberancias 334 sao proporcionadas para engatar
com, e percorrer, as trilhas helicoidais 351 nos flanges 353 para deste modo
transformar o movimento rotacional do anel de acoplamento 330 em movi-
mento translacional do botao de injegao 305, e vice-versa.

A figura 16 € uma vista em perspectiva da base de mola 360 que

€ adaptada para reter uma extremidade da mola 311 em uma posicao per-
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manente com relagao ao alojamento 302. A base de mola 360 é dotada de
dois bracos radialmente opostos entre si 364 cada um dos quais compreen-
dendo um gancho 362 para engate com as respectivas aberturas 361 no
alojamento 302, e duas faces de contato 365 adaptadas para estarem ao
lado com os flanges laterais 354, deste modo evitando que o botao de inje-
¢ao 305 gire com relacao a base de mola 360. Em virtude do engate entre os
ganchos 362 e as aberturas 361, a base de mola 360 & completamente tra-
vada ao alojamento 302, isto é, a base de mola 360 é evitada de realizar
movimento rotacional assim como movimento translacional com relacido ao
alojamento 302. Uma ranhura de retengcédo de mola 366 é proporcionada pa-
ra reter a extremidade proximal da mola 311. A base de mola 360 adicional-
mente compreende a face proximal 363 adaptada para estar ao lado com a
face distal 332 do anel de acoplamento 330, e duas ranhuras circunferenci-
ais 367 adaptadas para engatar de modo deslizavel com as linguetas 333 e
para reter as linguetas 333 com relagdo ao movimento axial. O anel de aco-
plamento 330 é deste modo translacionalmente travado a base de mola 360,
mas capaz de girar com relagdo a mesma, o movimento rotacional sendo
limitado pela dimensao circunferencial das ranhuras 367.

A figura 17 é uma vista em perspectiva mostrando um conjunto
do acionador 310, a mola 311, e a base de mola 360. A extremidade de mola
proximal 397 é retida na base de mola 360 e a extremidade de mola distal
398 esta em conexdo com o acionador 310. Na medida em que a base de
mola 360 é travada ao alojamento 302 e deste modo incapaz de mover a
mola torsionalmente pré-tensionada 311 ira orientar o acionador 310 no sen-
tido anti-horario, como visto a partir da base de mola 360.

A figura 18 € uma vista em perspectiva ilustrando a conexao
funcional entre o botao de injecdo 305 e o acionador 310. Um empuxo na
face de impulsao 352 ira forcar o botao de injecao 305 para baixo em dire-
¢ao da base de mola 360. Na medida em que o botdo de injecao 305 é tra-
vado contra rotacdo com relagao a base de mola 360 o referido movimento
para baixo € puramente translacional. Durante o movimento translacional do

botao de injecao 305, as protuberancias 334 percorrem as trilhas helicoidais
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351. O referido engate converte o movimento do botao de injecao 305 em
um movimento rotacional do anel de acoplamentc 330, e uma vez gue ¢ anel
de acoplamento 330 é rotacionalmente travado ao acionador 310, também o
acionador 310 ira girar. As trilhas helicoidais 351 sao arranjadas de modo
que quando o botao de injecdo 305 € impulsionado em direcao da base de
mola 360 o anel de acoplamento 330, e deste modo o acionador 310, ira gi-
rar no sentido horario, como visto a partir da base de mola 360, isto &, contra
a orientagao rotacional da mola 311.

A figura 19 é uma vista em perspectiva do dispositivo de injecao
300 com o alojamento 302 removido, mostrando uma interagéo entre o acio-
nador 310 e a tampa 315 quando a tampa 315 é montada no dispositivo de
inje¢cao 300 para cobrir e proteger a parte distal do dispositivo de injecao
300. Por uma questao de maior clareza, a extremidade proximal 344 da par-
te de retencao de cartucho 303 foi removida a partir da figura. Quando a
tampa 315 € completamente recebida na parte de recebimento de tampa
309 uma superficie de contato anular 381 na tampa 315 entra em contato
com a borda distal do alojamento 385, e uma borda da tampa 382 entra em
contato com as solas de contato 374 do acionador 310. Isto corresponde a
uma situacao onde o dispositivo de injecao 300 é abastecido, isto &, a dose
foi ajustada. Desde que o dispositivo de injecao 300 ainda contenha suficien-
te farmaco liquido para proporcionar uma dose completa, o botao de injecéao
305 ira na referida situagao se salientar a partir da abertura proximal do alo-
jamento 384. Na figura 19, entretanto, o botao de injegao 305 é pressionado
contra a base de mola 360. Isto ilustra uma situacio onde um usuario tentou
ativar o mecanismo de injecao para ejetar a dose ajustada a partir do cartu-
cho 304 quando a tampa 315 é montada no dispositivo de injecdo 300. Em
tal caso apertar o botao de injecao 305 ira ainda promover a rotacao do a-
cionador 310 contra o torque de orientagao da mola 311, mas uma vez que a
borda da tampa 382 bloqueia contra movimento translacional do acionador
310 por meio da interface com as solas de contato 374 as solas de contato
374 irao apenas deslizar ao longo da borda da tampa 382 e nenhuma ejecao

ocorrera. Quando o usuario remove a forga de impulsao a partir do botao de
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injecao 305, o torque de orientagdo da mola 311 ira forgcar o acionador 310
para girar na direcio oposta até que os elementos deslizadores 373 encon-
trem as respectivas superficies de parada 322 (nao visivel). Durante o referi-
do movimento, as solas de contato 374 deslizarao ao longo da borda da
tampa 382 de volta para suas posi¢des originais na borda da tampa 382, e o
botao de injecao 305 sera forgado a se salientar para fora da abertura pro-
ximal do alojamento 384 em virtude do engate roscado com o anel de aco-
plamento 330. Aberturas 383 na tampa 315 sdo adaptadas para receber
respectivas contas (nao mostradas) no parte de retencéo de cartucho 303
para garantir que a tampa 315 seja capaz de resistir a determinada forga de
impuls&o a partir das solas de contato 374 em virtude da orientacao transla-
cional da mola 311 quando o acionador 310 é girado a uma posicao corres-
pondendo a passagem dos elementos deslizadores 373 das bordas das
rampas 328 (nao visivel).

A figura 20 é uma vista em perspectiva de um mecanismo de fi-
nal de contetdo no dispositivo de injecao 300. Na figura 20, o elemento de
engate de dente 376 passou do dente posicionado mais proximal 390 na
haste de émbolo 307 e obrigou a haste de é&mbolo 307 a ocasionar uma inje-
¢ao da ultima dose completa restante no cartucho 304, e o acionador 310
respondeu a remontagem da tampa 315 ao mover proximalmente com rela-
¢ao a haste de émbolo 307. Desde que mais doses se encontrem no cartu-
cho 304, o reposicionamento da tampa 315 na parte de recebimento de tam-
pa 309 conduzira a ambos os movimentos translacional e rotacional do acio-
nador 310, como sera explicado em mais detalhes abaixo. Entretanto, quan-
do a uitima dose completa foi injetada, o reposicionamento da tampa 315 na
parte de recebimento de tampa 309 ira apenas conduzir ao movimento trans-
lacional do acionador 310 em virtude da construgao da extremidade proximal
da haste de émbolo 307 e da parte distal dos respectivos elementos desliza-
dores 373. A face de parada 393 na extremidade proximal da haste de ém-
bolo 307 & adaptada para estar ao lado do elemento de prender 375 para
evitar rotacdo no sentido anti-horario do acionador 310 com relagéao a haste

de émbolo 307. Adicionalmente, a trilha longitudinal 394 (no visivel) & adap-
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tada para receber uma protuberancia 379 para deste modo evitar que o a-
cionador 310 gire com relagao a haste de émbolo 307. A protuberdncia 379
é recebida na tritha longitudinal 394 ao mesmo tempo em que o elemento de
prender 375 engata com a face de parada 393, e a face de parada 393 e a
tritha longitudinal 394 assim reforca cada outra restricao individual da liber-
dade de movimento do acionador 310.

Operacao do dispositivo de injecio representado pelas figuras 7-

20

Na situacao a seguir de uso do dispositivo de injecdo de acordo
com a quarta modalidade da presente invencao, como ilustrado nas figuras 7
- 20 sera descrita. O dispositivo de inje¢ao 300 mostrado na figura 7 esta em
um estado de n&o uso dotado da tampa 315 montada no mesmo. Quando o
usuario precisa realizar uma injegcao ele / ela remove a tampa 315 a partir do
dispositivo de injecao 300 e fixa uma agulha de injecao na interface de cubo
de agulha 343. O dispositivo de inje¢cdo 300 ja esta abastecido e pronto para
injetar a dose ajustada de modo que o usuario simplesmente selecione um
campo de injegao, posicione a agulha de injecdo na pele e empurre o botao
de injecdo 305 que se salienta a partir da abertura do alojamento 384 na ex-
tremidade proximal do alojamento 302. Empurrar o botdo de injecdo 305 na
direcao distal em diregao do alojamento 302 promove um deslocamento
translacional substancialmente puro do botao de injegao 305 com relacao ao
alojamento 302 em virtude das faces de contato 365 evitando a rotagcao do
botdo de injecdo 305 por meio do engate com os flanges laterais 354. O re-
ferido deslocamento translacional do botao de injegao 305 faz com que as
protuberancias 334 percorram as trilhas helicoidais 351. Uma vez que o anel
de acoplamento 330 é axialmente travado com relagiao ao alojamento 302,
em virtude do engate entre as linguetas 333 e as ranhuras circunferenciais
367 na base de mola 360 sendo completamente travadas com relacdo ao
alojamento 302, quando as protuberancias 334 percorrem as trilhas helicoi-
dais 351, o movimento translacional do botao de injecao 305 é transformado
em um movimento rotacional do anel de acoplamento 330 com relagao ao

alojamento 302. O engate entre as linguetas 333 e as ranhuras longitudinais



10

15

20

25

30

49

371 no corpo tubular 370 forga o acionador 310 a girar junto com o anel de
acoplamento 330.

A rotagao do acionador 310 ocasionada pela depressao do bo-
tao de injecao 305 é realizada contra um torque de orientagéo da mola 311.
Na situagao onde o usuario ainda nao pressionou o botao de injecao 305, os
elementos deslizadores 373 repousam nas respectivas prateleiras de dose
323 sendo orientadas contra as superficies de parada 322 pelo torque da
mola. Pressionar o botéao de injecdo 305, e deste modo ocasionar a rotacdo
do acionador 310, levara aos elementos deslizadores 373 sendo deslizados
para baixo nas prateleiras de dose 323 em dire¢do da borda das rampas
328. Quando o botdo de injecao 305 € substancialmente completamente
pressionado no alojamento 302, os elementos deslizadores 373 alcancam o
ponto de transicdo nas bordas da rampa 328 em cujo ponto a mola 311 ira
liberar sua energia translacional armazenada e forcar os elementos desliza-
dores 373, por meio do contato com as porgdées de ombro 377 no acionador
310, para baixo ao longo das superficies guia longitudinais 324 em direcéao
da parada de fim de dose 325. Durante o movimento dos elementos desliza-
dores 373 ao longo das superficies guia longitudinais 324, o elemento de
engate de dente 376, estando em engate com um dente 319 da haste de
émbolo 307, ird mover ao longo de e deste modo forgar a haste de é&mbolo
307 a realizar um movimento axial correspondente para frente através do
orificio central 380. Uma vez que a haste de é&mbolo 307 é conectada ao
émbolo 308, o referido movimento para frente da haste de é&mbolo 307 cau-
sara um avanco correspondente do émbolo 308 no cartucho 304, conduzin-
do a ejecao da dose ajustada a partir do cartucho 304. Entao, em seguida de
uma pressao substancialmente completa do botdo de injecao 305, a mola
311 ira automaticamente ejetar o farmaco liquido a partir do dispositivo de
injecdo 300 se ou nao o usuario mantiver a pressiao na face de impulsao
352. Enquanto a haste de émbolo 307 se move axialmente para expelir a
dose ajustada, a ponta 327 do dedo de clique 326 percorre sobre os dentes
395 da haste de émbolo 307 sendo distribuidos entre dois dentes maiores

consecutivos 396, deste modo proporcionando um mecanismo de feedback
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audivel indicando ao usuario através de cliques audiveis que a dosagem

esta progredindo. Tal come a haste de émbolc 307 para seu movimentc para
frente quando os elementos deslizadores 373 estao na parada de fim de do-
se 325, a ponta 327 percorre sobre o maior dente 396 proporcionando uma
indicacao audivel distinguivel, tal como um som de clique maior, de fato de
que o movimento do émbolo 308 parou e que a dosagem em principio esta
completada. Quando os elementos deslizadores 373 estao na parada de fim
de dose 325, o acionador 310 sera posicionado no alojamento 302 de modo
que o mesmo completamente cubra a janela 399, deste modo também pro-
porcionando uma indicacao visual de final de dose. O usuario pode entio
aguardar poucos segundos antes de retirar a agulha de injecdo da pele. En-
tretanto, quando isto ocorre, tudo que o usuario tem que fazer para preparar
o dispositivo de injecdo 300 para a proxima injecao € reposicionar a tampa
315 na parte de recebimento de tampa 309, isto &, colocar a tampa 315 de
volta no dispositivo de injecao 300.

O reposicionamento da tampa 315 na parte de recebimento de
tampa 309 ap6s uma injecdo fara com que a proxima dose seja ajustada,
como explicado a seguir. Em virtude do engate roscado entre o botao de
injecdo 305 e o anel de acoplamento 330, o botao de injecdao 305 permane-
cera pressionado no alojamento 302 quando o usuario libera a pressao a
partir da face de impulsdo 352 em seguida da ativagdo do mecanismo de
injecao. Isto indica ao usuario que o mecanismo de inje¢ao foi ativado e que
a dose € ou estd sendo expelida ou foi expelida a partir do cartucho 304.
Quando a tampa 315 é reposicionada na parte de recebimento de tampa
309, ap6s uma injecao, a borda da tampa 382 ir4 entrar em contato com as
solas de contato 374 nas pernas 372 do acionador 310. Na medida em que a
borda da tampa 382 durante o referido reposicionamento da tampa 315 é
movida gradualmente adicionalmente em direcdo da extremidade proximal
do dispositivo de inje¢cao 300 (quando a superficie de contato anular 381 se
move em direcdo de contato com a borda distal do alojamento 385) a mes-
ma ira assim empurrar o acionador 310 na diregao proximal. O acionador

310 é deste modo deslocado axialmente contra a forca de orientacao trans-
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lacional da mola 311 na medida aem que os elementos deslizadores 373 se
imovem para cima ac longc das superficies guia longitudinais 324 em diregac
da borda das rampas 328. Quando o acionador 310 € movido proximalmente
pela borda da tampa 382, que os elementos deslizadores 373 alcangam a
borda da rampa 328, a tensao torsional da mola 311 é de fato aumentada
durante um procedimento de inje¢cdo, ira mover os elementos deslizadores
373 para cima ao longo das prateleiras de dose 323 para as superficies de
parada 322, deste modo girando o acionador 310 com relagcdo ndo s6 a has-
te de émbolo 307, mas também ao alojamento 302. Uma vez que as pratelei-
ras de dose 323 sao inclinadas, o referido movimento dos elementos desli-
zadores 373 fara também com que o acionador 310 realize um pequeno mo-
vimento axial adicional. O movimento do acionador 310 faz com que o ele-
mento de engate de dente 376 realize um movimento rotacional e translacio-
nal combinado idéntico, com o que o mesmo é elevado para fora de engate
com um dente 391 na haste de émbolo 307 para passar o proximo dente
mais proximalmente posicionado 392. Uma vez que o deslocamento axial do
acionador 310 durante o movimento dos elementos deslizadores 373 a partir
da parada de fim de dose 325 para as superficies de parada 322, H+D é
maior do que a distancia entre dois dentes consecutivos 319 na haste de
émbolo 307, o elemento de engate de dente 376 de fato passa o préximo
dente 392 e deixa um pequeno espac¢o entre os mesmos, como mostrado na
figura 18. Desde que a tampa 315 seja posicionada na parte de recebimento
de tampa 309, de tal modo que a borda da tampa 382 ainda nao tenha sido
movida pelo o acionador 310 proximalmente a um ponto onde os elementos
deslizadores 373 passaram as bordas das rampas 328, o elemento de enga-
te de dente 376 nao passou o proximo dente 392, e se a tampa 315 na refe-
rida situacao for removida a partir do dispositivo de injecao 300, a orientagao
translacional da mola 311 ira mover os elementos deslizadores 373 de volta
para a parada de fim de dose 325, com o que o acionador 310 ira retornar a
uma posicao que adota em seguida de uma injecao e o elemento de engate
de dente 376 ira se mover de volta para engate com o dente 391. Em outras

palavras o mecanismo de injecao nao €& ativado. Entretanto, se a tampa 315
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€ posicionada na parte de recebimento de tampa 309, de modo que a borda
da tampa 382 mova o acionador 310 proximalmente a uma extensio onde
os elementos deslizadores 373 passam o ponto de transicdo na borda das
rampas 328, a mola 311 ira liberar sua energia rotacional armazenada e mo-
ver os elementos deslizadores 373 ao longo das prateleiras de dose 323 em
uma posic¢ao nas superficies de parada 322. O referido movimento rotacional
€ realizado contra a orientacdo translacional da mola 311, o que significa
que a inclinagao das prateleiras de dose 323 deve estar dentro de determi-
nados limites para permitir o deslocamento angular do acionador 310. Neste
caso, a inclinagao das prateleiras de dose € aproximadamente 10°, isto €, o
angulo 6 é aproximadamente 260°.

Quando o acionador 310 é girado em virtude dos elementos des-
lizadores 373 percorrerem as prateleiras de dose 323, o elemento de engate
de dente 376 € movido a partir da posigcao logo abaixo do préximo dente 392
(correspondendo a posicao dos elementos deslizadores 373 logo abaixo da
borda das rampas 328) a uma posigao acima do dente 392 em um movimen-
to rotacional e translacional combinado. Os referidos movimentos rotacional
e translacional combinados sao ocasionados pela mola 311 liberando a sua
energia rotacional armazenada quando os elementos deslizadores 373 pas-
sam pelas bordas das rampas 328, isto €, quando este ponto de transicdo é
alcancado o usuario ndao esta mais em controle do ajuste de dose e a dose
sera ajustada independente de o usuario desmontar a tampa 315 a partir do
dispositivo de injecao 300 ou tentar outras manobras para parar o mesmo.
Adicionalmente, o pré-tensionamento torsional da mola 311 garante uma
posigao estavel dos elementos deslizadores 373 nas prateleiras de dose 323
nas superficies de parada 322, com o que o dispositivo de injecao 300 é
também protegido de ser acionado até que o usuario ative o mecanismo de
injecao para injetar a dose ajustada.

Uma vez que o acionador 310 e o anel de acoplamento 330 sao
rotacionalmente travados, a rotagao do acionador 310 em conexao com a
dose sendo ajustada faz com que o anel de acoplamento 330 gire junto, com

0 que as protuberancias 334 percorrerao as trilhas helicoidais 351 no botao
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de injegéo 305 e fardo com que o botao de injegao 305 se transfira para fora
da abertura proximai do alojamento 384. Na medida em gue o acionador 310
apenas gira quando os elementos deslizadores 373 passaram pela borda
das rampas 328 e a dose esta de fato sendo ajustada, o botdo de injecao
305 ira apenas se salientar a partir do alojamento 302 quando a dose for
ajustada. Isto proporciona um sinal claro ao usuario de que ou nenhuma do-
se € ajustada ou a dose é ajustada e o dispositivo de inje¢cao esta pronto
para inje¢do. Em outras palavras, quando a tampa 315 é montada adequa-
damente no dispositivo de injegcdo 300, a dose é automaticamente ajustada
pelo dispositivo de injecao 300 e o botio de injecao 305 é automaticamente
movido para fora do alojamento 302 para indicar que o dispositivo esta pron-
to para uso.

Quando a tampa 315 € montada no dispositivo de injecao 300
nao € possivel ativar o mecanismo de injecao para ejetar a dose para fora do
reservatorio 304. Isto sera explicado a seguir. Como mencionado acima,
quando se posiciona a tampa 315 na parte de recebimento de tampa 309, a
borda da tampa 382 ira entrar em contato com as solas de contato 374 e
mover o acionador 310 proximalmente no alojamento 302. A referida agao
ira mover o acionador 310 em afastamento a partir da janela 399, e quando
os elementos deslizadores 373 sao protegidos nas prateleiras de dose 323 e
a dose é ajustada, o usuario pode nao ver o acionador 310 através da janela
399. Desde que a tampa 315 seja montada no dispositivo de injecao 300, a
borda da tampa 382 entra em contato com as solas de contato 374. Se o
usuario tenta ativar o mecanismo de injecao ao pressionar o botdo de inje-
¢ao 305 em direcao do alojamento 302, ele / ela ndo sera bem sucedido pelo
fato de que a borda da tampa 382 evita qualquer avanco da haste de émbolo
307 através do alojamento 302. O botao de injecao 305 é livre para se mover
em dire¢ao do alojamento 302. Na medida em que o botao de injecao 305 se
move em direcdo de um estado pressionado o anel de acoplamento 330 ira
girar e isto fara com que o acionador 310 gire contra a orientagéo rotacional
da mola 311, como explicado acima em conexdo com um procedimento de

injecao. Entretanto, em vez de mover para baixo as prateleiras inclinadas de
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dose 323, os elementos deslizadores 373 irdao apenas girar enquanto man-
tendo a mesma posicao axiai. isto € em virtude das soias de contato 374
deslizarem ao longo da borda da tampa 382 e nao sendo capaz de realizar
um movimento axial. Quando o botao de injegao 305 é completamente pres-
sionado no alojamento 302, o acionador 310 foi submetido a um desloca-
mento angular correspondendo ao deslocamento dos elementos deslizado-
res 373 a partir de uma posi¢ao nas prateleiras de dose 323 nas superficies
de parada 322 a uma posicao adiante da borda das rampas 328, a uma altu-
ra H+D acima da parada de fim de dose 325. Se o usuario libera a pressao a
partir do botao de injecao 305, a mola torsionalmente pré-tensionada 311 ira
imediatamente forgar o acionador 310 a realizar a rotagdo inversa. Isto é
possivel uma vez que os elementos deslizadores 373 s&o posicionados aci-
ma da borda das rampas 328, e quando o acionador 310 gira assim, também
o faz o anel de acoplamento 330. A rotagao inversa do anel de acoplamento
330 entdo faz com que o botao de inje¢ao 305 percorra para fora da abertura
do alojamento 384 e de volta para a sua posi¢ao mais proximal indicando
que a dose seja ajustada e o dispositivo de inje¢ao 300 esteja pronto para
injecao. Em outras palavras, o usuario é capaz de pressionar o botao de in-
jecado 305 contra o alojamento 302 quando a tampa 315 é montada no dis-
positivo de injecao 300 sem que isto leve a qualquer farmaco sendo expelido
a partir do reservatério 304. E quando o usuario libera a pressao a partir do
botao de injecdo 305, o dispositivo de injecao 300 ira automaticamente em-
purrar o botao de injegao 305 de volta para fora do alojamento 302 em virtu-
de da mola 311 liberar energia armazenada para movimento rotacional in-
verso do acionador 310. Quando os elementos deslizadores 373 estdo na
posicao acima da parada de fim de dose 325, isto €, no outro lado da borda
das rampas 328, a orientagao translacional da mola 311 ira tentar forcar o
acionador 310 axialmente na direcao distal contra a forca de contato a partir
da borda da tampa 382. A mola 311 nao é, entretanto capaz de mover a
tampa 315 para fora da parte de recebimento de tampa 309 em virtude do
engate entre a tampa 315 e a parte de recebimento de tampa 309. Adicio-

nalmente, contas (ndo mostradas) na parte de retencéo de cartucho 303 en-
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gatam com as aberturas 383 na tampa 315 para reforgar a conexao. Um dis-
positivo de injecao é deste modo proporcionado, o qual € incapaz de ejetar
farmaco para fora do reservatério quando tampado, enquanto aoc mesmo
tempo permitindo que o botao de injecao se mova livremente para dentro e
para fora do alojamento.

Quando o dispositivo de injegao 300 foi usado para injecado um
nuamero de vezes e a Uitima dose completa foi ejetada para fora do cartucho
304, o elemento de engate de dente 376 esta em engate com o dente mais
proximal 390 na haste de é&mbolo 307. Se o usuario coloca a tampa 315 de
volta no dispositivo de inje¢do 300, a borda da tampa 382 ira, como explica-
do antes, mover o acionador 310 proximalmente no alojamento 302 com o
que o elemento de engate de dente 376 sera elevado para fora de engate
com o dente 390. Entretanto, na medida em que os elementos deslizadores
373 se aproximam do ponto de transicao na borda das rampas 328, o ele-
mento de prender 375 engata com a face de parada 393 e a protuberancia
379 desliza dentro da trilha longitudinal 394. O acionador 310 é deste modo
evitado de girar com relagao a haste de émbolo 307. Uma vez que a haste
de émbolo 307 é rotacionalmente travada no orificio central 380, a mesma
nao é capaz de girar com relacao ao alojamento 302. O acionador 310 esta,
portanto, na referida situagdo particular ndo capaz de girar com relacao ao
alojamento 302. Na medida aem que o acionador 310 e o anel de acopla-
mento 330 estdo rotacionalmente travados o anel de acoplamento 330 ira
também nao girar e o botao de injecao 305 é assim ndo movido para fora da
abertura do alojamento 384. Isto € um sinal claro ao usuario de que a ultima
dose foi injetada e o dispositivo de injecao 300 esta vazio.

Esta claro a partir da descricdo acima que o ponto de transicio
na borda das rampas 328 constitui um limite entre as acées manual e auto-
matica em relagcdo a que durante o ajuste de dose tudo isso que ocorre an-
tes dos elementos deslizadores 373 alcancarem a borda das rampas 328
esta nas maos do usuario, enquanto que quando os elementos deslizadores
373 passam pela borda das rampas 328, o dispositivo de injecao 300 ira

dominar e automaticamente ajustar a dose e fixar o mecanismo de injecéao,
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enquanto durante a injegdo tudo o que ocorre desde que os elementos desli-
zadores 373 sao posicionados nas prateleiras de dose 328 esta nas maos
do usuario, enquanto que quando os elementos deslizadores 373 passam
pela borda das rampas 328, o dispositivo de injecdao 300 ira realizar uma in-
jecao automatica que pode nao ser abortada.

As figuras 21 - 30 mostram um dispositivo de injecao 400 de a-
cordo com a quinta modalidade da presente invengao. O dispositivo de inje-
¢ao 400 é operacionalmente idéntico ao dispositivo de injecdo 300 e o mes-
mo em geral inclui as mesmas caracteristicas que aquele dispositivo. Entre-
tanto, ha determinadas diferencas estruturais entre os dois, o que sera claro
a partir da descri¢ao abaixo.

A figura 21 é uma vista em secao transversal do dispositivo de
injecao 400 que compreende um alojamento 402, um cartucho 404 contendo
um farmaco liquido, um parte de retencao de cartucho 403, uma parte de
recebimento de tampa 409 e uma tampa 415. O farmaco liquido é posicio-
nado entre um émbolo 408, que é capaz de se mover axialmente no cartu-
cho 404, uma parede tubular do cartucho 440, e um septo de autovedacgao
442 cobrindo a saida do farmaco 441. Uma agulha de injecao 406 é fixada
ao dispositivo de injegdo 400 por meio de uma interface de cubo de agulha
443. Uma haste de émbolo axialmente mével 407 é acoplada ao émbolo 408
por meio de um pé de haste de émbolo 447. A haste de émbolo 407 & adap-
tada para ser movida axialmente pelo acionador 410. Um membro guia 420
guia o movimento do acionador 410 e da haste de é&mbolo 407. O dispositivo
de injecdo 400 é acionado pela mola rotacionalmente pré-tensionada 411
que € travada ao alojamento 402 em sua extremidade proximal, por meio de
uma base de mola 460, e que € acoplada ao acionador 410 em sua extremi-
dade distal. A base de mola 460 adicionalmente retém a extremidade distal
de uma mola de botdo 450 adaptada para orientar um botao de injecao 405
em diregdo a uma posigao na qual o mesmo se salienta a partir da extremi-
dade proximal do alojamento 402.

As figuras 22 e 23 mostram o membro guia 420 em mais deta-

lhes. O membro guia 420 compreende a prateleira de dose 423 adaptada
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para suportar e guiar o acionador 410 durante a segunda parte de um pro-
cedimento de ajuste de dose e a primeira parte de um procedimento de inje-
¢ao. A superficie guia longitudinal 424 leva a partir da prateleira de dose 423
a uma parada de fim de dose 425. A prateleira de dose 423 é um segmento
de rampa helicoidal que se estende circunferencialmente a partir da conexao
com a superficie guia longitudinal 424 a superficie de parada longitudinal
422. Deve ser entendido que radialmente oposto ao referido conjunto de su-
perficies guia esta um conjunto similar de superficies guia. O referido conjun-
to, entretanto, nao € visivel nas figuras. Um dedo de clique 426 é proporcio-
nado no membro guia 420 para engate com a haste de émbolo 407. Um es-
paco tubular 489 é proporcionado entre uma parede externa 429 de uma
estrutura tubular interna do membro guia 420 e a parede do membro guia
420. Dois elementos guia radialmente opostos entre si 436 sao adaptados
para engatar a haste de émbolo direta 407 (nao mostrada) e guiar os movi-
mentos axiais da haste de émbolo 407 enquanto evitando que a haste de
émbolo 407 gire com relagao ao alojamento 402. Uma borda distal 485 do
membro guia 420 é adaptada para estar ao lado da tampa 415 quando a
tampa 415 € engatada na parte de recebimento de tampa 409.

A figura 24 mostra o acionador 410 o qual compreende um corpo
tubular 470, um par de superficies de impulsao 469, dois elementos desliza-
dores 473 adaptados para percorrer as superficies guia do membro guia
420, duas solas de contato 474, e um elemento de engate de dente 476 a-
daptado para engatar com os dentes na haste de émbolo 407 de modo a
forcar a haste de émbolo 407 em um movimento para frente em diregao da
extremidade distal do dispositivo de injecao 400. Um elemento de prender
475 e adicionalmente proporcionado para engate com a extremidade proxi-
mal da haste de émbolo 407 apés a lltima dose completa ser enviada a par-
tir do cartucho 404.

A figura 25 mostra o botao de injecao 405 compreendendo uma
face de impulsdo 452 para interfacear com um operador do dispositivo de
injecao 400. O botao de injecao 405 adicionalmente é dotado de dois conjun-

tos de flanges 453, 455, cada um dos quais proporcionado com superficies
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de impulsao 416 para deslizar o engate com as superficies de impulsao 469
no acionador 410. Os flanges 455 sdo cada um dos quais proporcionado
com um gancho 456 adaptado para engatar com os respectivos membros de
agarres (nao mostrado) no alojamento 402 para reter o botdo de inje¢cao 405
pressionado no alojamento 402 contra a orientacdo da mola de botao 450
quando o mecanismo de inje¢ao foi ativado para injetar a dose ajustada. Os
flanges 453 s@ao cada um dos quais proporcionado com uma fenda longitudi-
nal 457 adaptada para engatar com as respectivas protuberancias (nao mos-
tradas) no alojamento 402, deste modo rotacionalmente travando o botao de
injecao 405 com relagao ao alojamento 402. As protuberancias (nao mostra-
das) no alojamento 402 sao capazes de axialmente percorrer as fendas 457,
com o que o botao de injecao 405 é capaz de se mover axialmente com re-
lacao ao alojamento 402 uma distancia determinada pela dimensao axial das
fendas longitudinais 457.

A figura 26 ilustra a conexao funcional entre o botao de injecao
405 e o acionador 410. O conjunto mostrado foi separado a partir do resto do
dispositivo de injegao por uma questao de maior clareza. Quando o usuario
pressiona o botdo de injegdo 405 ao empurrar na face de impulsao 452, as
superficies de impulsdo 416 se movem em engate com as superficies de
impulsdo 469 no acionador 410. O movimento puramente translacional do
botao de injegao 405 faz com que as superficies de impulsao 469 deslizem
ao longo das superficies de impulsdo 416 com o que o acionador 410 é gira-
do no sentido horario com relacao ao botao de injecao 405 (e o alojamento
402). Em uma situagdo de injecao, isto levara a que o elemento de engate
de dente 476 se mova em engate com um dente na haste de é&mbolo 407, e
quando os elementos deslizadores 473 passam pelo ponto de transicao na
borda das rampas 428, a mola 411 ira forgar o acionador 410, e deste modo
o elemento de engate de dente 476 e a haste de émbolo 407, para avancar
axialmente na direcdo distal para injetar a dose ajustada. A interface entre o
botao de injecido 405 e o acionador 410 trabalha de ambas as maneiras, isto
&, se o acionador 410 é girado no sentido anti-horario, por exemplo, durante

um ajuste de dose, as superficies de impulsdo 469 deslizarao ao longo das
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superficies de impulsdo 416 nos flanges 453, 455, com o que o botdo de
injecao 405 sera liberado a partir de sua posicao retida e deslocado axial-
mente para fora do alojamento 402 pela mola de botdao 450.

A figura 27 ilustra a situagao onde o elemento de engate de den-
te 476 foi movido a partir de um dente 491 para um dente mais proximalmen-
te posicionado 492 durante um ajuste de dose. O conjunto mostrado foi se-
parado a partir do resto do dispositivo de injecao por uma questao de maior
clareza. Isto artificialmetne descobriu a extremidade de mola proximal 497
que é de fato retida na base de mola 460.

A figura 28 ilustra a situagdo onde os elementos deslizadores
473 sao posicionados nas prateleiras de dose 423 nas superficies de parada
422 (nao visiveis) e o dispositivo de injecao esta pronto para injecao. Mais
uma vez o conjunto mostrado foi separado a partir do resto do dispositivo de
injecao por uma questao de maior clareza. Empurrar no botao de injecao
405 (nao mostrado) fara com que o acionador 410 gire no sentido horario
(como visto a partir do botao de injecao) contra a orientagao rotacional da
mola 411. Na passagem da borda das rampas 428, os elementos deslizado-
res 473 serao forcados ao longo das superficies guia longitudinais 424 em
direcao da parada de fim de dose 425.

A figura 29 ilustra uma situacédo de final de conteido. Quando a
ultima dose completa foi enviada a partir do dispositivo de injecdo 400 e o
usuario reposiciona a tampa 415 na parte de recebimento de tampa 409 pa-
ra deste modo mover o acionador 410 proximalmente de uma maneira simi-
lar ao que foi anteriormente descrito em relagdo ao dispositivo de injegao
300 o elemento de engate de dente 476 € movido para fora de engate com o
dente na posi¢ao mais proximal 490 e para cima ao longo da haste de émbo-
lo 407. O referido movimento é realizado sincronicamente com o movimento
dos elementos deslizadores 473 até ao longo das superficies guia longitudi-
nais 424. Entretanto, na medida em que os elementos deslizadores 473 se
aproximam do ponto de transicao na borda das rampas 428, o elemento de
prender 475 engata com a face de parada 493 e o acionador 410 é deste

modo evitado de girar com relagdao a haste de é&mbolo 407. Uma vez que a
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haste de émbolo 407 é rotacionalmente travada ao alojamento 402, o acio-
nador 310 é na referida situagao particular incapaz de girar com relagao ao
alojamento 402. Em qualquer caso anterior, quando o usuario reposicionou a
tampa 415 na parte de recebimento de tampa 409 em seguida de uma inje-
¢ao e o acionador 410 foi movido proximalmente, de modo que os elementos
deslizadores 473 passem pela borda das rampas 428 e a dose deste modo
seja ajustada, a ultima parte do ajuste de dose foi realizada automaticamen-
te pela mola 411 liberando a sua energia armazenada para movimento rota-
cional do acionador 410. A referida rotagdo do acionador 410 ocasiona uma
simultanea translagao do botao de injegao 405 em virtude da interface entre
as superficies de impulsdo 469, 416 desviar os ganchos 456 para fora de
engate com os membros de agarre (nao mostrados) no alojamento 402, des-
te modo liberando a mola de botao 450 e consequentemente forgando o bo-
tao de injecao 405 para fora do alojamento 402, sinalizando ao usuario que a
dose foi ajustada e que o dispositivo esta pronto para a préxima injecéo.

Na medida em que o acionador 410 € incapaz de rotacao quan-
do a tampa 415 é montada no dispositivo de injecdo 400 apds a injecao da
ultima dose completa, a mola de botdo 450 ndo sera liberada e o botao de
injegao 405 nao ira, portanto, ser movido para fora do alojamento 402. Isto é
um sinal ao usuario de que o dispositivo de injegcao 400 foi esvaziado.

A figura 30 € uma vista em perspectiva do dispositivo de injecao
400 com o alojamento 402 removido, mostrando uma interagcao entre o acio-
nador 410 e a tampa de protecao 415. A figura ilustra uma situagcao onde o
usuario tenta ejetar a dose a partir do cartucho 404 (nao visivel) enquanto a
tampa 415 esta montada no dispositivo de inje¢ao 400. O padrao de movi-
mento basico é similar aquele descrito em relagao a figura 19, a unica dife-
renga real sendo a acdo da mola de botao 450 que realiza o movimento pro-
ximal do botao de injecdo 405. Uma borda da tampa 482 entra em contato
com as solas de contato 474 e evita que o acionador 410 sofra deslocamen-
to axial em diregao da extremidade distal do dispositivo de injecao 400.
Pressionar o botao de injecao 405 faz com que as solas de contato 474 des-

lizem ao longo da borda da tampa 482, com o que o elemento de engate de
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dente 476 é evitado de mover em contato com um dente 419 na haste de
émbolo 407. A orientacao rotacional da mola 411 ira proporcionar um torque
de retorno no acionador 410, o que ird mais uma vez liberar o travamento da
mola de botado 450 em virtude da interagao entre as superficies de impulsao
469 e os flanges 453, 455. Quando a tampa 415 é adequadamente posicio-
nada na parte de recebimento de tampa 409 uma superficie de contato anu-
lar 481 entra em contato com a borda distal 485 do membro guia 420. Um
par de contas 488 na tampa 415 é adaptado para engatar com uma trilha de
recebimento de conta no lado de dentro da parede do membro guia 420 para
levar a tampa 415 adequadamente sobre o dispositivo de injecao 400.

A figura 31 é uma vista em secgao transversal de um dispositivo
de injecao 500 de acordo com uma sexta modalidade da presente invencao,
em um estado abastecido, isto &, onde a dose é ajustada. O dispositivo de
injecao 500 compreende um alojamento 502, um cartucho 504 com um ém-
bolo 508, uma tampa 515, uma haste de émbolo dentada 507, um acionador
510 compreendendo um elemento de engate de dente 576 adaptado para
engatar um dente 519 na haste de é&mbolo 507 e forcar a haste de émbolo
507 em diregado da extremidade de agulha do dispositivo de injecao 500. O
acionador 510 adicionalmente compreende bragos de encaixe radialmente
desviaveis 512 adaptados para engatar com respectivas protuberancias 587
no alojamento 502. Os bragos de encaixe 512 sao elasticamente orientados
em diregao do lado de dentro da parede do alojamento 502. Uma mola prin-
cipal 511 é proporcionada para acionar o acionador 510 durante a injecéo, e
uma mola secundaria 550 é proporcionada para orientar um botao de injecao
505 em direcao da posi¢cdo na qual o mesmo se salienta a partir da extremi-
dade proximal do alojamento 502. O botao de injegao 505 é dotado de bra-
¢os que se estendem longitudinalmente 558 terminando em ganchos respec-
tivos 556 adaptados para engatar com elementos de prender que se salien-
tam radialmente 546 para reter o botao de injecao 505 na posicio pressio-
nada no alojamento 502 contra a orientagdo da mola secundaria 550. O dis-
positivo de inje¢cao 500 adicionalmente € dotado de uma agulha de injecao
506 fixada.
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As figuras 32a-c mostram um mecanismo de liberaciao de botao
de injecao do dispositivo de injecdo 500 em detalhes. Na figura 32a, o botao
de injecdo 505 é pressionado no alojamento 502 ilustrando uma situagao
onde o usuario realizou uma injecao. O botao de injecdo 505 ¢ mantido na
referida posigao contra a forga de orientagdo da mola secundaria 550 em
virtude do engate entre os ganchos 556 e os elementos de prender 546.

Na figura 32b, o acionador 510 foi deslocado proximalmente no
alojamento 502 em virtude da montagem de tampa do usuario 515 no dispo-
sitivo de injecao 500. Isto fez com que as faces de impulsao inclinadas 548
dos bragos de encaixe 512 deslizassem ao longo das faces inclinadas cor-
respondentes 549 das protuberancias 587 e movessem em contato com as
faces correspondentes da impulsao inclinada 559 dos ganchos 556. Adicio-
nalmente o movimento proximal do acionador 510, e deste modo dos bragos
de encaixe 512, fard com que as faces de impulsao inclinadas 548 dos bra-
cos de encaixe 512 deslizem ao longo das faces de impulsao inclinadas 559
dos ganchos 556, com o que os ganchos 556 serao movidos para fora de
engate com os elementos de prender 546. Quando os ganchos 556 sdo mo-
vidos completamente para fora de engate com os elementos de prender 546
tres coisas ocorre simultaneamente. A mola secundaria 550 libera sua ener-
gia armazenada e forga o botao de injegao 505 proximalmente para fora do
alojamento 502, e os bracos de encaixe 512 desviam de volta em dire¢ao do
lado de dentro da parede do alojamento 502 para mover em engate com as
faces proximais das protuberancias 587, deste modo elevando a mola prin-
cipal 511. Isto € mostrado na figura 32c. Adicionalmente, o elemento de en-
gate de dente 576 passa um dente mais proximalmente posicionado 519 na
haste de émbolo 507, com o que a dose ¢ ajustada.

Quando o usuério empurra o botao de injegao 505 para injetar a
dose ajustada, os bragos 558 sdo movidos distalmente no alojamento 502
enquanto sao desviados radialmetne para fora ao deslizar o engate com os
elementos de prender 546. As faces de impulsdo inclinadas 559 dos gan-
chos 556 sao aqui trazidas em engate com as faces de impulsao inclinadas

548 dos bracos de encaixe 512. Na medida em que o botao de injecao 505
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esta sendo completamente pressionado contra o alojamento 502, os bracos
558 irao forcar as faces de impulsao inclinadas 548 dos bracos de encaixe
512 para deslizar ao longo das faces de impulsao inclinadas 559 dos gan-
chos 556 a um ponto onde os bragos de encaixe 512 sao movidos para fora
de engate com as protuberancias 587. Isto fara com que a mola principal
511 libere a sua energia armazenada e mova o acionador 510 distalmente
no alojamento 502 para expelir a dose de farmaco através da agulha de inje-
¢ao 506. Simultaneamente, a recuperagao elastica dos bragcos 558 fara com
que os ganchos 556 se movam em engate com os elementos de prender
546, deste modo elevando a mola secundaria 550 e retendo o botao de inje-
¢ao 505 dentro do alojamento 502.

Exemplos

A seguir diferentes exemplos incorporando a presente invencao
de acordo com o segundo aspecto sao apresentados.

1. Um dispositivo de inje¢cdo compreendendo:

- um reservatorio de volume variavel compreendendo uma saida,

- meios de ajuste de dose operaveis para ajustar a dose,

- meio de injecao operavel para injetar a dose ajustada e com-
preendendo pelo menos uma haste parcialmente dentada adaptada para
promover uma redugao do volume do reservatério,

- um membro de acionamento adequado para sofrer movimento
relativo com relagcéo a haste dentada durante o ajuste de dose e para trans-
mitir a forca de direcionamento a haste dentada durante a injegao, o membro
de acionamento compreendendo um elemento de engate adaptado para en-
gatar com a haste dentada,

- meios de orientagdo adaptados para orientar o movimento do
membro de acionamento e/ou da haste dentada, e

- meios de energia acoplados de modo operacional aos meios
de ajuste de dose e ao meio de injegdo e adaptados para armazenar e libe-
rar energia para movimento translacional e rotacional,

em que operar os meios de ajuste de dose para ajustar a dose

faz com que o elemento de engate passe um dente na haste dentada em um
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movimento translacional e rotacional combinado.

2. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 1, em
que quando os meios de ajuste de dose sao operados para ajustar a dose,
os meios de energia liberam energia para movimento rotacional.

3. Um dispositivo de injegcao de acordo com o exemplo 1 ou 2,
em que quando os meios de ajuste de dose sao operados para ajustar a do-
se, 0s meios de energia armazenam energia para movimento translacional.

4. Um dispositivo de injecdo de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que quando o meio de injecao é operado para inje-
tar a dose ajustada, os meios de energia armazenam energia para movimen-
to rotacional.

5. Um dispositivo de injecdo de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que quando o meio de injecao é operado para inje-
tar a dose ajustada, os meios de energia liberam energia para movimento
translacional.

6. Um dispositivo de injecdo de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que os meios de orientagdo compreendem a super-
ficie de rampa inclinada.

7. Um dispositivo de injegao de acordo com o exemplo 6, em
que os meios de orientacido adicionalmente compreendem uma superficie de
orientagao longitudinal substancialmente retilinea que é conectada a superfi-
cie de rampa inclinada na borda da rampa constituindo um ponto de transi-
¢ao entre um puro movimento translacional € um movimento translacional e
rotacional combinado.

8. Um dispositivo de injegao de acordo com o exemplo 7, em
que o angulo entre a superficie de orientagao longitudinal substancialmente
retilinea e a superficie de rampa inclinada se encontra entre 180° e 270°,
preferivelmente entre 225° e 270°, e mais preferivelmente entre 240° e 270°.

9. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 7, em
que o membro de acionamento é guiado pela superficie de orientagao longi-
tudinal substancialmente retilinea durante a primeira parte do ajuste de dose

e pela superficie de rampa inclinada durante um segundo parte do ajuste de
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dose.

10. Um dispositivo de injecdo de acordo com o exemplo 9, em
que a segunda parte do ajuste de dose é realizada automaticamente pelo
dispositivo de injegao.

11. Um dispositivo de injecao de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que os meios de orientacdo compreendem uma
parada para reter os meios de energia em um estado estavel.

12. Um dispositivo de injecdo de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que os meios de energia compreendem uma mola
de compressao adaptada para ser rotacionalmente pré-tensionada.

13. Um dispositivo de injegcdo de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que os meios de energia compreendem uma mola
de compressao e a mola de torgio.

14. Um dispositivo de injecao de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores adicionalmente compreendendo uma tampa removivel e
uma parte de recebimento de tampa adaptada para estar ao lado ou engatar
com a tampa quando a tampa €& montada no dispositivo de injecao, em que a
parte de recebimento de tampa é acoplada, de modo operacional com os
meios de ajuste de dose de tal modo que a montagem da tampa no disposi-
tivo de injecao opere os meios de ajuste de dose para ajustar a dose, deste
modo fazendo com que o elemento de engate passe um dente na haste den-
tada em movimentos translacional e rotacional combinados.

15. Um dispositivo de injegado compreendendo:

- um reservatério de volume variavel compreendendo uma saida,

- meios de ajuste de dose operaveis para ajustar a dose,

- meio de injecao operavel para injetar a dose ajustada e com-
preendendo pelo menos uma haste parcialmente dentada adaptada ocasio-
nar uma reducao do volume do reservatoério,

- um membro de acionamento adequado para sofrer movimento
relativo com relagao a haste dentada durante o ajuste de dose e para trans-
mitir a forga de direcionamento a haste dentada durante a inje¢gdo, o membro

de acionamento compreendendo um elemento de engate adaptado para en-
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gatar com a haste dentada,

- meios de orientagdo adaptados para orientar o movimento do
membro de acionamento e/ou a haste dentada,

- um botdo de pressionar acoplado de modo operacional aos
meios de ajuste de dose e ao meio de injecao e adaptados para mover axi-
almente entre a primeira posicdo na qual a dose é ajustada e um segunda
posicao na qual o meio de injegao foi ativado para injetar a dose ajustada, e

- meios de energia acoplados de modo operacional aos meios
de ajuste de dose e ao meio de inje¢ao e adaptados para armazenar e libe-
rar energia para movimento translacional e rotacional,

em que operar os meios de ajuste de dose para ajustar a dose
faz com que

- 0 elemento de engate passe um dente na haste dentada em
movimentos translacional e rotacional combinados,

- 0s meios de energia armazenem energia para movimento
translacional, a energia sendo liberavel apenas pela operacdo do meio de
injecao, e

- 0 botao de pressionar mova-se a partir da segunda posicao pa-
ra a primeira posicao.

16. Um dispositivo de inje¢do de acordo com o exemplo 15 adi-
cionalmente compreendendo uma tampa removivel e uma parte de recebi-
mento de tampa adaptada para estar ao lado ou engatar com a tampa,
quando a tampa € montada no dispositivo de injecdo, em que a parte de re-
cebimento de tampa é acoplada de modo operacional com os meios de ajus-
te de dose, de tal modo que a montagem da tampa no dispositivo de injecao
opere os meios de ajuste de dose para ajustar a dose.

A seguir diferentes exemplos incorporando a presente invengao
de acordo com o terceiro aspecto sao apresentados.

1. Um dispositivo de injecao compreendendo:

- um reservatorio de volume variavel compreendendo uma saida,

- meios de ajuste de dose operaveis para ajustar a dose,

- meio de injecao operavel para injetar a dose ajustada e com-
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preendendo pelo menos uma haste parciaimente dentada acoplados de mo-
do operacional ao reservatério de modo que a movimento translacional da
haste dentada causa uma redugao do volume do reservatério,

- um membro de acionamento adequado para sofrer movimento
relativo com relagéao a haste dentada durante o ajuste de dose e para trans-
mitir a forga de direcionamento a haste dentada durante a injecdo, o membro
de acionamento compreendendo um elemento de engate adaptado para en-
gatar com a haste dentada, e

- meios de orientagdo adaptados para orientar o movimento do
membro de acionamento e/ou a haste dentada,

em que os meios de orientagdo compreendem uma primeira su-
perficie de orientagao longitudinal substancialmente retilinea e uma segunda
superficie de orientagao longitudinal substancialmente retilinea, a segunda
superficie de orientagdo longitudinal substancialmente retilinea dotada de
uma menor dimenséao longitudinal do que a primeira superficie de orientagcao
longitudinal substancialmente retilinea.

2. Um dispositivo de injecdo de acordo com o exemplo 1, em
que os meios de orientacdo adicionalmente compreendem um &angulo de
superficie conectando a primeira superficie de orientacao longitudinal subs-
tancialmente retilinea e a segunda superficie de orientacido longitudinal
substancialmente retilinea.

3. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 2, em
que o angulo de superficie compreende a superficie de rampa inclinada.

4. Um dispositivo de injecdo de acordo com o exemplo 2, em
que o angulo de superficie se conecta com a primeira superficie de orienta-
¢ao longitudinal substancialmente retilinea e a segunda superficie de orien-
tacao longitudinal substancialmente retilinea em angulos retos.

5. Um dispositivo de inje¢do de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que o membro de acionamento & guiado pela pri-
meira superficie de orientacao longitudinal substancialmente retilinea duran-
te a injecao.

6. Um dispositivo de injecao de acordo com qualquer um dos
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exemplos anteriores, em que os meios de orientagcao adicionalmente com-
preendem uma prateleira de repouso adaptada para suportar o membro de
acionamento até que o meio de injegao seja operado pela primeira vez.

7. Um dispositivo de injecdo de acordo com o exemplo 6, em
que a prateleira de repouso é conectada a segunda superficie de orientacdo
longitudinal substancialmente retilinea em uma borda.

8. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 7, em
que quando o meio de injecdo & operado pela primeira vez o membro de
acionamento € movido a partir de uma posigao inicial, na qual o mesmo é
suportado pela prateleira de repouso ao longo da segunda superficie de ori-
entacao longitudinal substancialmente retilinea a uma posicdo, na qual o
mesmo repousa no angulo de superficie, o membro de acionamento deste
modo deslocando a haste dentada axialmente a distancia que é mais curta
do que a distancia correspondendo a a injegao da dose ajustada.

9. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 8 adicio-
nalmente compreendendo meios de energia acoplados de modo operacional
aos meios de ajuste de dose e ao meio de injegcao e adaptados para arma-
zenar e liberar energia para movimento translacional e/ou rotacional.

10. Um dispositivo de injecdo de acordo com o exemplo 9, em
que a primeirissima operagao do meio de injegdo faz com que os meios de
energia movam o membro de acionamento a partir de uma posicao inicial, na
qual o mesmo € suportado pela prateleira de repouso ao longo da segunda
superficie de orientacdo longitudinal substancialmente retilinea a uma posi-
¢ao, na qual o mesmo repousa no angulo de superficie.

A seguir diferentes exemplos incorporando a presente invencao
de acordo com um quarto aspecto sio apresentados.

1. Um dispositivo de injecdo para administrar doses parceladas
de farmaco liquido, o dispositivo de injecao compreendendo:

- um alojamento,

- um reservatorio para reter o farmaco,

- um pistao adaptado para mover axialmente no reservatorio,

- meios de ajuste de dose operaveis para ajustar a dose,
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- meio de injegao operavel para injetar a dose ajustada e com-
preendendo uma haste de é&mbolo para sequencialmente avancar o @mbolo
no reservatorio to expelir um volume do farmaco liquido, cada avango se-
guencial correspondendo a dose ajustada,

- um botao de pressionar acoplado de modo operacional aos
meios de ajuste de dose e ao meio de injecdo e axialmente mével entre a
primeira posicao, na qual a dose é ajustada, e uma segunda posicdo, na
qual o meio de injegao foi ativado para injetar a dose ajustada, e

- reter meios para reter o botao de pressionar na segunda posi-
¢ao, quando o meio de injecéao foi ativado para injetar a dose ajustada,

em que o meio de retencao € acoplado de modo operacional aos
meios de ajuste de dose de tal modo que quando os meios de ajuste de do-
se sao operados para ajustar a dose o meio de retengéo é automaticamente
desativado.

2. Um dispositivo de injecdo de acordo com o exemplo 1, em
que quando os meios de ajuste de dose sao operados para ajustar a dose, o
botéo de pressionar é automaticamente movido a partir da segunda posicao
para a primeira posicao.

3. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 2, em
que o botao de pressionar € movido a partir da segunda posig¢ao para a pri-
meira posi¢cao por um membro de transmissao de forca ativando o botao de
pressionar por meio de um movimento translacional e/ou rotacional.

4. Um dispositivo de injecao de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores adicionalmente compreendendo meios de energia atu-
ando no botao de pressionar para orientar o botao de pressionar em direcao
da primeira posicao.

5. Um dispositivo de injecdo de acordo com o exemplo 4, em
que os meios de energia compreendem uma mola.

6. Um dispositivo de injecdo de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que o movimento do botao de pressionar a partir da
segunda posi¢cao para a primeira posi¢ao € puramente translacional.

7. Um dispositivo de injecao de acordo com qualquer um dos



10

15

20

25

30

70

exemplos anteriores, em que o movimento do botao de pressionar a partir da
primeira posi¢ao para a segunda posi¢cao é puramente translacional.

8. Um dispositivo de injecao de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que o meio de retencao compreende um encaixe
de pressao entre o botao de pressionar e o alojamento.

9. Um dispositivo de injecdo de acordo com o exemplo 8, em
que o botao de pressionar compreende um membro de agarre adaptado pa-
ra engatar com a protuberancia no alojamento.

10. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 9, em
que o encaixe de pressao & desativado por um membro de transmissdo de
forca dotado de uma superficie de contato adaptada para deslizavelmente
entrar em contato com uma superficie de contato no membro de agarre para
deste modo mover o membro de agarre para fora de engate com a protube-
rancia.

11. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 3, em
que o meio de retengao compreende um encaixe de fricgdo entre o botao de
pressionar e o alojamento.

12. Um dispositivo de inje¢do de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores adicionalmente compreendendo um membro de acio-
namento adaptado para sofrer movimento relativo com relacao a haste de
émbolo durante o ajuste de dose e para transmitir a for¢ca de direcionamento
a haste de é&mbolo durante a injecdo, o membro de acionamento compreen-
dendo meios de transmisséo de forca.

13. Um dispositivo de injegcdo de acordo com o exemplo 12, em
que o botao de pressionar e o membro de acionamento sao acoplados de
modo operacional, de tal modo que um movimento rotacional ou movimento
em espiral do membro de acionamento promove um movimento axial do bo-
tao de pressionar, e vice versa.

14. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 12 ou
13 adicionalmente compreendendo um elemento de acoplamento adaptado
para engatar com o membro de acionamento e o botao de pressionar.

15. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 14, em
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que o botao de pressionar e o elemento de acoplamento sao acoplados por
meio de uma interface roscada.

16. Um dispositivo de injegdo de acordo com o exemplo 15, em
que o botao de pressionar compreende um segmento de trilha helicoidal e o
elemento de acoplamento compreende uma protuberancia adaptada para
engatar com e percorrer o segmento de trilha helicoidal.

17. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 16, em
que o meio de retencao compreende o engate entre o botdo de pressionar e
o elemento de acoplamento.

18. Um dispositivo de injecdo de acordo com o exemplo 13, em
que a haste de émbolo compreende um elemento estrutural adaptado para
engatar com o membro de acionamento para evitar que o membro de acio-
namento gire quando a quantidade restante de farmaco no reservatério for
insuficiente para proporcionar outra dose completa, deste modo também evi-
tando que os meios de ajuste de dose ajustem a dose.

19. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 13, em
que a haste de émbolo compreende um elemento estrutural adaptado para
engatar com o membro de acionamento para evitar que o membro de acio-
namento gire quando a quantidade restante de farmaco no reservatério for
insuficiente para proporcionar outra dose completa, deste modo também evi-
tando movimento do botao de pressionar a partir da segunda posigao para a
primeira posicao.

20. Um dispositivo de injecado de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores adicionalmente compreendendo:

- uma tampa removivel, e

- uma parte de recebimento de tampa adaptada para estar ao
lado ou engatar com a tampa quando a tampa é montada no dispositivo de
injecao,

em que a parte de recebimento de tampa & acoplada de modo
operacional aos meios de ajuste de dose, de tal modo que a montagem da
tampa no dispositivo de injecao automaticamente desative o meio de reten-

¢ao e mova o botao de pressionar a partir da segunda posicao para a primei-
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ra posigao.

A seguir diferentes exemplos incorporando a presente invencao
de acordo com o quinto aspecto sao apresentados.

1. Um dispositivo de inje¢ao para administrar doses parceladas
de farmaco liquido, o dispositivo de injecao compreendendo:

- um reservatoério adaptado para reter o farmaco,

- um pistao adaptado para mover axialmente no reservatorio,

- meios de ajuste de dose operaveis para ajustar a dose,

- meio de injecao operavel para injetar a dose ajustada e com-
preendendo uma haste de émbolo para sequencialmente avancar o é&mbolo
no reservatério to expelir um volume do farmaco liquido, cada avango se-
quencial correspondendo a dose ajustada,

- uma tampa removivel,

- uma parte de recebimento de tampa adaptada para estar ao
lado ou engatar com a tampa quando a tampa é montada no dispositivo de
injecao,

em que o meio de injecao é acoplado de modo operacional a
parte de recebimento de tampa, de tal modo que a montagem da tampa no
dispositivo de injecao desative o meio de injecao, deste modo evitando uma
ejecao de farmaco a partir do reservatorio.

2. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 1, em
que a desmontagem da tampa a partir do dispositivo de injecao permite o
meio de injecao, deste modo permitindo uma ejecao de farmaco a partir do
reservatorio.

3. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 1 ou 2,
em que a tampa € montada em e/ou desmontada a partir do dispositivo de
injecado em um movimento subtancialmente linear.

4. Um dispositivo de inje¢do de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que a tampa € montada em e/ou desmontada a
partir do dispositivo de injecao em um movimento rotacional ou movimento
em espiral.

5. Um dispositivo de injecao de acordo com qualquer um dos
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exemplos anteriores, em que quando a tampa € montada no dispositivo de
inje¢cao, a haste de émbolo evita o movimento axial.

6. Um dispositivo de injecao de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores adicionalmente compreendendo um membro de acio-
namento adaptado para transmitir a forga de direcionamento a haste de ém-
bolo durante a injecdo, em que quando a tampa é montada no dispositivo de
injecdo, o membro de acionamento é capaz de realizar movimento rotacio-
nal, mas evita realizar movimento translacional, com relagao a tampa.

7. Um dispositivo de injecdo de acordo com o exemplo 6, em
que o membro de acionamento entra em contato com a tampa quando a
tampa é montada no dispositivo de injegao.

8. Um dispositivo de inje¢gdo de acordo com o exemplo 6 ou 7 a-
dicionalmente compreendendo meios para reter a tampa no dispositivo de
injegao contra a forga translacional a partir do membro de acionamento.

9. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 6 adicio-
nalmente compreendendo um botao de injecdo acoplado de modo operacio-
nal aos meios de ajuste de dose e ao meio de injecdo e axialmente moével
entre a primeira posi¢cao correspondendo a posi¢do, na qual a dose é ajusta-
da, e uma segunda posicao correspondendo a posicao, na qual o meio de
injecao foi ativado para injetar a dose ajustada, em que quando a tampa é
montada no dispositivo de injegao, o botao de injecdo é capaz de se mover
entre a primeira posigao e a segunda posigéo.

10. Um dispositivo de injegdo de acordo com o exemplo 9 adi-
cionalmente compreendendo meios de energia acoplados de modo opera-
cional aos meios de ajuste de dose e ao meio de injecao e adaptados para
armazenar e liberar energia para movimento translacional e rotacional.

11. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 10, em
que aplicar uma forca para mover o botao de injecao a partir da primeira po-
sicdo para a segunda posicdo quando a tampa é montada no dispositivo de
injecéo faz com que o membro de acionamento gire enquanto os meios de
energia armazenam energia para movimento rotacional.

12. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 11, em
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que remover a forga a partir do botao de injecao quando a tampa € montada
no dispositivo de injecdao faz com que o membro de acionamento gire en-
quanto os meios de energia liberam energia para movimento rotacional.

13. Um dispositivo de injecao de acordo com o exemplo 12, em
que o botao de injegao é automaticamente movido a partir da segunda posi-
¢ao para a primeira posi¢gao quando a forca é removida.

14. Um dispositivo de injegcdo de acordo com qualquer um dos
exemplos anteriores, em que os meios de ajuste de dose sao acoplados de
modo operacional a parte de recebimento de tampa de tal modo que a mon-
tagem da tampa no dispositivo de injecao faz com que os meios de ajuste de

dose ajustem a dose.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo de injecao para administrar doses distribuidas de
farmaco liquido, o dispositivo de injecao compreendendo:

- um reservatério adaptado para conter o farmaco,

- um émbolo adaptado para mover axialmente no reservatério,

- meios de ajuste de dose operaveis para ajustar uma dose,

- meios de inje¢ao operaveis para injetar a dose ajustada e com-
preendendo uma haste de émbolo para avancgar sequencialmente o &mbolo
no reservatorio para expelir um volume do farmaco liquido,

- uma tampa removivel,

- uma parte de recebimento de tampa adaptada para estar em
contato ou engatar com a tampa quando a tampa é montada no dispositivo
de injecao,

em que os meios de injegcao sao acoplados de modo operacional
a parte de recebimento de tampa de tal modo que montar a tampa no dispo-
sitivo de injecao desabilita os meios de injegcao, deste modo evitando a eje-
¢ao do farmaco a partir do reservatoério.

2. Dispositivo de injecdo, de acordo com a reivindicacao 1, ca-
racterizado pelo fato de que desmontar a tampa a partir do dispositivo de
injecao habilita os meios de injecao, deste modo permitindo a ejegao do far-
maco a partir do reservatorio.

3. Dispositivo de injegao, de acordo com a reivindicagao 1 ou 2,
caracterizado pelo fato de que a tampa € montada em e/ou desmontada a
partir do dispositivo de injecdo em um movimento substancialmente linear.

4. Dispositivo de injegao, de acordo com qualquer uma das rei-
vindicagbes 1 a 3, caracterizado pelo fato de que a tampa é montada em
e/ou desmontada a partir do dispositivo de inje¢gado em um movimento rota-
cional ou espiralado.

5. Dispositivo de injecéao, de acordo com qualquer uma das rei-
vindicagdes 1 a 4, caracterizado pelo fato de que quando a tampa € montada
no dispositivo de injecao a haste de émbolo é impedida de realizar movimen-

to axial.
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6. Dispositivo de injecao, de acordo com qualquer uma das rei-
vindicagoes 1 a 5, caracterizado pelo fato de que adicionalmente compreen-
de um membro de direcionamento adaptado para transmitir uma forca de
direcionamento para a haste de émbolo durante injecdo, em que quando a
tampa € montada no dispositivo de injegdo o membro de direcionamento &
capaz de realizar movimento rotacional, mas impedido de realizar movimen-
to translacional, com relagao a tampa.

7. Dispositivo de injegcao, de acordo com a reivindicagdo 6, ca-
racterizado pelo fato de que o membro de direcionamento entra em contato
com a tampa quando a tampa &€ montada no dispositivo de injecao.

8. Dispositivo de injegcdo, de acordo com a reivindicacao 6 ou 7,
caracterizado pelo fato de que adicionalmente compreende meios para con-
ter a tampa no dispositivo de injegcao contra uma forga translacional a partir
do membro de direcionamento.

9. Dispositivo de injecao, de acordo com a reivindicagao 6, ca-
racterizado pelo fato de que adicionalmente compreende um botao de inje-
¢ao acoplado de modo operacional aos meios de ajuste de dose e os meios
de injecao e axialmente moéveis entre uma primeira posigao correspondendo
a posicao na qual a dose € ajustada e uma segunda posicio cbrresponden—
do a posicao na qual os meios de injecao foram ativados para injetar a dose
ajustada, em que quando a tampa é montada no dispositivo de injegcao o bo-
tdo de injecao € capaz de se mover entre a primeira posicdo e a segunda
posicao.

10. Dispositivo de injegcao, de acordo com a reivindicagao 9, ca-
racterizado pelo fato de que adicionalmente compreende meios de energia
acoplados de modo operacional aos meios de ajuste de dose e os meios de
injecao e adaptados para armazenar e liberar energia para movimento trans-
lacional e rotacional.

11. Dispositivo de injecao, de acordo com a reivindicacao 10, ca-
racterizado pelo fato de que aplicar uma forga para mover o botao de injecao
a partir da primeira posi¢ao para a segunda posigao quando a tampa é mon-

tada no dispositivo de injegao faz com que o membro de direcionamento gire
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enquanto os meios de energia armazenam energia para movimento rotacio-
nal.

12. Dispositivo de injegdo, de acordo com a reivindicagao 11, ca-
racterizado pelo fato de que remover a forga a partir do botao de injecao
quando a tampa é montada no dispositivo de injegdo faz com que o membro
de direcionamento gire enquanto os meios de energia liberam energia para
movimento rotacional.

13. Dispositivo de injegcao, de acordo com a reivindicacao 12, ca-
racterizado pelo fato de que o botao de injecao é automaticamente movido a
partir da segunda posi¢ao para a primeira posicao quando a forga &€ removi-
da.

14. Dispositivo de injegcdo, de acordo com qualquer uma das rei-
vindicagbes 1 a 13, caracterizado pelo fato de que os meios de ajuste de
dose sao acoplados de modo operacional a parte de recebimento de tampa
de tal modo que montar a tampa no dispositivo de injegao faz com que os

meios de ajuste de dose ajustem uma dose.
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RESUMO
Patente de Invengao: "DISPOSITIVO DE INJECAO PARA ADMINISTRAR
DOSES DISTRIBUIDAS DE FARMACO LiQuUIDO".

A presente invencao refere-se a um dispositivo de injecao me-
canico (1) para injetar doses parceladas de um farmaco liquido. O dispositivo
de injegao (1) compreende um meio de ajuste de dose, um meio de injecao,
uma tampa removivel (15) e uma parte de recebimento de tampa (9) adap-
tada para estar em contato ou engatar com a tampa (15) quando a tampa
(15) € montada no dispositivo de injecao (1). O meio de ajuste de dose é
operacionalmente acoplado a parte de recebimento de tampa (9), de uma tal
maneira que a montagem e/ou a desmontagem da tampa (15) em / a partir
do dispositivo de injecao (1) faca com que o meio de ajuste de dose ajuste
uma dose. Deste modo, uma dose correta do farmaco é automaticametne
ajustada durante o ciclo de tampar / destampar. Uma vez que o referido ciclo
€ normalmente realizado entre duas injecdées subsequentes, o nimero de

etapas necessarias a serem realizadas pelo usuario é reduzido.
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