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(57) Resumo: DISPOSITIVO PARA ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTO A presente invencéo refere-se a um dispositivo de
administracdo de medicamento (1) compreendendo um alojamento (3) com uma extremidade proximal e uma distal, um
receptaculo de medicamento (2) projetado para ser encaixado na extremidade distal do alojamento (3) através do encaixe do
primeiro meio de encaixe (5) no segundo meio de encaixe (4) e um mecanismo de dosagem. O mecanismo de dosagem inclui
uma haste do pistéo (17) que pode ser deslocada em uma direcéo distal para administragdo de medicamento e um dispositivo de
acionamento para deslocar a haste do pistdo (17) na direcéo distal para administracdo de medicamento. O receptaculo de
medicamento (2) compreende um meio de atuagéo (70) para levar e manter um meio de orientacdo (11) em uma posigdo de
orientagdo ndo qual o meio de orientagdo (11) guia a haste do pistdo (17) para a administracdo de medicamento. O primeiro meio
de encaixe (5) e o segundo meio de encaixe (4) podem ser encaixados por um movimento do receptaculo de medicamento (2)
que termina em um movimento de rotagdo sem deslocamento axial do receptaculo de medicamento (2) em relagdo ao alojamento
(3), fazendo assim com que o meio de atuacéo (70) leve o meio de orientagdo (11) a posigdo de orientacéo.
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Relatério Descritivo da Patente de Invencgao para "DISPOSITIVO
PARA ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTO".

A presente invencao refere-se a um dispositivo para administra-

¢ao de medicamentos, um uso e um método de fabricagao ou montagem do
dispositivo. A invencao refere-se particularmente a mecanismos de dosagem
adequados para uso em dispositivos para administracado de medicamentos,
especificamente injecdes do tipo caneta, preferivelmente com um meio de
estabelecimento de dosagem e um dispositivo de acionamento que possibili-
tem a administragao de produto medicinal a partir de um cartucho de medi-
cacao multidose. Em particular, a presente invencao diz respeito a dispositi-
vos de administracado de medicamentos em que um usuario pode estabele-
cer uma dose de medicamento a ser administrada a partir de um cartucho
multidose, e nos quais o cartucho de medicamento multidose pode ser subs-
tituido quando a medicacao tiver sido dispensada em sua totalidade.

A presente invencao diz respeito ainda a um meio de atuacao
para um dispositivo para administragao de medicamento, e particularmente a
um meio de atuacgao projetado para trazer um meio de orientagao do disposi-
tivo de administracao de medicamento para uma posi¢ao de direcionamento.

Tais dispositivos de administracao de medicamento tém aplica-
¢ao em casos nos quais ocorrem injegoes por parte de pessoas sem treina-
mento médico formal, isto &, pacientes. Isto & bastante comum entre diabéti-
cos, em casos nos quais o autotratamento permite que estas pessoas ge-
renciem efetivamente a sua diabetes.

Estas circunstancias estabelecem diversas exigéncias para dis-
positivos de administracao de medicamento deste tipo. O dispositivo deve ter
uma construcao robusta, mas ser de facil uso em termos da manipulacao
das partes, da compreensao de sua operagao por parte do usuario e da ad-
ministracao da dose necessaria de medicacao. O estabelecimento da dose
deve ser facil e inequivoco. No caso daqueles com diabetes, muitos usuarios
estarao fisicamente enfermos, e podem ainda estar com a viséao prejudicada,
0 que exige um esfor¢co pequeno para a administragao e a presenca no dis-

positivo de administragcao de medicamento de um display de facil leitura para
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estabelecimento de dose.

Por motivos econémicos e ambientais, este tipo de dispositivo de
administracao de medicamento foi desenvolvido para permitir que somente
uma parte do dispositivo seja descartada ap6s a administragdo de todo o
medicamento, em geral somente o cartucho de medicamento. Isto acrescen-
ta outra exigéncia para tais dispositivos de administragcao de medicamento:
guando um novo cartucho & anexado ou inserido no dispositivo de adminis-
tracao de medicamento, o estabelecimento do mecanismo de acionamento
deve ser facil e inequivoco, sem que seja necessario que o usuario toque
diretamente em qualquer um dos componentes do mecanismo de aciona-
mento, reduzindo assim o risco de danos ao mecanismo de acionamento
através, por exemplo, de contaminacéao.

Outra exigéncia para tais dispositivos reutilizaveis € que, quando
um novo cartucho & anexado, nao deve haver movimento do tampao do car-
tucho para que nao haja pressurizacao do conteudo do cartucho antes do
estabelecimento e administracao da dosagem. Se isto ocorrer, a precisao do
dispositivo pode ser afetada.

Dispositivos de administragao de medicamento operados pelo
usuario sao bem conhecidos na area médica.

A patente WO 2004/078239 A1 descreve um mecanismo de a-
cionamento para um dispositivo de administracao de medicamento com um
alojamento que possui uma rosca helicoidal, uma canula do ajustador de
dosagem com uma rosca helicoidal encaixada na rosca helicoidal do aloja-
mento, uma canula de direcionamento conectada a canula do ajustador de
dosagem de modo que possa ser desconectada, e um meio para embrea-
gem localizado entre a canula do ajustador de dosagem e a canula de dire-
cionamento. Quando a canula do ajustador de dosagem e a canula de dire-
cionamento estao acopladas através do meio para embreagem, ambas po-
dem girar em relagao ao alojamento. Quando a canula do ajustador de do-
sagem e a canula de direcionamento nao estao acopladas, a rotacao da ca-
nula do ajustador de dosagem em relagao ao alojamento é possivel, enquan-

to a rotacao da canula de direcionamento em relacdo ao alojamento nao é
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possivel, sendo que o movimento axial da canula de direcionamento & pos-

sivel, de modo que uma forgca seja transferida na direcao longitudinal até
uma haste do pistao para a administracao do medicamento. Este documento
nao descreve a substituicao do cartucho, e nem um restabelecimento do
mecanismo de acionamento.

Os documentos da arte anterior abaixo tratam da capacidade de
reutilizacao de tais dispositivos que usam um cartucho de medicamento des-
cartavel e substituivel que pode ser anexado/destacado de um mecanismo
de acionamento reutilizavel (reajustavel).

O documento EP 0 554 996 B1 apresenta um dispositivo de inje-
¢ao compreendendo um alojamento e um meio para encaixar no alojamento
um cartucho contendo fluido e um pistao interno. Um parafuso de avango
movel € encaixado no interior do alojamento e um meio para estabelecimen-
to de dose é fornecido para selecionar a quantidade de fluido a ser adminis-
trado pelo dispositivo. Este dispositivo proporciona uma solugao para a troca
do cartucho e o restabelecimento do mecanismo de dosagem do dispositivo
de injecao reutilizavel. O novo cartucho € inserido no alojamento e entao
aparafusado enquanto o pistao do cartucho empurra o parafuso de avanco
para dentro do dispositivo, o que pode ter a desvantagem da aplicagao de
pressao no pistao ao final do parafusamento.

O documento US 5 827 232 apresenta uma caneta de adminis-
tracao de medicamento compreendendo um conjunto de cartucho descarta-
vel contendo medicamento. O conjunto de cartucho compreende um cartu-
cho com uma extremidade distal perfuravel e um émbolo deslizante encaixa-
do hermeticamente para dispensar medicacgao a partir do cartucho quando o
émbolo desliza na diregao distal. Além disso, a caneta de administragédo de
medicamento compreende um conjunto de corpo de caneta reutilizavel que
possui um alojamento, um parafuso de avanco disposto no alojamento e um
meio de direcionamento para deslocar o parafuso de avanc¢o na direcao dis-
tal em quantidades selecionadas. Embora este dispositivo fornega uma solu-

¢ao para o restabelecimento de uma caneta de administracao de medica-

mento, ele exige que o usuario alinhe o suporte do cartucho com entradas
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na extremidade distal da haste do pistao, o que pode ser dificil para usuarios

com a visao prejudicada e/ou destreza prejudicada.

O documento WO 1997/010864 A1 descreve uma caneta de
administragcao compreendendo um conjunto de suporte de cartucho para um
cartucho com um émbolo, sendo que o conjunto de suporte de cartucho pos-
sui uma pluralidade de roscas em uma extremidade proximal. Um conjunto
de corpo de caneta compreende uma pluralidade de roscas na extremidade
distal para rosqueamento nas roscas do conjunto de suporte de cartucho.
Um parafuso de avanco estende-se a partir da extremidade distal para en-
caixar o émbolo no cartucho. E fornecido um meio para direcionar o parafuso
de avango para dentro do cartucho, a fim de deslocar o @&mbolo na direcao
distal. Alem disso, é fornecido um meio para desencaixar o meio de direcio-
namento do parafuso de avanco, a fim de permitir que o parafuso de avanco
retraia-se para o interior do corpo da caneta de maneira facil e automatica
quando o conjunto do corpo de caneta se aproxima e esta sendo rosqueado
ao conjunto de suporte do cartucho. Entretanto, a solugcao apresentada para
encaixe de um novo conjunto de suporte de cartucho no conjunto de corpo
de caneta reutilizavel pode ter a desvantagem da aplicagdo de pressao no
émbolo ao final da montagem.

O objetivo da invencao é evitar as desvantagens dos dispositivos
de administragao de medicamento conhecido, e, especificamente, fornecer
um mecanismo de restabelecimento flexivel para uso em um dispositivo de
administragao de medicamento por meio do qual o dispositivo de administra-
cao de medicamento possa ser reajustado para novo uso quando o cartucho
de medicamento for substituido.

O mecanismo de dosagem para um dispositivo de administracao
de medicamento de acordo com a presente invencao fornece uma alternati-
va técnica valiosa para os mecanismos de dosagem conhecidos. O meca-
nismo de dosagem de acordo com a presente invengao possui, por exemplo,
a vantagem de a haste do pistao ser empurrada de volta para dentro do cor-
po do dispositivo quando um novo cartucho & anexado, sem que o usuario

precise tocar em qualquer parte do mecanismo de dosagem e sem qualquer
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movimento do tampao do cartucho. O mecanismo de dosagem de acordo

com esta invencao fornece ainda a vantagem de uma substituicao facil do
cartucho de medicamento sem quase nenhuma aplicacdao de pressao no
tampao do cartucho durante o restabelecimento do dispositivo, e, portanto,
sem a pressurizacao do medicamento dentro do cartucho antes do primeiro
estabelecimento e dispensa de uma dose.

De acordo com a invencao, um dispositivo de administracao de
medicamento é fornecido, compreendendo:

- um alojamento com uma extremidade distal e uma extremi-
dade proximal

e um receptaculo para medicamento projetado para ser en-
caixado na extremidade distal do alojamento através do encaixe do primeiro
meio para encaixe com o segundo meio para encaixe, e

. um mecanismo de dosagem, incluindo:

. uma haste do pistao mével em uma direcao distal para ad-
ministracao de medicamento, e

. um dispositivo de acionamento para deslocar a haste do
pistao (17) na diregcao distal para administracao de medicamento.

O receptaculo de medicamento do dispositivo de administragao
de medicamento compreende um meio de atuagao para trazer (e preferivel-
mente manter) um meio de orientagao em uma posigao de direcionamento
na qual o meio de orientacdo guia a haste do pistao para a administragao de
medicamento.

O primeiro meio de encaixe e o segundo meio de encaixe podem
ser movidos para a efetuacao do encaixe através de um movimento do re-
ceptaculo de medicamento que termina em um movimento giratério sem mo-
vimento axial do receptaculo de medicamento (e preferivelmente também em
um movimento giratério sem movimento axial do meio de atuacéo) em rela-
¢ao ao alojamento, sendo que o meio de atuacao leva o meio de orientagao
para a posicao de direcionamento. O meio de orientagdo € levado para a
posicao de direcionamento durante o movimento giratério do receptaculo de

medicamento, porém o receptaculo de medicamento nao se movimenta axi-
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almente em relacao ao alojamento.

O dispositivo de administracao de medicamento pode ser proje-
tado de modo que, através do movimento giratério do meio de atuacéao, o
meio de atuagao interage direta ou indiretamente com o meio de orientagéo
a fim de leva-lo a posicao de direcionamento, para que deste modo fique em
um estado operacional para administragao de medicamento no qual o meio
de orientagao é impedido de girar em relagédo ao alojamento.

Preferivelmente, o dispositivo de administracao de medicamento
de acordo com a presente invencao € projetado de tal maneira que, quando
o meio de orientagao esta na posicao de direcionamento, a haste do pistao
pode ser movimentada axialmente na direg¢ao distal em relagao ao alojamen-
to pelo dispositivo de acionamento do mecanismo de dosagem para adminis-
tracao de medicamento, e a haste do pistao € impedida de realizar movimen-
to axial na diregao proximal em relagdo ao alojamento. E especialmente pre-
ferivel que o dispositivo de administracao de medicamento de acordo com a
presente invencao seja projetado de modo que, quando o meio de orienta-
¢do esta na posigao de direcionamento, a haste do pistdo pode ser movi-
mentada axialmente na direcao distal e girada em uma diregcao em relagao
ao alojamento através do dispositivo de acionamento do mecanismo de do-
sagem para administracao de medicamento, e a haste do pistao é impedida
de efetuar deslocamento axial na diregao proximal em relagao ao alojamento.

De acordo com uma modalidade preferivel da presente invencgao,
o dispositivo de administracao de medicamento & projetado de tal maneira
que quando o meio de orientacao esta na posicao de direcionamento, o meio
de orientacao € impedido de girar em relagao ao alojamento, ou, preferivel-
mente, impedido de efetuar qualquer movimento (tanto translacional como
giratério) em relacao ao alojamento. Preferivelmente, o meio de orientacao é
encaixado no interior do alojamento de modo que fique sempre impedido de
efetuar deslocamento axial em relacao ao alojamento, e, além disso, de mo-
do que fique impedido de girar somente na posigcao de direcionamento. Pre-
ferivelmente, o meio de orientagao é encaixado no interior do alojamento de

modo que fique retido para movimento giratério e para movimento axial limi-
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tado em relagcao ao alojamento quando nao esta na posi¢cao de direciona-

mento, e que seja impedido de efetuar deslocamento axial e giratério em
relagdo ao alojamento na posigao de direcionamento.

Além disso, ou alternativamente, o dispositivo de administracao
de medicamento pode ser projetado de modo que, quando o meio de orien-
tacao nao esta na posicao de direcionamento, a haste do pistao fique livre
para efetuar deslocamento axial na direcdo proximal em relagao ao aloja-
mento (preferivelmente girando na diregao oposta). Preferivelmente, o dis-
positivo de administracao de medicamento deve ser projetado de modo que,
quando o meio de orientagao nao estiver na posicao de direcionamento, a
haste do pistao fique livre para ser girada para tras na diregcao proximal em
relagdo ao alojamento, para, por exemplo, restabelecer a haste do pistao
guando um novo receptaculo de medicamento (por exemplo, um cartucho ou
um suporte de cartucho com um novo cartucho) for encaixado na extremida-
de distal do alojamento do dispositivo.

Em uma modalidade preferivel da presente invencao, o primeiro
e segundo meios de encaixe sao projetados de modo que, para efetuar o
encaixe entre o receptaculo de medicamento e o alojamento, o meio de atu-
acao deve, primeiro, ser girado e movido na diregao axial em relagcao ao alo-
jamento, e depois girado sem movimento axial, levando assim o meio de
orientacao para a posi¢cao de direcionamento. Quando o primeiro e segundo
meios de encaixe sao desencaixados (desencaixando assim o receptaculo
de medicamento do alojamento), o0 meio de orientacao deve sair da posigcao
de direcionamento e ficar em uma outra posicao na qual ele nao guia mais a
haste do pistao.

Além disso, no dispositivo de administracao de medicamento de
acordo com a presente invencao,

e 0 dispositivo de atuagcao pode compreender uma canula de
atuacao, e

e a haste do pistao pode compreender duas secdes rosquea-
das, sendo que uma primeira secao rosqueada € fornecida para encaixe

rosqueado no meio de orientacao, e uma segunda secao rosqueada é forne-
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cida para encaixe rosqueado com a canula de atuacao, e sendo que a dire-
¢ao do passo da segunda secao rosqueada esta na direcao oposta a direcao
do passo da primeira se¢ao rosqueada.

Nesta modalidade, o dispositivo de administracdo de medica-
mento pode ser projetado de modo que a canula de atuacao fique encaixada
com a haste do pistao, e quando a canula de atuacao direciona a haste do
pistdao na direcao distal para administracao de medicamento, a canula de
atuacao € movimentada axialmente e impedida de girar em relagao ao alo-
jamento durante a administracao de medicamento, causando assim movi-
mento axial e rotacao da haste do pistao.

Além disso, o mecanismo de dosagem do dispositivo de admi-
nistracao de medicamento de acordo com a presente invengao pode com-
preender:

e uma canula do ajustador de dose com um rosqueamento he-
licoidal do alojamento, sendo que a canula de atuacao e a canula do ajusta-
dor de dose sao acopladas de maneira destacavel, e

e um meio de embreagem localizado entre a canula do ajusta-
dor de dose e a canula de atuacao, em que,

(a) quando a canula do ajustador de dose e a canula de atuacao
estao acopladas (através do meio de embreagem), ambas podem girar em
relagao ao alojamento, e

(b) quando a canula do ajustador de dose e a canula de atuacgao
sao desacopladas, é permitida a rotagao da canula do ajustador de dose em
relagcao ao alojamento, porém nao é permitida a rotacao da canula de atua-
¢ao em relagao ao alojamento e & permitido o movimento axial da canula de
atuagao na diregao distal, havendo assim uma transferéncia de for¢ca na di-
recao distal para a haste do pistao.

Em todas as modalidades da presente invengcao, o meio de ori-
entacao dever ser um meio de porca encaixado por meio de rosqueamento
na haste do pistao. De acordo com uma modalidade preferivel da presente
invencao, o meio de orientagao € um meio de porca encaixado por rosque-

amento na haste do pistao, e encaixado em um meio de travamento na posi-
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¢ao de direcionamento.

O meio de travamento e o meio de orientacdo podem incluir den-
tes que fazem o intertravamento quando o meio de travamento e o meio de
orientacao estao encaixados na posi¢cao de direcionamento.

Em todas as modalidades mencionadas acima, o dispositivo de
administracao de medicamento pode incluir um meio de travamento que nao
pode ser girado em relagao ao alojamento, e que pode ser encaixado no
meio de orientacao, travando assim o meio de orientagao para prevencao da
rotacao do meio de orientacdo em relagao ao alojamento. Preferivelmente, o
meio de travamento deve ser acoplado por ranhuras ao alojamento ou a um
inserto do alojamento, podendo assim deslocar-se axialmente, mas ficando
impedido de girar em relacao ao alojamento. Preferivelmente, o meio de tra-
vamento deve poder deslocar-se axialmente somente em um movimento
axial limitado em relagao ao alojamento.

Quando o meio de orientacao € encaixado no meio de travamen-
to na posicao de direcionamento, a haste do pistdo deve ser impedida de
girar em uma diregao giratéria e de efetuar deslocamento axial na diregéao
proximal em relacao ao alojamento, mas deve poder girar na outra diregéao
giratoria e deslocar-se axialmente na diregao distal em relacao ao alojamen-
to para administracao de medicamento.

O meio de orientagao ou o meio de travamento do dispositivo de
administragao de medicamento de acordo com a presente invencao pode
compreender um formato que interage com o formato do meio de atuacgéao
para levar o meio de travamento e o meio de orientagdo a um encaixe atra-
vés do movimento giratorio (sem movimento axial) do meio de atuagdo em
relacao ao alojamento.

Particularmente, pelo menos uma superficie inclinada pode ser
disposta no meio de atuacao, e pelo menos uma superficie inclinada corres-
pondente pode ser disposta no meio de orientacao ou no meio de travamen-
to, sendo que as superficies inclinadas sdo formadas de tal maneira que po-

dem deslizar uma contra a outra para a interagao do meio de atuagdo com o

meio de orientacao, ou do meio de atuacao com o meio de travamento.
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O meio de atuacao deve ter pelo menos uma saliéncia com a
superficie inclinada disposta de maneira fixa ou mével no meio de atuacéo,
ou pelo menos uma rampa com uma superficie inclinada para interagir com
o meio de orientagcao ou o meio de travamento através do movimento giraté-
rio do meio de atuagédo em uma diregao em relagao ao alojamento, efetuan-
do assim o encaixe entre o meio de orientagao e o meio de travamento.

Aléem disso, o dispositivo de administracdao de medicamento de-
ve ser projetado de modo que o meio de travamento se desencaixe do meio
de orientag@o sob a forga de um meio de propensao quando o receptaculo
de medicamento é desencaixado da extremidade distal do alojamento. O
meio de propensao deve ser, preferivelmente, uma mola que for¢ca o afasta-
mento do meio de orientagao e do meio de travamento quando o receptaculo
de medicamento € separado do alojamento do dispositivo de administragao
de medicamento. Preferivelmente, o meio de propensao movimenta o meio
de travamento axialmente no sentido oposto ao meio de orientagdo quando
o receptaculo de medicamento € desencaixado da extremidade distal do alo-
jamento, desencaixando assim o meio de travamento e o meio de orientagéao.

Alem disso, ou alternativamente, o dispositivo de administracao
de medicamento pode ser projetado de modo que quando o receptaculo de
medicamento & desencaixado do alojamento, o meio de travamento é de-
sencaixado do meio de orientacao, sendo que o meio de orientagéo fica livre
para girar em relacao ao alojamento. Quando o meio de travamento e o meio
de orientacao sao desencaixados nesta modalidade, o meio de orientacao
nao fica mais na posi¢ao de direcionamento. De acordo com uma modalida-
de preferivel da presente invencao, a haste do pistao fica livre para deslocar-
se na direcao proximal quando o meio de travamento é desencaixado do
meio de orientagao.

Preferivelmente, o receptaculo de medicamento € um suporte de
cartucho projetado para receber um cartucho contendo medicamento. O re-
ceptaculo de medicamento é projetado para ser encaixado em uma extremi-
dade distal do alojamento. Alternativamente, o receptaculo de medicamento

pode, por exemplo, ser um cartucho com um primeiro meio de encaixe para
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efetuar o encaixe no segundo meio de encaixe do alojamento.

De acordo com uma modalidade preferivel da presente invengao,
o receptaculo de medicamento ou um inserto do receptaculo de medicamen-
to compreende o primeiro meio de encaixe, e o alojamento ou um inserto do
alojamento compreende o sequndo meio de encaixe.

O primeiro meio de encaixe pode ser, por exemplo, uma rosca
do receptaculo de medicamento (preferivelmente uma rosca externa) e o
segundo meio de encaixe pode ser um elemento de encaixe do alojamento
ou de um inserto do alojamento para encaixe com a rosca do receptaculo de
medicamento, sendo que a extremidade distal da rosca do receptaculo de
medicamento, e sendo que a extremidade distal da rosca do receptaculo de
medicamento une-se a um sulco anular de modo que o receptaculo de medi-
camento encaixe-se no alojamento através, primeiro, da rotacdo e movimen-
to na direcao proximal em relagao ao alojamento, € somente entdo da rota-
¢ao em relagdo ao alojamento. A rotacao pura ao final do movimento de en-
caixe € causada pelo movimento do elemento de encaixe ao longo do sulco
anular, que nao possui um passo (isto &, cujo valor & zero). Preferivelmente,
o sulco anular € apenas um sulco anular parcial que percorre uma parte (por
exemplo, 1/6) do perimetro de uma extremidade essencialmente tubular do
receptaculo de medicamento.

Alternativamente, a extremidade distal do alojamento pode ser
fornecida, por exemplo, com um inserto compreendendo o segundo meio de
encaixe, e projetada para encaixar-se no primeiro meio de encaixe na ex-
tremidade proximal do receptaculo de medicamento, em que o inserto fica
retido para prevenir rotagao, mas fica livre para deslocar-se axialmente em
relacdo ao alojamento (movimento axial limitado), e sendo que o movimento
distal axial do inserto é limitado por um meio de retengdo. Em particular, o
inserto do alojamento pode compreender uma rosca interna como um se-
gundo meio de encaixe para efetuar o encaixe em um primeiro meio de en-
caixe, que € uma rosca externa na extremidade proximal do receptaculo de
medicamento, sendo que o receptaculo de medicamento compreende um

meio de atuagao e é girado axialmente em relagao ao inserto e ao alojamen-
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to em uma primeira etapa de encaixe do receptaculo de medicamento no

alojamento, e sendo que o receptaculo de medicamento & girado enquanto o
movimento axial do receptaculo de medicamento € impedido em relagao ao
alojamento em uma segunda etapa de encaixe do receptaculo de medica-
mento no alojamento, sendo que o inserto € movimento na direcdo distal
pela rotagdao do receptaculo de medicamento durante a segunda etapa. O
inserto pode ser deslocado na diregao distal, por exemplo, até que o inserto
encoste no meio de retencao ou até que a rosca interna do inserto acabe.

De acordo com uma modalidade preferivel da presente invengéo,
o inserto € uma canula moével com uma rosca interna, e o membro de reten-
¢ao € um anel de retengao que limita o movimento distal axial da canula. O
anel de retencao & encaixado na extremidade distal do alojamento de tal
modo que fique impedido de efetuar rotagdo e movimento axial em relagao
ao alojamento. Além disso, um membro de mola é fornecido para deslocar a
canula contra um meio de trava proximal axial (por exemplo, uma nervura
anular) no interior do alojamento quando o receptaculo de medicamento nao
esta encaixado no alojamento do dispositivo. O membro de mola deve en-
costar no lado proximal do anel de retengdo em um dos lados, e no lado dis-
tal do anel de retengao no outro lado. A canula é encaixada no alojamento
de modo que possa deslocar-se linearmente e que fique impedida de girar.
Quando o alojamento e o receptaculo de medicamento sao encaixados, uma
rosca externa na extremidade proximal do receptaculo de medicamento en-
caixa-se na rosca interna da canula. Assim, o receptaculo de medicamento é
aparafusado a extremidade distal do alojamento até que a borda proximal ou
aba do receptaculo de medicamento encoste no lado distal do anel de reten-
¢ao. Esta posicao encostada impede que haja mais movimento proximal li-
near do receptaculo de medicamento. Entretanto, € permitida a ocorréncia
de mais rotacao do receptaculo de medicamento, fazendo com que a canula
movimente-se linearmente na diregao distal contra a forca do meio de mola
até que a canula encoste no lado proximal do anel de retengdo. Esta posicao

encostada finaliza o movimento de encaixe do alojamento no receptaculo de

medicamento. A rotagcdo pura do receptaculo de medicamento ao final do




10

15

20

25

30

movimento de encaixe € usada para levar um meio de orientagao a sua po-
sicao de direcionamento, na qual direciona a haste do pistao para efetuar a
administracao do medicamento.

De acordo com uma modalidade preferivel da presente invencao,
o receptaculo de medicamento (ou um inserto do receptaculo de medica-
mento) e o alojamento (ou um inserto do alojamento) podem ser fornecidos
com recursos de encaixe de pressao através dos quais o receptaculo de
medicamento e o alojamento sao mantidos encaixados durante o uso normal
do dispositivo de administracao de medicamento, principalmente durante a
administracao de medicamento. Além disso, 0os recursos de encaixe de
pressao podem fornecer um feedback audivel e/ou tatil para o usuario quan-
do o receptaculo de medicamento estiver encaixado de maneira segura ao
alojamento.

O dispositivo de administragao de medicamento pode ser um
dispositivo de caneta e/ou um dispositivo do tipo injetor. O dispositivo de
administracao de medicamento pode compreender uma agulha ou ser um
dispositivo sem agulha.

O termo "dispositivo de administracao de medicamento" de a-
cordo com esta invencao significa um dispositivo de dose unica ou de doses
multiplas, descartavel ou reutilizavel, projetado para dispensar uma dose de
um produto medicinal, preferivelmente doses selecionadas multiplas, por
exemplo, de insulina, horménios de crescimento, heparinas de baixo peso
molecular e seus analogos e/ou derivados etc. O disto dispositivo pode ter
qualquer formato, por exemplo, compacto ou do tipo caneta. A administracao
de doses pode ser fornecida através de um mecanismo de dosagem meca-
nico (podendo ser manual) ou um mecanismo de dosagem elétrico ou um
mecanismo de dosagem de energia armazenada, como uma mola etc. A
selecao de dose pode ser fornecida através de um mecanismo manual ou
mecanismo eletrénico ou mecanismo eletro-mecanico. Além disso, o dito
dispositivo pode conter componentes projetados para monitorar proprieda-
des fisiolégicas, como niveis de glicose no sangue etc. Além disso, o dito

dispositivo pode compreender uma agulha ou ser livre de agulhas. Preferi-
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velmente, o termo "dispositivo de administragdo de medicamento” significa

um dispositivo reutilizavel multidose do tipo caneta, com selegao de dose e
mecanismos de administracao de dose manuais e mecanicos, sendo proje-
tado para uso por pessoas sem treinamento médico formal, como pacientes.
Preferivelmente, o dispositivo de administragcdo de medicamento é do tipo
injetor.

O termo "receptaculo de medicamento”, no contexto da presente
invencao, significa preferivelmente um cartucho contendo um medicamento
ou um conjunto para cartucho, preferivelmente um suporte para cartucho
que recebe um cartucho contendo um medicamento. Além disso, os termos
"receptaculo de medicamento” e "cartucho" e "conjunto para cartucho" sao
intercambiaveis no contexto da presente invengao. Isto significa que o uso
do termo "receptaculo de medicamento" inclui quaisquer significados dos
termos "cartucho" ou "conjunto para cartucho" e vice-versa.

O termo "suporte para cartucho" de acordo com a invencgao sig-
nifica qualquer componente e/ou componentes projetados para alojar um
cartucho de medicamento contendo um medicamento a ser administrado
pelo dispositivo de administragdo de medicamento. O dito suporte para car-
tucho pode ser de qualquer formato, como, por exemplo, cilindrico ou tubular.
Em geral, o suporte para cartucho pode ser unitario ou um componente de
multiplas partes de um formato cilindrico tubular ou nao tubular. Pode ser
composto de qualquer material adequado conhecido por aqueles versados
na técnica, como, por exemplo, um material transparente. Além disso, o su-
porte para cartucho ou um inserto do suporte para cartucho deve ser forne-
cido com meios de encaixe, como, por exemplo, roscas helicoidais ou roscas
de partes ou baioneta e similares, em uma superficie interna e/ou externa da
extremidade distal e/ou proximal do suporte para cartucho, ou o inserto pro-
jetado para encaixe no meio de encaixe correspondente localizado em uma
superficie interna e/ou externa de um alojamento, de um inserto do aloja-
mento e/ou de um conjunto de agulha. Em uma modalidade preferivel, o su-
porte para cartucho & projetado para ter uma forma unitaria tubular com uma

rosca externa localizada em sua extremidade proximal.
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O termo "alojamento" de acordo com a invencao significa qual-
quer alojamento externo ("alojamento”, "corpo", "carcaga") ou alojamento
interno ("inserto", "corpo interno") com um meio de encaixe, como uma rosca
helicoidal, ranhura ou qualquer outro meio adequado conhecido por aqueles
versados na técnica. O alojamento pode ser projetado para possibilitar o
manuseio seguro, correto e confortavel do dispositivo de administracao de
medicamento ou de qualquer um de seus mecanismos. Normalmente, ele é
projetado para encaixar-se em qualquer um dos componentes internos do
dispositivo de administracao de medicamento (por exemplo, mecanismo de
dosagem, cartucho, @émbolo, haste do pistao), a fim de alojar, afixar, direcio-
nar e/ou proteger através da limitacdo da exposicao a agentes contaminan-
tes, tais como liquidos, poeira, sujeira, etc. Em geral, o alojamento pode ser
unitario ou um componente de multiplas partes de formato tubular ou nao
tubular. O alojamento externo pode servir também para alojar um cartucho a
partir do qual podem ser dispensadas diversas doses de um produto medici-
nal.

O termo "meio de orientagao" de acordo com a presente inven-
¢ao deve significar preferivelmente qualquer componente projetado para
guiar a haste do pistao do dispositivo de administracao de medicamento
quando o meio de orientagdo estiver na posicao de direcionamento. Para
esta funcao de direcionamento do meio de orientagao, este compreende pre-
ferivelmente um formato para interagdo com um formato correspondente da
haste do pistao, por exemplo, uma rosca interna para encaixe em uma rosca
externa da haste do pistao, ou uma abertura nao circular para conter uma
haste do pistao com um formato nao circular correspondente, ou uma haste
do pistao com uma secao que possui o formato nao circular correspondente.

O termo "posicao de direcionamento” de acordo com a presente
invencao deve significar preferivelmente uma posi¢cao ou estado do meio de
orientacdo em que o meio de orientagao guia a haste do pistao e impede,
direta ou indiretamente, um movimento da haste do pistao na direcao proxi-
mal. O meio de orientagao deve estar na posi¢ao de direcionamento quando

o dispositivo de administracdo de medicamento & utilizado para estabeleci-
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mento da dose e administragao de medicamento. O meio de orientagao pode
adotar uma outra posicao ou estado que nao seja a posigcdo de direciona-
mento, posicao esta em que é permitido o restabelecimento do dispositivo de
administracao de medicamento através de movimento proximal da haste do
pistao.

O termo "meio de porca" de acordo com a presente invengao
deve significar qualquer componente projetado para ser encaixado por ros-
queamento na haste do pistao, preferivelmente a fim de agir como um guia
para a haste do pistao. Aléem disso, o termo "meio de porca" de acordo com
a presente invengao deve significar qualquer componente com uma abertura
circular rosqueada, que pode ser um componente Unico ou de multiplas par-
tes. De acordo com uma modalidade preferivel da presente invencao, o meio
de orientacao € um meio de porca. Em uma modalidade mais especifica, o
meio de porca fica livre para girar em relacao ao alojamento quando nao es-
ta encaixado em um meio de travamento do dispositivo de administragao de
medicamento. De acordo com uma modalidade da presente invengéao, o
meio de porca fica livre para girar em relagdo ao alojamento e € impedido de
efetuar deslocamento linear axial em relagdo ao alojamento quando nao es-
tiver encaixado em um meio de travamento do dispositivo de administracao
de medicamento. Preferivelmente, o meio de porca fica livre para girar e limi-
tado no que diz respeito a movimento linear axial em relagao ao alojamento
quando nao estiver encaixado em um meio de travamento do dispositivo de
administracao de medicamento, mas é impedido de efetuar rotacdao e movi-
mento axial linear com respeito ao alojamento quando estiver encaixado no
meio de travamento. Em uma modalidade ainda mais especifica, 0 meio de
porca possui uma superficie texturizada, como, por exemplo, um conjunto de
dentes de face (dentes de serra, dentes de engrenagem, dentes de coroa ou
similares) ou qualquer outra face de fricgdo adequada, preferivelmente para
0 encaixe em uma superficie texturizada de outro componente do dispositivo,
preferivelmente de um meio de travamento.

O termo "meio de travamento" de acordo com a presente inven-

cao significa qualquer componente que se encaixe no alojamento ou em um
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inserto do alojamento de modo que fique impedido de girar em relagcdo ao

alojamento, sendo preferivel que seja permitido o movimento longitudinal,
mas que a rotacdo em relacao ao alojamento seja impedida. Em uma moda-
lidade preferivel, o meio de travamento possui uma superficie texturizada,
como, por exemplo, um conjunto de dentes de face (dentes de serra, dentes
de engrenagem, dentes de coroa e similares) ou qualquer outra face de fric-
¢ao adequada. Em uma modalidade preferivel, um meio de travamento nao-
giravel € projetado para encaixar-se no meio de orientagao, impedindo assim
a rotagao do meio de orientagdo em relagdo ao alojamento. Em uma modali-
dade preferivel mais especifica da invengado, uma superficie texturizada do
meio de travamento ndo-giravel encaixa-se em uma superficie texturizada de
um meio de orientagao (preferivelmente um meio de porca) em uma posicao
de direcionamento, a fim de impedir o meio de orientagao de girar enquanto
um receptaculo de medicamento (preferivelmente um suporte para cartucho)
estiver encaixado no alojamento.

O termo "meio de atuacao" de acordo com a presente invencao
significa preferivelmente qualquer componente do dispositivo de administra-
cao de medicamento e/ou parte de um componente do dispositivo de admi-
nistragcao de medicamento projetada para deslocar qualquer outro compo-
nente (ou componentes) do dispositivo de administracdo de medicamento
para efetuar o encaixe ou desencaixe deste(s) com outro componente do
dispositivo de administracao de medicamento e/ou componentes do disposi-
tivo de administragdo de medicamento e/ou para manter qualquer compo-
nente (ou componentes) do dispositivo de administracdo de medicamento
encaixado(s). Preferivelmente, o meio de atuagdo deve ser um meio para
atuar um meio de travamento a fim de efetuar o encaixe do meio de trava-
mento no meio de orientagao. Em uma modalidade preferivel da invencéo, o
meio de atuagao deve ser parte integral da extremidade proximal do recep-
taculo de medicamento, por exemplo, o suporte para cartucho do dispositivo
de administragao de medicamento.

O termo "meio de trava" de acordo com a presente invengao

significa qualquer recurso (ou recursos) e/ou componentes do dispositivo de
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administracao de medicamento projetados para impedir o movimento axial

elou giratério de qualquer componente e/ou componentes em pelo menos
uma dire¢gao. Em uma modalidade preferivel desta invencéao, o termo "meio
de trava" significa qualquer parte perpendicular ao eixo distal-proximal do
dispositivo de administragao de medicamento (em particular, qualquer super-
ficie plana perpendicular ao eixo distal-proximal do dispositivo de administra-
cao de medicamento) projetada para impedir o movimento axial de um com-
ponente em uma direcao quando este componente encosta na parte per-
pendicular. De acordo com outra modalidade preferivel da presente invengéo,
o termo "meio de trava" significa qualquer parte que fornega uma trava radial
ou rotatéria projetada para impedir o movimento rotatério de um componente
em uma diregao rotatéria quando um elemento de limite do componente en-
costa na parte de trava rotatéria ou radial.

Em uma modalidade preferivel desta invencao, o termo "meio de
trava" significa um componente ("trava de limite") do mecanismo de dosa-
gem que impede o estabelecimento de uma dose que excede a quantidade
de medicamento restante no receptaculo de medicamento. Preferivelmente a
trava de limite € um componente impedido de girar, mas que pode deslocar-
se axialmente em relacao a um alojamento, e que impede pelo menos um
componente do mecanismo de dosagem de efetuar deslocamento giratério
e/ou axial quando uma dose final tiver sido administrada, prevenindo assim o
estabelecimento de uma dose que exceda a quantidade de medicamento
restante no cartucho. Além disso, a "trava de limite" deve possuir uma rosca
helicoidal em uma superficie externa projetada para encaixar-se em uma
rosca helicoidal interna de uma canula do ajustador de dose do mecanismo
de dosagem. Preferivelmente, o passo de uma rosca helicoidal externa da
dita canula do ajustador de dose para encaixe rosqueado no alojamento de-
ve ser maior do que o passo da rosca helicoidal interna da canula do ajusta-
dor de dose para encaixe rosqueado da dita trava de limite.

O termo "encaixe" de acordo com a presente invengao significa
o intertravamento de dois ou mais componentes do mecanismo de dosa-

gem/dispositivo de administracao de medicamento através, por exemplo, de
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uma ranhura, rosca ou conexao dentada, sendo preferivel o intertravamento

de roscas de componentes ("encaixados através de roscas").

O termo "meio de encaixe" de acordo com a presente invengao
deve significar qualquer meio conhecido por aqueles versados na técnica
que possa ser usado para encaixar dois ou mais componentes de um dispo-
sitivo de administragao de medicamento, como, por exemplo, roscas comple-
tas ou de partes, sulcos, elementos de encaixe que efetuam a engrenagem
com roscas e/ou sulcos ou o meio que forma uma trava em baioneta.

O termo "desencaixar" de acordo com esta invencao significa o
destravamento de dois ou mais componentes do mecanismo de dosa-
gem/dispositivo de administracdo de medicamento. De acordo com um e-
xemplo, o termo "desencaixar" de acordo com esta invencao devera signifi-
car o destravamento de um ou mais componentes do mecanismo de dosa-
gem/dispositivo de administracdo de medicamento sob a forca de um meio
de propensao. Dois componentes também podem ser desencaixados pela
forca de um usuario do dispositivo — por exemplo, por um paciente despara-
fusando o receptaculo de medicamento do alojamento.

O termo "meio de propensao” de acordo com esta invencao de-
ve significar qualquer componente fornecido para exercer uma forga sobre
um componente e/ou componentes a fim de assegurar que o componente
e/ou componentes se juntem (por exemplo, se encaixem) ou se afastem (por
exemplo, se desencaixem). Preferivelmente, o meio de propensao deve ser
fabricado com qualquer material de armazenamento de energia flexivel e
adequado conhecido por aqueles versados na técnica (por exemplo, metal,
borracha, plasticos) e pode adotar qualquer formato adequado como, por
exemplo, uma mola. Em uma modalidade preferivel, o meio de propensao é
um componente de mola localizado, por exemplo, entre o meio de orientagao
e o meio de travamento. Em outra modalidade preferivel, o meio de propen-
sao € um componente de mola localizado entre um meio de porca e um meio
de travamento, e localizado no alojamento.

O termo "extremidade distal" de acordo com a presente invengao

significa a extremidade do dispositivo ou de um componente que fica mais



préxima a extremidade dispensadora do dispositivo. Preferivelmente, & for-

necido um conjunto de agulha na extremidade distal do dispositivo de admi-

nistracao de medicamento da presente invencao, sendo que a agulha pode
ser inserida na pele de um paciente para administracao de medicamento.

5 O termo "extremidade proximal" de acordo com a presente in-
vencao significa a extremidade do dispositivo ou de um componente do dis-
positivo que fica mais longe da extremidade dispensadora do dispositivo.
Preferivelmente, € fornecido um botao na extremidade proximal do dispositi-
vo de administracao de medicamento da presente invengcao, sendo que o

10 dito botao é pressionado para efetuar a administragcdo da dose.

O termo "mecanismo de dosagem" de acordo com a presente
invencao significa qualquer componente e/ou componentes e/ou conjunto
projetados para permitir que um usuario selecione e/ou estabelecimento uma
dose a ser dispensada e/ou fornega e/ou transmita a forgca necessaria para

15 dispensar uma dose de medicamento. O dito mecanismo de dosagem pode
conter componentes mecanicos e/ou eletromecanicos e/ou eletrénicos. Além
disso, o mecanismo de dosagem pode ser alojado e/ou encaixado no aloja-
mento do dispositivo, ou pode ser um conjunto independente. O mecanismo
de dosagem desta invengao compreende uma haste do pistdo e um disposi-

20 tivo de direcionamento para deslocar a haste do pistao na diregao distal para
administragao de medicamento. O mecanismo de dosagem desta invencao
deve compreender uma canula de direcionamento e uma canula do ajusta-
dor de dose. Preferivelmente, o mecanismo de dosagem desta invencao
compreende uma canula de direcionamento, uma canula do ajustador de

25 dose, um meio de embreagem, um controle do ajustador de dose e um meio

de botao.

O termo "haste do pistao" de acordo com a presente invengao
significa um componente adaptado para operar através do alojamento, ou no
interior do mesmo, e projetado para transmitir movimento axial (preferivel-

30 mente em diregao a extremidade distal) através/no interior do dispositivo de
administragdo de medicamento, preferivelmente a partir de uma canula de

direcionamento para o pistdao do cartucho, com o propédsito de descarre-
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gar/dispensar um medicamento a partir do cartucho, preferivelmente um
produto injetavel. A dita haste do pistao pode ser flexivel ou nao; pode ser
uma haste simples, um parafuso de avango, uma parte de um sistema de
cremalheira e pinhao, uma parte de um sistema de rosca sem-fim ou simila-
res. A "haste do pistao" significa ainda um componente com uma sec¢ao cru-
zada circular ou nao circular, e pode ser feita de qualquer material adequado
conhecido por aqueles versados na técnica.

Em uma modalidade preferivel, a haste do pistao compreende
pelo menos uma ou, preferivelmente, duas roscas helicoidais externas e/ou
internas (secdes rosqueadas). Em outra modalidade preferivel da haste do
pistdo de acordo com a presente invencao, uma primeira rosca helicoidal
(primeira secao rosqueada) fica localizada em uma extremidade distal, e
uma segunda rosca helicoidal (segunda se¢ao rosqueada) fica localizada na
extremidade proximal da dita haste do pistdo, sendo que as ditas roscas das
segOes rosqueadas podem ter a mesma disposicao, sendo preferivel que
tenham disposi¢coes opostas. Em outra modalidade preferivel, a haste do
pistao desta invencao compreende pelo menos duas segbes rosqueadas
COom roscas que possuem O mesmo avango € 0 mesmo passo nas extremi-
dades distal e proximal. Em uma outra modalidade preferivel desta invengao,
0 avango e o passo da segunda rosca helicoidal da haste do pistao deve ser
maior do que o avango e o passo da primeira rosca helicoidal. E ainda prefe-
rivel que a propor¢ao dos avangos das roscas helicoidais das ditas primeira
e segunda roscas helicoidais fica da faixa entre 1:1,01 e 1:20, sendo preferi-
vel a faixa entre 1:1,1 a 1:10, ou ainda 1:2,3. Preferivelmente, uma das ditas
roscas (rosca da segunda secao rosqueada) deve ser projetada para encai-
xar-se na canula de direcionamento. Preferivelmente, outra dentre as ditas
roscas (rosca da primeira secao rosqueada) deve ser projetada para encai-
xar-se no meio de orientagdo, mais especificamente um meio de porca. De
acordo com uma modalidade especialmente preferivel da presente invencao,
uma primeira seg¢ao externa rosqueada da haste do pistdo que possui uma
rosca com um avangco menor deve ser projetada para encaixar-se em uma

rosca interna de um meio de porca, e uma segunda secao rosqueada exter-
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na da haste do pistdo com uma rosca que possui um avango maior deve ser
projetada para encaixar-se em uma rosca interna de uma canula de direcio-
namento. Em uma outra modalidade especialmente preferivel da presente
invengao, a haste do pistao & fornecida com um meio de trava projetado pa-
ra limitar o movimento axial proximal de uma trava de limite. O meio de trava
pode ser, por exemplo, o inicio das roscas externas da haste do pistao.

O termo "canula do ajustador de dose" de acordo com a presen-
te invencao deve significar um componente do dispositivo de administragao
de medicamento que & usado direta ou indiretamente para selecionar/exibir
uma dose de medicamento a ser administrada. Além disso, ou alternativa-
mente, a canula do ajustador de dose € projetada para indicar uma dose se-
lecionada de um produto dispensavel (medicamento). Isto pode ser feito a-
través de marcas, simbolos, numeros etc, que sao, por exemplo, impressos
na superficie externa de uma canula ou hodémetro, ou similares. Em uma
modalidade preferivel da presente invencao, a canula do ajustador de dose é
um componente essencialmente tubular com secao cruzada essencialmente
circular, e possui:

e tanto uma rosca interna como uma rosca externa, ou

e uma rosca interna, ou

e uma rosca externa.

Preferivelmente, a canula do ajustador de dose compreende
uma rosca externa para encaixe em uma rosca interna do alojamento ou de
um inserto do alojamento. Preferivelmente, a canula do ajustador de dose de
acordo com a presente invengdo compreende uma rosca helicoidal externa
com um avancgo semelhante (ou, preferivelmente, igual) ao avango de uma
rosca helicoidal interna da canula de direcionamento. Em uma modalidade
mais especifica desta invengao, a canula do ajustador de dose é fornecida
com uma pluralidade de membros que se estendem radialmente e sao adap-
tados para encostar em uma pluralidade de travas radiais correspondentes
fornecidas no interior do alojamento ou de um inserto do alojamento. Estes
meios de travas radiais devem ser fornecidos para travar um rolamento da

canula do ajustador de dose para fora do alojamento quando uma dose for
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ajustada, e/ou para travar o rolamento da canula do ajustador de dose para

dentro do alojamento quando uma dose tiver sido dispensada.

O termo "dispositivo de acionamento" de acordo com a presente
invencao deve significar qualquer componente e/ou componentes e/ou con-
junto projetados para transmitir uma for¢a a haste do pistao para dispensar
uma dose de medicamento. O dito dispositivo de acionamento pode ser con-
ter componentes mecanicos e/ou eletromecanicos e/ou eletrénicos. O dispo-
sitivo de acionamento pode ser alojado e/ou encaixado no alojamento ou
pode ser um conjunto independente. O dispositivo de acionamento desta
invencao deve conter uma canula de direcionamento. Preferivelmente, o dis-
positivo de acionamento desta invengdo compreende uma céanula de direcio-
namento, um meio de embreagem e um meio de botao.

O termo "canula de direcionamento" de acordo com esta inven-
¢ao deve significar qualquer componente para acionar direta ou indiretamen-
te a haste do pistao em uma diregao distal para administracdo de medica-
mento. De acordo com uma modalidade preferivel da presente invencgao, a
canula de direcionamento € essencialmente um componente tubular com
seg¢ao cruzada essencialmente circular. Em uma modalidade preferivel, a
canula de direcionamento fica encaixada na haste do pistao. Preferivelmente,
a canula de direcionamento compreende uma rosca interna para encaixe em
uma rosca externa da haste do pistdo. A canula de direcionamento deve ser
acoplada de maneira destacavel a canula do ajustador de dose, preferivel-
mente através de um meio de embreagem.

O termo "rosca" ou "rosca helicoidal" de acordo com esta inven-
cao deve significar uma rosca completa ou parcial, como, por exemplo, um
sulco/nervura espiral cilindrico localizado na superficie interna e/ou externa
de um componente do dispositivo de administragédo de medicamento, com
uma secao essencialmente triangular ou quadrada ou arredondada projetada
para permitir o livre movimento continuo giratério e axial entre componentes.
Opcionalmente, uma rosca pode ser projetada ainda para impedir o movi-

mento giratério ou axial de certos componentes em uma direcdo por nao

permitir passagem.
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O termo "avango" de acordo com a presente invencao deve sig-

nificar a distancia axial que uma porca percorreria em uma revolugdo com-
pleta. Preferivelmente, "avango" deve significar a distancia axial percorrida
em uma rotagao por um componente do mecanismo de dosagem com uma
rosca helicoidal, isto &, a canula do ajustador de dose, canula de direciona-
mento, haste do pistao etc.

Portanto, o avango € uma funcao do passo da rosca do compo-
nente relevante.

O termo "passo" de acordo com esta invencao deve significar a
distancia entre os contornos consecutivos de uma rosca helicoidal medidos
paralelamente ao eixo da rosca helicoidal.

Um aspecto da presente invencao fornece um dispositivo de
administracdo de medicamento de acordo com esta invencgao para dispensar
um produto medicinal, preferivelmente para dispensar uma féormula farma-
céutica (por exemplo, solugao, suspensao etc.) compreendendo um compos-
to ativo selecionado a partir do grupo que consiste em insulina, horménio de
crescimento, heparinas de baixo peso molecular, seus analogos e derivados.

A invencao refere-se ainda a um método de fabricagdo ou mon-
tagem de um dispositivo de administracdo de medicamento de acordo com
uma das modalidades mencionadas acima. Este método compreende, prefe-
rivelmente, a etapa de efetuar o encaixe de um receptaculo de medicamento
na extremidade distal do alojamento do dispositivo através do encaixe do
primeiro meio de encaixe no segundo meio de encaixe. O primeiro meio de
encaixe e o segundo meio de encaixe sao encaixados através de um movi-
mento do receptaculo de medicamento que termina em um movimento rota-
tério sem movimento axial do receptaculo de medicamento em relagdo ao
alojamento. Este movimento rotatério sem movimento axial do receptaculo
de medicamento em relagao ao alojamento faz com que um meio de atuacao
do receptaculo de medicamento leve um meio de orientagdo a posigao de
direcionamento na qual o meio de orientagao direciona a haste do pistao do

dispositivo de administracao de medicamento para a administracao de medi-

camento.
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De acordo com a invencgao, o uso de um dispositivo de adminis-

tracao de medicamento de acordo com uma das modalidades mencionadas
acima de um dispositivo de administracao de medicamento para dispensa de
produto medicinal também é fornecido. O uso compreende, preferivelmente,
a dispensa de uma férmula farmacéutica (por exemplo, uma medicacao li-
quida, como uma solugdo, suspensao etc.) compreendendo um composto
ativo selecionado a partir do grupo que consiste em insulina, horménio de
crescimento, heparina de baixo peso molecular, além dos analogos e deri-
vados destes.

Sem implicar qualquer limitagao, a presente invencao & explica-
da mais detalhadamente abaixo, com referéncia as figuras nas quais:

. as figuras de 1a a 1c apresentam uma vista em segao cru-
zada de uma modalidade de um dispositivo de administracdo de medica-
mento de acordo com a invengao em trés estados diferentes;

E as figuras de 2a a 2c apresentam esquematicamente uma
modalidade do meio de atuacao interagindo com um meio de travamento em
trés estados diferentes de acordo com uma modalidade da presente inven-
cao;

® a figura 3 exibe uma vista aumentada em secgao cruzada de
uma parte do meio da modalidade de acordo com as figuras 1a a 1c, mos-
trando o meio de atuagao e o meio de orientacao do dispositivo de adminis-
tracao de medicamento,

. a figura 4 mostra esquematicamente uma modalidade dife-
rente do dispositivo de administragao de medicamento de acordo com a pre-
sente invengao, com uma disposicao diferente do meio de atuagao, meio de
travamento e meio de orientacgao, e

» a figura 5 apresenta outra modalidade de um dispositivo de
administragao de medicamento de acordo com a invencao.

Com referéncia primeiramente as figuras de 1a a 1c, é apresen-
tado um dispositivo de administracao de medicamento de acordo com a pre-

sente invencao em trés posicoes diferentes.

O dispositivo de administracdo de medicamento 1 compreende
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um suporte de cartucho 2 e um alojamento (externo) 3. Preferivelmente, o

alojamento 3 deve ser laqueado. A extremidade distal do alojamento 3 é for-
necida com um inserto 3A que € anexado ao alojamento de maneira fixa. O
inserto 3A é fornecido com um meio de encaixe 4 para efetuar o encaixe do
primeiro meio de encaixe 5 do suporte de cartucho 2. Na modalidade ilustra-
da, o inserto 3A do alojamento 3 & fornecido com uma série de roscas de
parte formadas em uma superficie interna do inserto 3A. A extremidade pro-
ximal do suporte de cartucho 2 é fornecida com o primeiro meio de encaixe 5
para efetuar o encaixe no segundo meio de encaixe 4 do inserto 3A. Na mo-
dalidade ilustrada, o suporte de cartucho 2 € fornecido com uma rosca cuja
extremidade distal une-se a um sulco anular (de parte — nao mostrado) for-
mado em uma superficie externa do suporte de cartucho 2. O suporte de
cartucho 2 é afixado na extremidade distal do alojamento 3 através do en-
caixe do segundo meio de encaixe 4 do inserto 3A do alojamento 3 no pri-
meiro meio de encaixe 5 do suporte de cartucho 2. Na modalidade preferivel
da presente invengao mostrada, a extremidade proximal do suporte de car-
tucho 2 é equipada com um meio de atuagao 70 projetado para ativar e tra-
var um meio de orientagao (meio de porca 11) em uma posi¢ao de orienta-
¢ao (descrita abaixo e mostrada na figura 3).

Um cartucho 6 a partir do qual diversas doses de um produto
medicinal podem ser dispensadas € fornecido no suporte de cartucho 2. Um
pistao 7 fica retido no cartucho 6.

Uma tampa removivel (nao mostrada) pode ser retida de manei-
ra destacavel sobre a extremidade distal do suporte de cartucho 2. Preferi-
velmente, a tampa compreende um grampo que € encaixada por pressao na
tampa.

A extremidade distal do suporte de cartucho 2 & equipada com
um meio de encaixe adequado 8, como uma rosca helicoidal, baioneta ou
similar, para encaixe em um conjunto de agulha adequado (ndo mostrado), a
fim de permitir que medicamento seja dispensado do cartucho 6 e injetado.

O dispositivo de administracdo de medicamento 1 de acordo

com as figuras de 1a a 1c compreende um mecanismo de dosagem que in-
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27

clui uma haste do pistao 17. A haste do pistao 17 possui uma segao cruzada
geralmente circular. Um pé calcador 18 fica localizado na extremidade distal
da haste do pistao 17. O pé calcador deve ser composto de duas partes dis-
tintas que sdo encaixadas por pressao em torno de uma porgao da extremi-
dade distal da haste do pistao 17. O pé calcador 18 é disposto para encostar
na face proximal do pistdo 7. A haste do pistao 17 pode ser movida na dire-
¢ao distal por meio de um dispositivo de orientacdo, empurrando assim o
pistdao 7 para que se movimente axialmente no interior do cartucho 6 na dire-
cao distal para administracdo de medicamento. Uma primeira rosca 15 &
formada na extremidade distal da haste do pistao 17. Uma segunda rosca 16
é formada na extremidade proximal da haste do pistao 17. A primeira rosca
15 e a segunda rosca 16 ficam opostas uma a outra. Pelo menos uma dentre
a primeira rosca 15 e a segunda rosca 16 € uma rosca com filetes multiplos,
sendo preferivel que ambas sejam roscas de dois filetes.

O dispositivo de acionamento compreende uma canula de dire-
cionamento 19 que se estende ao longo da haste do pistao 17. A canula de
direcionamento 19 é geralmente cilindrica. A canula de direcionamento 19 &
fornecida em uma extremidade distal com um flange 20 que se estende radi-
almente. Um sulco helicoidal (rosca) 21 estende-se ao longo da superficie
interna da canula de direcionamento 19. A segunda rosca 16 da haste do
pistao 17 é adaptada para funcionar no interior do sulco helicoidal 21 da ca-
nula de direcionamento 19.

Uma aba 22A e uma extensao 22B sao formadas na extremida-
de proximal da canula de direcionamento 19. A extensao 22B possui os dia-
metros interno e externo reduzidos em comparagao com o restante da canu-
la de direcionamento 19. Uma extremidade proximal da extensao 22B é for-
necida com um flange 23 direcionado radialmente para fora.

Uma embreagem 24 é disposta préxima a canula de direciona-
mento 19, entre a canula de direcionamento 19 e a trava de limite 28 (descri-
ta abaixo). A embreagem 24 é adjacente a extremidade proximal da canula
de direcionamento 19. A embreagem 24 é geralmente cilindrica e & fornecida

na extremidade distal com uma série de dentes de serra 29 direcionados em
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circunferéncia. Cada dente de serra compreende uma superficie direcionada

longitudinalmente e uma superficie inclinada. Proximo a extremidade proxi-
mal da embreagem 24 fica localizado um flange 30 direcionado radialmente
para dentro. O flange 30 da embreagem 24 fica disposto entre a aba 22A da
canula de direcionamento 19 e o flange direcionado radialmente para fora 23
da extensao 22B. A extremidade proximal da embreagem 24 é fornecida
com uma pluralidade de dentes de serra 31. A embreagem 24 conectada a
canula de direcionamento 19 através de ranhuras (ndo mostradas) a fim de
prevenir a rotacao entre a embreagem 24 e a canula de direcionamento 19.
A embreagem 24 é equipada com uma pluralidade de bragos flexiveis 32
(nao mostrados) que se encaixam em uma pluralidade de ranhuras em uma
superficie interna de uma canula do ajustador de dose 27 (descrita abaixo).
Uma placa de embreagem 25 e um meio de propensao 26 estao
localizados entre a extremidade distal da embreagem 24 e a face proximal
do flange estendido radialmente 20 da canula de direcionamento 19. Na mo-
dalidade ilustrada, o meio de propensao 26 € uma mola. A face proximal da
placa de embreagem 25 possui uma série de dentes de serra 33 direciona-
dos em circunferéncia. A placa de embreagem 25 fica impedida de efetuar
rotacao em relagao ao alojamento 3. Os dentes de serra 33 da placa de em-
breagem 25 interagem com os dentes de serra 29 na extremidade distal da
embreagem 24 durante o estabelecimento de dosagem (descrito abaixo).
Uma trava de limite 28 & disposta proxima a canula de direcio-
namento 19, entre a canula de direcionamento 19 e a canula do ajustador de
dose 27. A trava de limite 28 € impedida de efetuar rotagcdo em relagio ao
alojamento 3, e fica livre para deslocar-se axialmente em relagdo ao aloja-
mento 3. Na extremidade distal da trava de limite 28, & fornecido um flange
de extensao radial 34, projetado para encaixar-se em ranhuras (ndo mostra-
das) em uma superficie interna do alojamento 3. Na modalidade ilustrada, a
superficie externa da trava de limite 28 possui um sulco helicoidal (rosca)
que se estende por todo o comprimento da trava de limite 28. O sulco heli-

coidal (rosca) encaixa-se em um inserto rosqueado 53 da canula do ajusta-

dor de dose 27. Uma superficie interna da trava de limite 28 possui diversas
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29

ranhuras (nao mostradas). A placa de embreagem 25 encaixa-se nestas ra-
nhuras, ficando assim impedida de efetuar rotagao em relagao ao alojamento
3.

Uma canula do ajustador de dose 27 é fornecida entre a embre-
agem 24 e o alojamento 3. Um sulco helicoidal (rosca) 41 é fornecido em
uma superficie externa da canula do ajustador de dose 27. O alojamento 3
possui uma nervura helicoidal (rosca) 42, adaptada para ser encaixada no
sulco helicoidal (rosca) 41 da canula do ajustador de dose 27. Na modalida-
de ilustrada, a nervura helicoidal (rosca) 42 é formada em uma superficie
interior de um inserto 43. O inserto rosqueado 43 é impedido de efetuar rota-
¢ao e movimento axial em relagdo ao alojamento 3. A nervura helicoidal 42
estende-se por uma unica varredura da superficie interna do inserto 43. Uma
extremidade proximal da canula do ajustador de dose 27 possui um flange
direcionado para dentro na forma de diversos membros de extensdo radial
45,

O alojamento 3 possui ainda uma janela 40 (ndo mostrada) atra-
vés da qual uma parte da superficie externa da canula do ajustador de dose
27 pode ser vista. Uma indicagao visual da dose que pode ser mostrada é
fornecida na superficie externa da canula do ajustador de dose 27. A janela
40 permite que se veja a indicagao visual somente da dose mostrada no
momento. A janela pode ser projetada de modo a permitir uma indicacao
visual aumentada da dose a ser mostrada, agindo como uma lente de au-
mento. Preferivelmente, a janela 40 deve ser preenchida com um polimero
transparente. E particularmente preferivel que a janela 40 seja parte de um
inserto do alojamento 3 feito com moldagem por inje¢ao de dois componen-
tes, sendo que uma se¢ao com um polimero escuro envolve uma se¢cao com
um polimero transparente. O inserto € afixado ao alojamento de modo a ficar
imovel.

O inserto 43 do alojamento 3 possui uma série de recursos de
trava radiais 55, 56 (ndao mostrados). Uma extremidade distal da canula do

ajustador de dose 27 possui uma pluralidade de recursos de trava 44 (nao

mostrados) que encostam nos recursos de trava 56 do inserto 43 a fim de
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impedir a continuidade do rolamento canula do ajustador de dose 27 para

fora do alojamento 3 quando uma dose maxima tiver sido ajustada.

Um controle de ajustador de dose 46 fica disposto em uma su-
perficie externa da extremidade proximal da canula do ajustador de dose 27.
Um diametro externo do controle do ajustador de dose 46 deve corresponder
ao diametro externo do alojamento 3. O controle do ajustador de dose 46 &
afixado a canula do ajustador de dose 27 a fim de prevenir o movimento en-
tre estes. O controle do ajustador de dose 46 possui uma abertura central 47.
Um recesso anular 48, localizado na extremidade proximal do controle do
ajustador de dose 46, estende-se ao redor da abertura 47.

Um botao 49 é fornecido na extremidade proximal do dispositivo
de administracdo de medicamento 1. Na modalidade ilustrada desta inven-
¢ao, o botao 49 possui uma se¢cao em "T" com uma base 50. O botao 49 fica
livre para girar em relagao ao alojamento 3. Preferivelmente, o botdao 49 de-
ve conter uma arruela (nao mostrada) feita de material de reducao de fricgao
(por exemplo, material de polimero com friccao modificada) a fim de reduzir
a fricgao entre o botao e o controle do ajustador de dose 46 durante a admi-
nistragcao de dose. A base 50 do botao 49 estende-se pela abertura central
47 do controle do ajustador de dose 46 e pelo diametro interno da extensao
22B da canula de direcionamento 19. A base 50 do botao 49 é retida para
movimento axial limitado na canula de direcionamento 19 e na embreagem
24. Na modalidade ilustrada, um cabecote 51 do botao 49 &, de modo geral,
circular. Uma saia 52 pende de uma periferia do cabecote 51. A saia 52 é
adaptada para ficar disposta no recesso 48 do controle do ajustador de dose
46.

Uma superficie interna na extremidade distal da canula do ajus-
tador de dose 27 possui uma rosca helicoidal (nao mostrada). Na modalida-
de ilustrada, a rosca helicoidal da canula do ajustador de dose 27 é forneci-
da em uma superficie interna do inserto rosqueado 53. O inserto 53 é retido
no interior da canula do ajustador de dose 27 por meio de uma tampa de
limite 54 afixada a extremidade distal da canula do ajustador de dose 27. A

tampa de limite 54 é impedida de efetuar tanto movimento rotatério como
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axial em relacdo a canula do ajustador de dose 27. O sulco helicoidal (rosca)

da trava de limite 28 encaixa-se no inserto rosqueado 53 da canula do ajus-
tador de dose 27.

O dispositivo de administracao de medicamento 1 compreende
ainda um meio de porca 11 que € um meio de orientacao e que possui uma
série de dentes de face 12 em uma superficie distal e uma abertura circular
rosqueada 13. A primeira rosca 15 da haste do pistdo 17 estende-se pela
abertura circular rosqueada 13 do meio de porca 11 e encaixa-se de maneira
rosqueada na mesma. O meio de porca 11 € impedido de efetuar desloca-
mento axial da direcao distal e/ou proximal em relagao ao alojamento 3, por
exemplo, na diregdo proximal por meio de uma tela 57 no interior do aloja-
mento 3. A tela 57 pode ser um componente separado ou pode ser formado
como parte do alojamento 3. Nos dispositivos mostrados nas figuras de 1a a
1c, o meio de porca 11 esta em uma posi¢ao de orientacao na qual o meio
de porca 11 fica impedido de efetuar rotagao em relacao ao alojamento 3
através de um meio de travamento 9, e, assim, orienta a haste do pistao 17
durante a administracao de dose.

Na modalidade ilustrada, o dispositivo de administragcao de me-
dicamento 1 possui ainda um meio de travamento 9. O meio de travamento 9
fica impedido de efetuar deslocamento giratério em relagado ao alojamento 3,
mas o meio de travamento fica livre para efetuar movimento axial limitado
em relagcédo ao alojamento 3 quando o alojamento 3 esta encaixado ou de-
sencaixado do suporte de cartucho 2. O meio de travamento & fornecido em
uma superficie proximal com uma série de dentes de face 10 para encaixe
nos dentes de face 12 do meio de porca 11. Um meio de propensao 14, na
forma de uma mola, & fornecido entre a face proximal do meio de travamento
9 e uma tela 57 no interior do alojamento.

Nas modalidades ilustradas de acordo com as figuras de 1a a 1c,
o suporte de cartucho 2 (receptaculo de medicamento) compreende um meio
de atuacdo 70 com rampas 71, sendo que as superficies inclinadas das
rampas 71 interagem com as superficies inclinadas 72 do meio de travamen-

to 9 quando o suporte de cartucho 2 esta sendo conectado ao alojamento 3




(descrito adiante com referéncia as figuras de 2a a 2c e 3). Através desta
interacao, o meio de travamento 9 € encaixado no meio de porca 11. Assim,
o meio de atuacao 70 leva o meio de porca 11 a posigao de orientacao. Esta
interacao sera descrita com mais detalhes abaixo.

A operacao do dispositivo de administragcao de medicamento 1
de acordo com a presente invengao sera descrito a seguir.

Para ajustar uma dose, um usuario gira o controle do ajustador
de dose 46, girando assim a canula do ajustador de dose 27. Durante o ajus-
te de dose, a embreagem 24 é encaixada na canula do ajustador de dose 27

através dos dentes de serra 31 na extremidade proximal da embreagem 24.

A medida que a embreagem 24 encaixa-se na canula do ajustador de dose

27 enquanto esta gira, a embreagem 24 e a canula de direcionamento 19
giram com a canula do ajustador de dose 27 devido ao encaixe ranhurado
entre a embreagem 24 e a canula de direcionamento 19.

Um feedback audivel e tatil da dose sendo ajustada é fornecido
pela placa de embreagem 25 e a embreagem 24. Este feedback é fornecido
pelos dentes de serra 29 da embreagem 24 deslizando sobre os dentes de
serra 33 da placa de embreagem 25 durante o movimento rotatério da em-
breagem 24 em relacao ao alojamento 3. Durante o ajuste de dose, a placa
de embreagem 25 é empurrada axialmente na direcao da extremidade pro-
ximal do dispositivo pelo meio de propensao 26, assegurando assim o conta-
to entre os dentes de serra 29 e 33 da placa de embreagem 25 e a embrea-
gem 24. Como a placa de embreagem 25 fica impedida de girar pelos recur-
sos de ranhuras da superficie interna da trava de limite 28, que é impedida
de girar em relagao ao alojamento, a embreagem 24 gira relativamente a
placa de embreagem 25 durante o estabelecimento da dose. Devido ao perfil
dos dentes de serra 29 e 33, preferivelmente triangular, os dentes de serra
29 da embreagem 24 podem deslizar sobre os dentes de serra 33 da placa
de embreagem 25 conforme a embreagem 24 gira. Preferivelmente, a pro-
porcao do espagamento angular dos dentes de serra 29 da embreagem 24 e
dos dentes de serra 33 da placa de embreagem 25 é tal que cada passo de

dente corresponde a uma dose unitaria convencional, ou similar.
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Quando uma dose maior € estabelecida, a canula do ajustador

de dose 27 rola para fora do alojamento 3 (movimento rotatério e movimento
axial na direcao proximal) devido ao seu encaixe com o (inserto 43 do) alo-
jamento 3 através das roscas 41, 42. O sulco helicoidal 41 da canula do a-
justador de dose 27 e a rosca interna 21 da canula de direcionamento 19
tém o mesmo passo. Isto permite que a canula do ajustador de dose 27 se
estenda do alojamento 3 e que a canula de direcionamento 19 suba ao longo
da segunda rosca 16 da haste do pistdao 17 com a mesma taxa de movimen-
to.

No limite do movimento, uma trava radial (ndo mostrada) na ca-
nula do ajustador de dose 27 encaixa-se em um recurso de trava 56, forne-
cido no inserto 43 do alojamento 3, a fim de impedir a continuagdo do movi-
mento. Durante o estabelecimento da dose, a rotagcao da haste do pistao 17
e impedida devido as diregdes opostas da primeira e da segunda rosca 15,
16 na haste do pistao 17, sendo que a primeira rosca 15 fica encaixada no
meio de porca 11 e a segunda rosca 16 fica encaixada na canula de direcio-
namento 19.

A trava de limite 28, que é impedida de girar em relacao ao alo-
jamento 3 preferivelmente por meio de recursos de ranhuras (ndo mostra-
dos), movimenta-se axialmente em diregao a extremidade proximal do alo-
jamento 3 quando a canula do ajustador de dose 27 gira e se movimenta na
direcao proximal durante o estabelecimento de dose. Quando uma dose ma-
xima é estabelecida para ser dispensada a partir do cartucho 6, o flange com
extensao radial 34 encosta em um meio de trava radial 60 formado na haste
do pistao 17, impedindo a trava de limite 28 de continuar o movimento axial,
e ainda impedindo tanto a canula do ajustador de dose 27 como a canula de
direcionamento 19 de continuar a rotacao para estabelecer uma dose maior.

Caso um usuario inadvertidamente fagca o ajuste de uma dose
maior do que a dose desejada, o dispositivo de administragcdo de medica-
mento permite que a dose seja ajustada para menos sem que haja dispensa
de produto medicinal a partir do cartucho 6. Para tal, o controle do ajustador

de dose 46 é girado na diregao contraria. Isto faz com que o sistema aja em
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reverso. A rotagao contraria da embreagem 24 faz com que os dentes de
serra 29 e 33 da embreagem 24 e a placa de embreagem 25 deslizem uns
sobre os outros a fim de criar os cliques correspondentes a redugao de dose

ajustada. Os dentes de serra 29 e 33 devem ser dispostos de tal maneira

que a extensao de circunferéncia de cada dente de serra corresponda a uma

dose unitaria.

A figura 1a mostra o dispositivo de administragdo de medica-
mento em um estado anterior ao estabelecimento da dose. A figura 1b apre-
senta o dispositivo de administracao de medicamento 1 de acordo com a
figura 1a em um estado em que a dose ja foi estabelecida. A canula do ajus-
tador de dose 27 esta estendida de modo proximal a partir do alojamento 3.

Quando a dose desejada tiver sido ajustada, o usuario podera
entao dispensar a dose pressionando o botao 49. Isto desloca a embreagem
24 axialmente na direcao da extremidade distal do dispositivo relativamente
a canula do ajustador de dose 27. Entretanto, a embreagem 24 permanece
conectada em rotacao a canula de direcionamento 19. Assim, o desacopla-
mento da embreagem 24 resulta em um desacoplamento da canula do ajus-
tador de dose 27 e da canula de direcionamento 19. A canula do ajustador
de dose 27 e o controle do ajustador de dose 46 associado ficam livres para
girar, direcionados pela nervura helicoidal 42 do inserto 43 localizada no sul-
co helicoidal 41 da canula do ajustador de dose 27. Durante a administracao
de dose, a canula do ajustador de dose 27 rola para o interior do alojamento
3 na direcao distal.

A pressao do usuario sobre o botao 49 resulta ainda em um mo-
vimento axial da embreagem 24 na diregao distal sem rotagdo em relacao ao
alojamento 3. O movimento axial da embreagem 24 movimenta a placa de
embreagem 25 na diregao distal contra a forgca do meio de propensao 26 até
que a placa de embreagem 25 encoste em uma aba na canula de direcio-
namento 19 e a embreagem 24 e a placa de embreagem 25 fiquem encaixa-
das de modo que a rotacao relativa entre a embreagem 24 e a placa de em-
breagem 25 fique impedida, prevenindo assim a rotagdo da embreagem 24 e

da canula de direcionamento 19 em relagdo ao alojamento durante a admi-
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nistragcao de dose. Como a placa de embreagem 25 € acoplada através de

ranhura a trava de limite 28 a fim de impedir a rotagédo da placa de embrea-
gem 25 em relagao ao alojamento 3, a placa de embreagem 25 e a embrea-
gem 24 movimentam-se juntas na direcao distal, mas nao giram.

O movimento axial da embreagem 24 faz com que a canula de
direcionamento 19 movimente-se axialmente na direcao distal. O movimento
axial longitudinal da canula de direcionamento 19 faz com que (através da
rosca interna 21 da canula de direcionamento 19 e da segunda rosca 16 da
haste do pistao 17) a haste do pistao 17 gire e role através da abertura 13 do
meio de porca 11, avangando assim o pistdao 17 no cartucho 6.

Uma vez dispensada a dose ajustada, a canula do ajustador de
dose 27 fica impedida de girar por uma pluralidade de recursos de travas de
rotagao (nao mostrados) que se estendem a partir do controle do ajustador
de dose 46 que fica encaixado nos recursos de trava 55 localizados no inser-
to 43 do alojamento 3. Na modalidade ilustrada, os recursos de trava de ro-
tacao estendem-se axialmente a partir do controle do ajustador de dose 46 e
possuem uma superficie de extremidade inclinada. A posicao zero € deter-
minada pelo encosto de uma das bordas estendida axialmente dos recursos
de trava de rotagao (nao mostrados) em uma trava correspondente 55 no
inserto 43.

O movimento giratério da canula de ajuste de dose 27 durante a
administracao de dose faz com que a trava de limite 28 se movimente axial-
mente em uma direcao distal, voltando a sua posigao inicial no interior do
alojamento 3.

A figura 1c apresenta o dispositivo de administracdo de medica-
mento de acordo com as figuras 1a e 1b apés a dispensa de uma dose. Uma
haste do pistao 17 e o pistao 7 do cartucho 6 foram avancados na direcao
distal. A canula do ajustador de dose 27 e a trava de limite 28 estao em suas
posi¢cdes originais em relagéo ao alojamento 3.

Quando a ultima dose tiver sido dispensada, o cartucho usado 6
pode ser removido e descartado. Para remover o cartucho 6, o suporte de

cartucho 2 é desencaixado do alojamento 3 através do desencaixe do pri-
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meiro e do segundo meios de encaixe 5, 4. Apos o desencaixe do suporte de

cartucho 2 do alojamento 3, o cartucho 6 pode ser removido do suporte de
cartucho 2, e um novo cartucho 6 pode ser posicionado no suporte de cartu-
cho 2.

O desencaixe do suporte de cartucho 2 do alojamento 3 faz com
que o meio de travamento 9, sob a forga do meio de propensao 14, desen-
caixe-se do meio de porca 11. O meio de porca 11 ndo esta mais na posicao
de direcionamento. Isto permite que o meio de porca 11 gire livremente e
que, assim, a haste do pistao 6 role novamente na diregao proximal.

A fim de anexar o suporte de cartucho 2 que contém o novo car-
tucho 6 no alojamento 3, a haste do pistdo 17 deve ser movimentada axial-
mente na diregao proximal. Este movimento proximal pode ser causado pela
haste do pistdo 7 do cartucho 6 encostando na extremidade da haste do pis-
tao 17 e sendo movida na direcao proximal em relagao ao alojamento 3
quando o suporte de cartucho 2 com o cartucho 6 & deslocado pelo usuario
na direcao do alojamento 3. Alternativamente, o usuario pode pressionar a
haste do pistdo 17 na diregao proximal usando o dedo, e entao anexar o su-
porte de cartucho 2 com o cartucho 6 ao alojamento 3. Visto que o meio de
porca 11 (que € encaixado por rosqueamento na haste do pistao 17) fica
livre para girar em relagao ao alojamento 3, a haste do pistao 17 fica livre
para girar e deslocar-se na diregdo proximal até que o meio de trava 9 e o
meio de porca 11 se encaixem. A vantagem do movimento de empurrar para
tras a haste do pistdao 17 por meio do pistdo 7 do novo cartucho 6, que é
empurrado contra o calcador de pressao 18 da haste do pistao 17, € que o
calcador de pressao 18 da haste do pistdo 17 ja esta encostado no pistao 7
do cartucho 6 quando o dispositivo é restabelecido. Assim, o movimento prepa-
ratorio da haste do pistao 17 (para remover o ar do cartucho 6) pode ser muito
pequeno, e a perda de medicamento devido a preparagao pode ser minima.

O suporte de cartucho 2 que contém o novo cartucho 6 é encai-
xado no alojamento 3 através do encaixe do primeiro meio de encaixe e do

segundo meio de encaixe 5, 4. Conforme o suporte de cartucho 2 é desloca-

do para efetuar o encaixe no alojamento 3, o suporte de cartucho 2 gira e se
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movimenta axialmente em uma direcao proximal, pois o segundo meio de
encaixe 4 do inserto 3A do alojamento 3 movimenta-se ao longo da segao
rosqueada do primeiro meio de encaixe 5 do suporte de cartucho 2 até que o
segundo meio de encaixe 4 chegue a secao de sulco anular do primeiro
meio de encaixe 5. O movimento do segundo meio de encaixe 4 neste sulco
anular faz com que o suporte de cartucho 2 gire sem se deslocar axialmente
em relacao ao alojamento 3. O primeiro e segundo meios de encaixe 5, 4
podem entao ser encaixados através de um movimento do suporte de cartu-
cho 2 que termina em um movimento giratério sem movimento axial do meio
de atuacao 70 em relacao ao alojamento 3. Esta rotagcao do suporte de car-
tucho 2 (sem movimento axial) faz com que as rampas 71 do meio de atua-
cao 70 deslizem ao longo das superficies inclinadas 72 do meio de trava-
mento 9. O meio de travamento 9 € assim deslocado axialmente na diregao
proximal contra a forca do meio de propensao 14 até que os dentes de face
10 do meio de travamento 9 encaixem-se nos dentes de face 12 do meio de
porca 11, levando assim o meio de porca 11 (meio de orientagao) a posigcao
de orientagao. Nesta posigcao, o meio de porca 11 fica impedido de efetuar
deslocamento axial e rotacao. Nesta posicao de orientacdo, a haste do pis-
tao 17 fica impedida de girar em uma diregao de rotacao e de efetuar deslo-
camento axial na diregcao proximal em relacdo ao alojamento 3, mas pode
girar na outra dire¢ao de rotagao e deslocar-se axialmente na diregao distal
em relacao ao alojamento 3 para administracdo de medicamento.

O movimento giratério simples do suporte de cartucho 2 e do
meio de atuacao 70, que leva o meio de travamento 9 ao encaixe no meio de
porca 11, termina quando os recursos de encaixe de pressao (nao mostra-
dos) do suporte de cartucho 2 encaixam-se no inserto 3A do alojamento 3.
Nesta posicao, o meio de atuacdo 70 mantém o meio de porca 11 na posi-
cao de orientacgao.

O movimento giratério (sem movimento axial) do suporte de car-
tucho 2 em relagdo ao alojamento 3, que efetua o encaixe do meio de tra-
vamento 9 no meio de porca 11, possui a vantagem de nao colocar pressao

sobre o pistao 7 do cartucho 6 antes de o dispositivo de administragao de
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medicamento 1 ser utilizado.

Assim, o mecanismo de dosagem do dispositivo de administra-
c¢ao de medicamento 1 de acordo com a presente invencao é restabelecido
para uma posi¢cao zero (ou nenhuma dose administrada), conforme indica a
figura 1a.

As figuras de 2a a 2c apresentam esquematicamente uma modali-
dade de um meio de atuacao interagindo com um meio de travamento em trés
estados diferentes de acordo com uma modalidade da presente invencgao.

A figura 2a apresenta um meio de travamento 9 e um meio de
atuacao 70 antes de ocorrer uma interagao entre os mesmos. Na modalida-
de apresentada, o meio de atuagao 70 faz parte, por exemplo, de um recep-
taculo de medicamento (por exemplo, um suporte de cartucho 2) do disposi-
tivo de administragcao de medicamento. Na modalidade apresentada, o com-
ponente do dispositivo de administragcao de medicamento que compreende o
meio de atuacado 70 compreende ainda um primeiro meio de encaixe 5 para
efetuar o encaixe com o segundo meio de encaixe 4, sendo que, preferivel-
mente, estes fazem parte do alojamento do dispositivo de administragcéo de
medicamento ou de um inserto do alojamento. O primeiro e segundo meios
de encaixe 5, 4 sdo projetados de tal maneira que, a fim de encaixar os dois
componentes que compreendem os meios de encaixe 5, 4 (preferivelmente
o alojamento e o receptaculo de medicamento), os dois componentes sao
girados e deslocados axialmente em relagao um ao outro (primeira etapa), e
entao somente girados, sem movimento axial em relagdo um ao outro (se-
gunda etapa). A interagao entre o meio de atuagcao 70 e o meio de travamen-
to 9 ocorre somente nesta segunda etapa, quando os dois componentes (por
exemplo, o receptaculo de medicamento e o alojamento), e portanto o meio
de atuacao 70 e o meio de travamento 9, giram somente em relagcao um ao
outro. O meio de travamento 9 ndo deve ser giravel em relacao ao alojamen-
to do dispositivo de administracao de medicamento.

A figura 2a mostra o meio de atuacao 70 e o meio de travamento

9 durante a segunda etapa, quando ocorre tanto a rotacao (seta 35) como o

movimento axial entre estes. Durante esta etapa, o segundo meio de encai-
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xe 4 movimenta-se ao longo de uma primeira secao do primeiro meio de en-

caixe 5, que é representado por uma rosca 37. A extremidade distal da rosca
37 conecta-se a uma segunda sec¢ao do primeiro meio de encaixe 5, que é
representado por uma parte do sulco anular 38. No desenho esquematico,
este sulco anular 38 parece uma secao reta, pois o desenho representa uma
vista da superficie externa de componentes essencialmente cilindricos.

O segundo meio de encaixe 4 € pelo menos um elemento de en-
caixe que se encaixa na rosca 37 e no sulco anular 38. O elemento de en-
caixe mostrado tem o formato de um paralelogramo.

Na modalidade mostrada, o meio de travamento 9 e o meio de
atuacao 70 possuem formatos especiais para interagcdo. O meio de atuagao
compreende as rampas 71 com superficies inclinadas para interagdo com as
superficies inclinadas correspondentes 39 do meio de travamento 9 que for-
mam recessos triangulares 58.

Na figura 2a, a combinagdo do movimento axial 36 com a rota-
¢ao 35 do meio de atuagao 70 em relagao ao meio de travamento 9 faz com
que o meio de atuagao 70 se aproxime do meio de travamento 9 até o meio
de atuagéo 70 encostar no meio de atuagcao 9 em uma posi¢cao na qual as
rampas 71 sao unidas aos recessos triangulares 59 do meio de travamento 9,
conforme mostra a figura 2b. Nesta posi¢cao, o segundo meio de encaixe 4
chegou ao ponto em que a rosca 37 do primeiro meio de encaixe 5 conecta-
se ao sulco anular 38 do primeiro meio de encaixe 5. A combinagdo do mo-
vimento axial 36 com a rotagcdo 35 do meio de atuagao 70 em relagao ao
meio de travamento 9 (primeira etapa de encaixe) passa agora a ser uma
rotagao 35 somente do meio de atuagcao 70 em relagdo ao meio de trava-
mento 9 (segunda etapa de encaixe).

Durante esta rotagao, as superficies inclinadas das rampas 71 e
os recessos 58 deslizam uns contra os outros. Esta interagdo do meio de
atuacao 70 com o meio de travamento 9 durante o movimento de rotagao
sem movimento axial direciona o meio de travamento 9 (que pode ser girado
em relacado ao alojamento (ndo mostrado)) axialmente na direcdo proximal

(seta 59), conforme mostra a figura 2c. Através deste movimento axial do
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meio de travamento 9 (preferivelmente contra a forgca do meio de propensao

(nao mostrado)), o meio de travamento 9 € encaixado em um meio de orien-
tacdao nao mostrado (por exemplo, um meio de porca), levando assim o meio
de orientagado para uma posigcado de direcionamento em que ele direciona a
haste do pistao durante a administracao de medicamento por meio do dispo-
sitivo de administracao de medicamento. O encaixe do meio de travamento 9
no meio de orientacao pode ser estabelecido, por exemplo, através do inter-
travamento dos dentes de face do meio de travamento 9 com o meio de ori-
entagao.

A figura 3 mostra uma vista aumentada em secao cruzada de
uma parte de meio da modalidade de acordo com as figuras de 1a a 1c, que
mostram o meio de atuacao, o meio de travamento e o meio de orientacao
do dispositivo de administracao de medicamento.

O suporte de cartucho 2 do dispositivo de administracao de me-
dicamento € encaixado ao alojamento 3 do dispositivo de administracao de
medicamento através do encaixe do primeiro meio de encaixe 5 no segundo
meio de encaixe 4 (ndo mostrado). O suporte de cartucho 2 compreende o
primeiro meio de encaixe 5, e o inserto 3A do alojamento 3 compreende o
segundo meio de encaixe 4. Um calcador de pressao de duas partes 18 &
encaixado na extremidade distal da haste do pistdo 17 e encosta no pistao 7
do cartucho de medicamento 6.

De acordo com esta modalidade, o suporte de cartucho 2 com-
preende o meio de atuacao 70, que compreende as rampas 71 com superfi-
cies inclinadas para interagir com as superficies inclinadas correspondentes
72 do meio de travamento 9. O meio de travamento 9 é encaixado em um
meio de porca 11 que € um meio de orientagao que esta na posicao de ori-
entacao para orientar a haste do pistao 17. As pontas das rampas 71 do
meio de atuacdo 70 sao empurradas contra a superficie distal do meio de
travamento 9, mantendo assim o meio de porca 11 na posi¢cao de orientacao.
Os dentes de face 10 do meio de travamento 9 sédo encaixados nos dentes
de face 12 do meio de porca 11. Através deste encaixe do meio de porca 11

no meio de travamento 9, fica impedida a rotacdo do meio de porca 11 em
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relagao ao alojamento 3. O meio de porca 11 fica encaixado de maneira ros-
queada na primeira rosca 15 da haste do pistdao 17. Através deste encaixe
rosqueado e do encaixe da segunda rosca 16 da haste do pistdo 17 na ca-
nula de direcionamento (ndao mostrada), o movimento da haste do pistao 17
na diregao proximal fica impedido contanto que o elemento de porca 11 este-
ja na posigao de orientagcao. Um meio de propensao 14 é fornecido para a-
fastar o meio de porca 11 do meio de travamento 9 quando o suporte de car-
tucho 2 é desconectado no alojamento 3.

A figura 4 mostra esquematicamente uma modalidade diferente
do dispositivo de administracao de medicamento de acordo com apresente
invencao, com uma disposicao diferente do meio de atuacdo e do meio de
orientacgao.

O meio de atuagao 70 compreende as rampas 71 e o receptacu-
lo de medicamento 2 compreende o primeiro meio de encaixe 5 com as se-
¢oes rosqueadas 37 e o sulco anular 38. O meio de orientacao 11 possui as
superficies inclinadas 39 para interacao com as rampas 71 do meio de atua-
¢ao 70. Quando as superficies inclinadas das rampas 71 e o meio de orien-
tacao 11 encostam e deslizam um contra o outro durante o movimento de
rotagao do meio de atuagao 70 em relagao ao alojamento 3 na segunda eta-
pa de encaixe, o meio de orientacao 11 € empurrado contra um meio de tra-
vamento 9, fazendo com que os dentes de face 12 encaixem-se nos dentes
de face 10 do meio de travamento 9. O meio de travamento 9 desta modali-
dade nao é necessariamente um componente separado; pode também ser
parte do alojamento 3.

A figura 5 mostra outra modalidade de um dispositivo de admi-
nistracao de medicamento de acordo com a invencao.

O dispositivo de administragdo de medicamento 1 de acordo
com a figura 5 compreende um suporte de cartucho 2 e um alojamento 3
(externo). A extremidade distal do alojamento 3 € possui um inserto 3B pro-
jetado para encaixar-se na extremidade proximal do suporte de cartucho 2.
O inserto 3B € impedido de girar em relagao ao alojamento 3, mas fica livre

para mover-se axialmente em relagao ao alojamento 3. A extensao do mo-
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vimento axial do inserto 3B € limitada por um meio de retencao 63, que fica

encaixado no alojamento 3 e impedido de efetuar tanto movimento giratério
como axial em relagcao ao alojamento 3.

Uma superficie interna do inserto 3B possui um segundo meio
de encaixe 4. O segundo meio de encaixe 4 pode ser qualquer meio ade-
quado conhecido por aqueles versados na técnica, como uma baioneta, ros-
ca helicoidal ou similares. Preferivelmente, o segundo meio de encaixe 4 é
uma rosca helicoidal e corresponde ao primeiro meio de encaixe 5 na extre-
midade proximal do suporte de cartucho 2, que também &, preferivelmente,
uma rosca helicoidal.

Na modalidade apresentada da presente invengao, a extremida-
de proximal do suporte de cartucho 2 possui ainda um meio de atuagao (nao
mostrado) projetado para ativar e travar um meio de orientagcao (nao mostra-
do) em uma posi¢ao de orientacao.

Um meio de propensao 64 é fornecido entre a face proximal do
meio de retengao 63 e a face distal do inserto 3B. O meio de propensao 64
pode ser fabricado com qualquer material flexivel adequado conhecido por
aqueles versados na técnica, como aco inoxidavel, borracha ou similares, e
pode ter qualquer formato adequado, como mola, espagador ou similares.
Na modalidade ilustrada desta invengcao, o meio de propensao 64 € uma mo-
la ondulada. O meio de propensao 64 € projetado para assegurar que o in-
serto 3B nao encoste no meio de retengao 63 quando o suporte de cartucho
2 nao estiver encaixado no alojamento 3.

Os outros componentes deste dispositivo de administragcao de
medicamento nao serao descritos em detalhes, mas devem ser semelhantes
aos componentes conforme descritos com referéncia as figuras de 1a a 1c.

A operagao do dispositivo de administracdo de medicamento de
acordo com a presente invengao sera descrita a seguir.

O ajuste de uma dose e a dispensa de uma dose podem, por
exemplo, funcionar de maneira semelhante a descrita com referéncia as figu-
ras de 1a a 1c.

Quando a posigao de "ultima dose dispensada" for alcangada, o
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cartucho usado 6 pode ser removido e descartado. Para remover o cartucho

6, o suporte de cartucho 2 é desencaixado do alojamento 3, sendo preferivel
que o suporte de cartucho 2 seja desparafusado do alojamento 3. Apds o
desencaixe do suporte de cartucho 2 do alojamento 3, o cartucho usado 6
pode ser removido do suporte de cartucho 2 e um novo cartucho 6 pode ser
colocado no suporte de cartucho 2.

O desencaixe do suporte de cartucho 2 do alojamento 3 faz com
que o meio de orientagao (nao mostrado) do dispositivo saia de sua posicao
de orientagao, através, por exemplo, de um meio de travamento sob a forca
de um meio de propensao desencaixando-se do meio de orientagao. Isto
permite, por exemplo, que o meio de orientacao gire livremente, e, assim, a
haste do pistao 17 pode ser movimentada na direcao proximal para restabe-
lecimento do dispositivo.

Com o suporte de cartucho 2 removido, o inserto 3B fica livre pa-
ra deslocar-se axialmente em uma diregcao proximal, afastando-se da extre-
midade distal do alojamento 3 (afastando-se do meio de retencao 63) por
uma distancia limitada em virtude da forga exercida pelo meio de propensao 64.

A fim de encaixar o suporte de cartucho 2 no alojamento 3, a
haste do pistao € movida axialmente na direcao proximal em relagao ao alo-
jamento 3. Este movimento proximal & causado pelo pistao do novo cartucho
encostado na extremidade da haste do pistdo e sendo deslocado na diregao
proximal em relagao ao alojamento 3 quando o suporte de cartucho 2 con-
tendo o cartucho é deslocado em diregao ao alojamento 3. Visto que o meio
de orientagao ainda nao esta na posicao de orientagao, a haste do pistao
esta livre para deslocar-se na diregao proximal até que o meio de orientagao
esteja na posicao de orientagao, por exemplo, até que o meio de travamento
e o meio de orientagcao se encaixem. A vantagem do afastamento para tras
da haste do pistao por meio do pistao do novo cartucho 6, que é empurrado
contra o calcador de pressao 18 da haste do pistao 17, € que o calcador de
pressao 18 da haste do pistao 17 ja encosta no cartucho 6 quando o disposi-
tivo é restabelecido. Assim, o movimento preparatoério da haste do pistao 17

(para remover o ar do cartucho 6) pode ser bem pequeno, e a perda de me-
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dicamento devido a preparagao pode assim ser minima.

O suporte de cartucho 2 contendo o novo cartucho 6 é entao en-
caixado no alojamento 3, preferivelmente por encaixe rosqueado. Conforme
o suporte de cartucho 2 encaixa-se no alojamento 3, o primeiro meio de en-
caixe 5, localizado na extremidade proximal do suporte de cartucho 2, encai-
xa-se no segundo meio de encaixe do inserto 3B. O suporte de cartucho 2
pode girar e deslocar-se axialmente em uma diregdo proximal (primeira eta-
pa de encaixe) até que o meio de trava 65 (por exemplo, uma borda anular
exterior) localizado no suporte de cartucho 2 encoste no meio de retengao
63. O meio de retencao 65 impede a continuagao do movimento axial do su-
porte de cartucho 2, mas permite que o suporte de cartucho 2 gire (segunda
etapa de encaixe). Conforme o suporte de cartucho 2 gira, o inserto 3B & deslo-
cado axialmente contra a forca do meio de propensao 64, em direcao a extre-
midade distal do alojamento 3, e, portanto, em diregao ao meio de retencao 63.

Esta rotacao simples do suporte de cartucho 2 faz ainda com
que o meio de ativagao leve o meio de orientagao a posi¢cao de orientagcao
(nao mostrada), por exemplo, através do movimento axial de um meio de
travamento em uma direcao proximal contra a forgca de um meio de propen-
sao, até que os dentes de face do meio de travamento encaixem-se nos
dentes de face do meio de orientagao.

Assim, o mecanismo de acionamento é restabelecido para a po-
sicao zero (ou "nenhuma dose administrada").

O movimento rotatério (sem movimento axial) do suporte de car-
tucho 2, que leva o meio de orientacdo a posicao de orientacédo, possui a
vantagem de nao acumular pressao sobre o pistdo do cartucho antes de o
dispositivo de administracao de medicamento 1 ser utilizado pela primeira
vez apos a insercao de um novo cartucho.

LISTAGEM DE REFERENCIA

1 dispositivo de administragcdo de medicamento

2 suporte de cartucho

3 alojamento

3A inserto do alojamento




3B inserto do alojamento

4 segundo meio de encaixe
5 primeiro meio de encaixe
6 cartucho
5 7 pistao
8 meio de encaixe
9 meio de travamento
10 dentes de face do meio de travamento
11 meio de orientagao/meio de porca
10 12 dentes de face do meio de porca
13 abertura do meio de porca
14 meio de propensao
15 primeira rosca da haste do pistao
16 segunda rosca da haste do pistao
15 17 haste do pistao
18 calcador de pressao
19 canula de direcionamento
20 flange da canula de direcionamento
21 rosca interna da canula de direcionamento
20 22A aba
22B extensao
23 flange
24 embreagem
25 placa de embreagem
25 26 meio de propensao
27 canula do ajustador de dose
28 trava de limite
29 dentes de serra na extremidade distal da embreagem
30 flange da embreagem
30 31 dentes de serra na extremidade proximal da embreagem

32 bragos flexiveis

33 dentes de serra da placa de embreagem
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34 flange na extremidade distal da trava de limite

35 rotacao

36 movimento axial

37 rosca

38 sulco anular

39 superficies inclinadas

40 janela

41 rosca helicoidal externa da canula

43 rosca do inserto do alojamento

44 recursos de trava da canula do ajustador de dose
45 membros que se estendem radialmente

46 controle do ajustador de dose

47 abertura central do controle do ajustador de dose
48 recesso anular do controle do ajustador de dose
49 botao

50 base do botao

51 cabecgote do botao

52 saia do botao

53 inserto rosqueado da canula do ajustador de dose
54 tampa de extremidade

55 recursos de trava do inserto 43

56 recursos de trava do inserto 43

57 tela

58 recessos

59 direg¢ao proximal

60 meio de trava radial da haste do pistao

63 meio de retencao

64 meio de propensao

65 meio de trava

70 meio de atuagao

71 rampas

72 superficies inclinadas
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo de administragdo de medicamento (1) compreen-

dendo:

e uma alojamento (3) com uma extremidade proximal e uma
extremidade distal,

e um receptaculo de medicamento (2) projetado para se en-
caixado na extremidade distal do alojamento (3) através do encaixe do pri-
meiro meio de encaixe (5) no segundo meio de encaixe (4) e

e um mecanismo de dosagem que inclui

e uma haste do pistdao (17) que pode ser movimentada em
uma diregao distal para administracao de medicamento e

e um dispositivo de acionamento para deslocar a haste do pis-
tao (17) na diregao distal para administragcdao de medicamento;

caracterizado pelo fato de que

o receptaculo de medicamento (2) compreende um meio de atu-
acao (70) para levar um meio de orientagédo (11) a uma posicao de orienta-
¢ao em que o meio de orientagao (11) orienta a haste do pistdo (17) para a
administracéo de medicamento, sendo que o primeiro meio de encaixe (5) e
o segundo meio de encaixe (4) podem ser encaixados por um movimento do
receptaculo de medicamento (2) que termina em um movimento rotatério
sem movimento axial em relagao ao alojamento (3), com o meio de atuacao
(70) levando assim o meio de orientagao (11) a posigao de orientacao.

2. Dispositivo de administragcdo de medicamento (1) de acordo
com a reivindicagao 1, caracterizado pelo fato de que quando o meio de ori-
entagcao (11) esta na posigcao de orientagao, ele fica impedido de girar em
relagao ao alojamento (3).

3. Dispositivo de administracdo de medicamento (1) de acordo
com a reivindicagao 1 ou 2, caracterizado pelo fato de que, quando o meio
de orientacao (11) esta na posigao de orientagao, a haste do pistao (17) po-
de ser movimentada axialmente na diregao distal em relagao ao alojamento
(3) pelo dispositivo de acionamento, e a haste do pistao (17) fica impedida de

efetuar deslocamento axial na diregao proximal em relagdo ao alojamento (3).
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4. Dispositivo de administracao de medicamento (1) de acordo

com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 3, caracterizado pelo fato de que,
quando o meio de orientacao (11) nao esta na posicao de orientacao, a has-
te do pistao (17) fica livre para deslocar-se axialmente na diregdo proximal
em relacao ao alojamento (3).

5. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 4, caracterizado pelo fato de que o
primeiro e o segundo meios de encaixe sao projetados de tal modo que, pa-
ra encaixar o receptaculo de medicamento no alojamento, o meio de atuagao
é primeiro girado e movido axialmente em relagao ao alojamento, e depois
girado sem movimento axial, levando assim o meio de orientagao a posicao
de orientagao.

6. Dispositivo de administracao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdoes 1 a 5, caracterizado pelo fato de que o
meio de orientacao (11) € um meio de porca encaixado de modo rosqueado
na haste do pistao (17).

7. Dispositivo de administracao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 6, caracterizado pelo fato de que

e 0o dispositivo de acionamento compreende uma canula de di-
recionamento (19) e

e a haste do pistao (17) compreende duas secdes rosqueadas
(15,16), sendo que uma primeira seg¢ao rosqueada (15) é fornecida para efe-
tuar o encaixe rosqueado no meio de orientagcao (11), e uma segunda secao
rosqueada (16) é fornecida para efetuar o encaixe rosqueado na canula de
direcionamento (19), e sendo que a diregao do passo da segunda segao
rosqueada (16) € oposta a diregcao do passo da primeira se¢ao rosqueada
(15).

8. Dispositivo de administragcdo de medicamento (1) de acordo
com a reivindicagao 7, caracterizado pelo fato de que a canula de direcio-
namento (19) € encaixada na haste do pistao (17) para direcionar a haste do
pistao (17) na diregao distal durante a administracao de medicamento, sendo

que a canula de direcionamento (19) € movimentada axialmente e impedida
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de girar em relagao ao alojamento (3) durante a administracao de medica-

mento, provocando assim o movimento axial e a rotagao da haste do pistao
(17).

9. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com a reivindicagcao 7 ou 8, caracterizado pelo fato de que o mecanismo de
dosagem compreende:

e uma canula do ajustador de dose (27) com uma rosca heli-
coidal encaixada em uma rosca helicoidal do alojamento (3), sendo que a
canula de direcionamento (19) é acoplada de maneira destacavel a canula
do ajustador de dose (27) e

e um meio de embreagem (24) localizado entre a canula do
ajustador de dose (27) e a canula de direcionamento (19),

em que,

a) quando a canula do ajustador de dose (27) e a canula de di-
recionamento (19) sao acopladas, ambas podem girar em relagao ao aloja-
mento (3), e

b) quando a canula do ajustador de dose (27) e a canula de di-
recionamento (19) sao desacopladas, a rotacao da canula do ajustador de
dose (27) em relagcao ao alojamento (3) € permitida, enquanto a rotacao da
canula de direcionamento (19) em relacao ao alojamento (3) nao é permitida,
e o movimento axial da canula de direcionamento (19) é permitido na direcao
distal, transferindo assim uma forgca na direcao distal para a haste do pistao
(17).

10. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 9, caracterizado pelo fato de que o
dispositivo de administracao de medicamento (1) compreende um meio de
travamento (9) que nao pode ser girado em relagao ao alojamento (3), e que
pode ser encaixado no meio de orientacao (11), travando assim o meio de
orientacado (11) a fim de impedir a rotacdo do meio de orientacao (11) em
relacao ao alojamento (3).

11. Dispositivo de administracao de medicamento (1) de acordo

com a reivindicagao 10, caracterizado pelo fato de que quando o meio de
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orientacao (11) é encaixado no meio de travamento (9) na posicao de orien-

tacao, a haste do pistao (17) fica impedida de girar e de efetuar deslocamen-
to axial na diregao proximal em relagao ao alojamento (3), mas pode girar e
deslocar-se axialmente na direcao distal em relagcao ao alojamento (3) para
administracao de medicamento.

12. Dispositivo de administragcdo de medicamento (1) de acordo
com a reivindicacao 10 ou 11, caracterizado pelo fato de que o meio de ori-
entagao (11) ou o meio de travamento (9) compreendem um formato que
interage com o formato do meio de atuagao (70) a fim de levar o meio de
travamento (9) e o meio de orientagcdo (11) a encaixar-se através do movi-
mento rotatério do meio de atuacao (70).

13. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagbes 10 a 12, caracterizado pelo fato de
que pelo menos uma superficie inclinada é disposta no meio de atuacgao (70)
e pelo menos uma superficie inclinada correspondente (39) €& disposta no
meio de orientacao (11) ou no meio de travamento (9), sendo que as super-
ficies inclinadas formadas de modo que, para permitir a interagdo entre o
meio de atuacao (70) e o meio de orientacao (11), ou entre o meio de atua-
¢ao (70) e o meio de travamento (9), as superficies inclinadas deslizam uma
ao longo da outra.

14. Dispositivo de administracao de medicamento (1) de acordo
com a reivindicagao 13, caracterizado pelo fato de que o meio de atuacao
(70) compreende pelo menos uma saliéncia, sendo que superficie inclinada
fica disposta no meio de atuagao (70) de maneira fixa ou destacavel, ou pelo
menos uma rampa (71) com uma superficie inclinada para interagcdo com o
meio de orientagao (11) ou com o meio de travamento (9) através de um
movimento rotatério do meio de atuacao (70) em uma diregcao, efetuando
assim o encaixe entre o meio de orientacéo (11) e o meio de travamento (9).

15. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagées 10 a 14, caracterizado pelo fato de
que o meio de orientagao (11) € um meio de porca encaixado de maneira

rosqueada na haste do pistao (17), e que € encaixado no meio de travamen-
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to na posicao de orientagao.

16. Dispositivo de administracao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdées 10 a 15, caracterizado pelo fato de
que o meio de travamento (9) e o meio de orientagao (11) compreendem
dentes de face (10, 12) que se intertravam quando o meio de travamento (9)
e o meio de orientagao (11) estao encaixados na posicao de orientacgao.

17. Dispositivo de administracdo de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdées 10 a 16, caracterizado pelo fato de
que o meio de travamento (9) e o meio de orientagao (11) desencaixam-se
sob a forga de um meio de propensao (14) quando o receptaculo de medi-
camento (2) € desencaixado do alojamento (3).

18. Dispositivo de administragdo de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdoes 10 a 17, caracterizado pelo fato de
que quando o receptaculo de medicamento (2) é desencaixado do alojamen-
to (3), o meio de travamento (9) e o meio de orientagao (11) sdo desencai-
xados, fazendo com que o meio de orientacao (11) fique livre para girar em
relagao ao alojamento (3).

19. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 18, caracterizado pelo fato de que
o receptaculo de medicamento (2) € um suporte de cartucho projetado para
receber um cartucho (6) preenchido com medicamento.

20. Dispositivo de administragdo de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicacdes 1 a 19, caracterizado pelo fato de que
o receptaculo de medicamento (2) ou um inserto do receptaculo de medica-
mento (2) compreende o primeiro meio de encaixe (5), e que o alojamento
(3) ou um inserto (3A) do alojamento (3) compreende o segundo meio de
encaixe (4).

21. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 20, caracterizado pelo fato de que
o primeiro meio de encaixe (5) € uma rosca do receptaculo de medicamento

(2) e o segundo meio de encaixe (4) € um elemento de encaixe do alojamen-

to (3) ou de um inserto (3A) do alojamento (3) para encaixe na rosca do re-
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ceptaculo de medicamento, sendo que a extremidade distal da rosca do re-

ceptaculo de medicamento (2) une-se a um sulco anular de modo que o re-
ceptaculo de medicamento (2) encaixe-se no alojamento (3) através, primei-
ro, de uma rotagcao e um movimento na diregao proximal em relagcao ao alo-
jamento (3) e, entdo, somente de uma rotagdo em relagao ao alojamento (3).

22. Dispositivo de administracao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagoes 1 a 20, caracterizado pelo fato de que
a extremidade distal do alojamento (3) possui um inserto (3B) compreenden-
do o segundo meio de encaixe (4) projetado para encaixar-se no primeiro
meio de encaixe (5) na extremidade proximal do receptaculo de medicamen-
to (2), sendo que o inserto (3B) é impedido de girar, mas fica livre para des-
locar-se axialmente em relacao ao alojamento (3), e sendo que o movimento
axial distal do inserto (3B) fica limitado por um meio de retencao (63).

23. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com a reivindicagao 22, caracterizado pelo fato de que o inserto (3B) do alo-
jamento compreende uma rosca interna como segundo meio de encaixe (4)
para encaixe em um primeiro meio de encaixe (5) que € uma rosca externa
na extremidade proximal do receptaculo de medicamento (2), sendo que o
receptaculo de medicamento (2) compreende o meio de atuacao (70) e é
girado e deslocado axialmente em relagao ao inserto e ao alojamento (3) em
uma primeira etapa de encaixe do receptaculo de medicamento (2) no alo-
jamento (3), e sendo que o receptaculo de medicamento (2) é girado en-
quanto o movimento do receptaculo de medicamento (2) &€ impedido em re-
lacao ao alojamento (3) em uma segunda etapa de encaixe do receptaculo
de medicamento (2) no alojamento (3), com o inserto (3B) sendo deslocado
na diregao distal pela rotacao do receptaculo de medicamento (2) durante a
segunda etapa.

24. Dispositivo de administracao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 23, caracterizado pelo fato de que
o receptaculo de medicamento (2) e o alojamento (3) possuem recursos de
encaixe de pressao através dos quais o receptaculo de medicamento (2) e o

alojamento (3) sdo mantidos encaixados durante a administracao de medi-




10

15

20

camento.

25. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagées 1 a 24 que & um dispositivo do tipo
caneta.

26. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 25 que € um dispositivo do tipo
injetor.

27. Dispositivo de administragao de medicamento (1) de acordo
com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 26, caracterizado pelo fato de que
o dispositivo de administracdo de medicamento (1) compreende uma agulha.

28. Uso de um dispositivo de administracdo de medicamento (1)
como definido em qualquer uma das reivindicagbes 1 a 27, para dispensar
produto medicinal.

29. Uso de um dispositivo de administracdo de medicamento (1)
de acordo com a reivindicacao 28, para dispensar uma formula farmacéutica
compreendendo um composto ativo selecionado a partir do grupo que con-
siste em insulina, horménio de crescimento, heparina de baixo peso molecu-
lar, seus analogos e seus derivados.

30. Método de fabricagdo ou montagem de um dispositivo de
administragcao de medicamento (1), como definido em qualquer uma das rei-

vindicacbes 1 a 27.
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RESUMO
Patente de Invencao: "DISPOSITIVO PARA ADMINISTRACAO DE MEDI-
CAMENTO".
A presente invencao refere-se a um dispositivo de administracao

de medicamento (1) compreendendo um alojamento (3) com uma extremi-
dade proximal e uma distal, um receptaculo de medicamento (2) projetado
para ser encaixado na extremidade distal do alojamento (3) através do en-
caixe do primeiro meio de encaixe (5) no segundo meio de encaixe (4) e um
mecanismo de dosagem. O mecanismo de dosagem inclui uma haste do
pistao (17) que pode ser deslocada em uma diregao distal para administra-
cao de medicamento e um dispositivo de acionamento para deslocar a haste
do pistao (17) na diregao distal para administracao de medicamento. O re-
ceptaculo de medicamento (2) compreende um meio de atuacao (70) para
levar e manter um meio de orientacédo (11) em uma posigao de orientagao
nao qual o meio de orientacao (11) guia a haste do pistao (17) para a admi-
nistracao de medicamento. O primeiro meio de encaixe (5) e o segundo meio
de encaixe (4) podem ser encaixados por um movimento do receptaculo de
medicamento (2) que termina em um movimento de rotagdo sem desloca-
mento axial do receptaculo de medicamento (2) em relagdo ao alojamento
(3), fazendo assim com que o meio de atuacgdo (70) leve o meio de orienta-

¢ao (11) a posigao de orientacao.



