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G HOLLMANN RESTREPO
ABOGADOS LTDA

The unders , ACUng on
b:halfafa:lu:pmmnngof

donuciled i, hereby appoumnt(s) LUIS
PATINO LEYVA and/or GUSTAVO HOLLMANN
RESTREPO, domuiled m Bogoth D C, Republic of
Cnlombn as our true and legal anomey with the

l)Toapplytotbeaduumsmm,p:dmalandpnhce
authontes of the Republic of Colombua, m any mstance
or appeal, for obtaiming regmtration of patents, utilty
models, industnal models, as well ag their assignments,
extensions and changes of name; 2) To prepare, apply
for, obtan, execute and register contracts, hcenses,
authonzatons and registranons of any land, 3) To
mtervene as plannff or defendant, 1 any mstance or
appeal, before any judge, court, tribunal, corporanon,

public officer mhmymanyjud:ml,admmve
or polce acton, caducty and nullty actons, recovery
actions, acuons ansmg from obtanment and working of
lcense agreememts, acuons dealng with unfar
competiion, cnminal actions, achons claumng mdemnity
for damages, complants or remarks on patent matters,
the performance of precaunonary measures, and m any
other sumilar acuom, measure of & to

patents

To thm effect, I (we) hercby authonze hum to file
apphconions, make descnipuons, protests, amendments,
declaratnons, opposmions, cancellanons

and secutm,tomuetht respective releases ,
and, w1 general, to take, be.foresaldau:hnmu pertnent ~1
steps to the above mentioned es and take all 3
measures they may deem advisable t protect my (our)” ¢
interests, with all other necessary legal faculnes, and'I
(we) bereby declare as good and valid whatever the
attomeys should do to my (our) benefit.

This power compnses the suthomry to nanfy or confirm
pn my (our) behalf any action, as well a5 the faculy of
receing, desssung,  transactng,
compromsing, substrunng and revoling substutions,
uking nouficatons, and appamnng judical or extra

judicral atorneys
on this day of of

{"24

Sanoﬁ-Aventu Deutsc

Y

4

G. HOLLMANN RESTREPO

ABOGADOS LTDA
Yo {nosotros) , obmndo en
nomb:e Propio y representacibn de, eon domicihio

amos) a LUIS PATINO LEYVA
}fo GUSTAVO HOLLMANN RESTREPO, con
domiciho en Bogotd D C, Repiblica de Colombia, Cra 11*
No 94-76, Oficna 308, apoderado verdadero y legal, con
poder especial, amplio y suficente
1) Para recabar de las oficnas y aurondades colombmnas
admmnﬂnﬂl]udu:aluydepo]lﬂﬂmcmlqmermﬂancuo
recurso, la o de patentes de mvencibn, modelos de
utihdad, dibujos y modelos mdustnales, asi como sus
traspasos, prorrogas y cambios de nombre, 2) Ehborar,
tammar, solcitar, obvener, realzar, ejecutar y registrar
contratos, Licenciss, sutonzaciones y registros de cualesquiera
clases, 3) Intervenir como demmandante o como
mcuﬂqummsunuaymcunoym:euulqmu]uez,enndad
corporacidn, funcionano bhcooamondadcnacuones
udiciales, admmluma de policia,
revindicatonas, acciones denvadal de la obtenufan )
de hcencias, actiones de competencia desleal,
dmndaspemluyuwlu,monﬁdemdemmménde
penquicios, reclamos, u observaciones a cualquer asunto
sobre patentes, al ejercicio de medidas cautelres y
cualesquera otras accones, meddas o recursos smmilares

coa patentes
A este efecto, lo facultamos para elevar solictudes, formular
descnipciones,  enmmendas,  protestss,  declaraciones,
oposiciones, cancelaciones, apelaciones y reclamos, pagar
impuestos, cuotas y gravimenes prescrtos por la Ley,
renuncar o desisur a derechos concedidos o en curso de
concesiom, recibir toda clase de documentos y valores dando
al descargo respectivo, y en general, para dar ante dichas
autondades todos los pasos necesancs al efecto mdicado y
tomas todas las meddas que creyeren canducentes al
resguardo de ms (nuestros) intereses, con todas las
facultades necesanss, y por este documento desde ahora
declarofamons) vilido y bueno todo cuanto los apoderados
hxcieren en mu (nuestro) beneficio.
Este poderoamprmdehfaculnddcmﬁmr o confirmar en
m {nuestro) nombre lo actuado, asi como la facultad de
I‘BCIb.ll' concibar, desssur, transigir, comprometer, sustiwir y
revocar sustiuciones, recbir notficaciones y rar

apoderados pudiciales o extrajudicules
Fumado en el
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Nugmier 1529/2005 dsr Urkundenrolle
Der luotar varsichert, daB ar dia The Notary Public confirms, that he

Bata'.u:lgten nach eiper Vorbefassung has askad the participants, if there

dm Sinne des § 3 Abz 1 Satx 1 Nr 7 has been & prior involvemant in the

DBsurkG gefragt bat. Die Frage wurde meaning of § 3 section 1 santence 1

vernaint No 7 BaurkC (law on Notarization)
This quastion was answered in the
negative

Die vorstehanden, heuts vor mir It 1ig officially certified

aperkanntan Unterschriften von that

1l Prokurist Dr Elmar-Michael Welin, Niedernhausen,
2 Handlungsbewllmlchtigter Dieter Breuer, Frankfurt,

w.iden hiermit beglaubigt have signaed this document

Sie sind mir persénlich bakannt They are personally known to ma
Gleichzelitig wird bagtitigt, dad die At the same time it lg confirmed
Personen zu 1} und 2) gemsinsam that the parsons 1) and 2) are en-
galchnungs- und vertratungsbarechtigt titlad to jointly sign and represent
aind fdr die in legally binding manner tha

Sanofi-Aventis Deutschland GmbE in Frankfurt am Naln

laut Eintragung im Handalaregister ~AR B according to the Commercial

40661-, das vom Notar am 10. Oktobar 2005 Regigter -8R B 40661-, which has

aingesehan wurde, bzw 1t vorliegender been Inspected by the Notary Publlic

Vollmacht on October 10, 2005, or according to
the letter of authorization, which I
have befora me

Friedrich, Nolar

Kos tenrschnung

Wart 10 000,—— EUR

Gabthr §§ 141, 32, 45 Kost.O.

Geblhr § 150 Koat O

sto}mr 16 % 4,24 EUR
30,74 EUR

Notar

(Y




APOSTILLE

(Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

1 Land Bundesrepublik Deutschland

Diese 6ffentliche Urkunde
2 st unterschneben von Fniednch
3 n sanser Exgenschatft als amtich bestellter Notar
4 gie 18t versehen mit dem Siegel/Stempal des(der)
Notars

Bestiitigt

5 in Frankfurt/Main 6 am 051205
7 durch den Herrn Priisidenten des Langigerichts
8 unter Nr 91 Ea A 9637

¢ Slegel/Steampel 10U aj:m
IA  Simo

e

BT I e A o B
4 AGUARTIN BEORAKES RIVEIRA .
F 1.07Ta¥13 “LARENTAY UND X




[Traduccidén Oficial del Alemdn]

Registro Notarial Nimero 1529/2005

El suscrito Notario confirma que é1 pregunté a los participantes
acerca de un eventual impedimento en el sentido del Articulo 3 inca-
80 1 frase 1 numeral 7 de la Ley de Notarizacién La pregunta fue
Eontestada negativamente

Autentico oficialmente las firmas que aparecen anteriormente, las
cuales fueron reconocidas en mi presencia el dia de hoy como las su-
yas propias por

1 Apcderado Dr Elmar-Michael Wein, domicilio Niedernhausen,
2 Apoderado Dieter Breuer, domicilio Frankfurt,

guienes son conocidos personalmente por el suscrito Notario

Al mismo tiempo confirmo que las personas seflaladas en 1) y 2) se
encuentran legalmente autorizados para firmar conjuntamente en nom-
bre y representacién de la compania

' | sanofi-Aventis Deutschland GmbH
| domyciliada en Frankfurt am Main

segin consta en la correspondiente entrada del Registro Comercial
HRB 40661 del Juzgado Municipal de Frankfurt am Main que fue revisa-
do por el Notario el dia 10 de Octubre de 2005 o segin consta en el
poder que é1 ha tenido a la vista

Frankfurt am Main, 01 de Diciembre de 2005

KLAUS PETER FRIEDRICH, NOTARIO EN FRANKFURT RAM MAIN
(Firma y Sello Oficial)

Nota de gastoes ?

Valor del negocio 10 000,-- EUROS

Impuesto Articulo 141, 32, 45 Disp Impuestos 13,50 EUROS
Impuesto Articulo 150 Disposiclédn de Impuestos 13,-- EUROS
I VA 1l6% 4,24 EUROS




o o~ o U

10

APOSTILLA

{Convencidén de La Haya del S5 de Octubre de 1961)

Pais Repiliblica Federal de Alemania

Este documento ptblico

Ha sido firmado por Friedrich

En su calidad de. Notario nombrado ofiC1alq§pt
[yt

Y lleva el sello oficial del Notarilo

AISVTISRL

oL
b4

L
"LECEILE

Confirmado

L

En Frankfurt am Main

El dia 05 12 05

Por El Sefior Presidente del Tribunal Regional

Bajo el No 91 Ea A 9637

Sello EL PRESIDENTE DEL TRIBUNAL REG
EN FRANKFURT AM MAIN

5\

I

Firma Por encargo Simon
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HMINISTERIO BE SE ASUME
RELACIONES EXTERIORES FESMH?EB!E’EM OEL YEXTO

00,14 W oIc 31 P03
1A Hk ARECE ENEL JEFEDE
N2EUMeNTO BE EMPENA B060TAD.L.

LAS FURCIEAES INDICADAS
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‘ CERTIFICACION

kL . SOCIRDADES

El(la) nfrascrro(a) cerafica que la(y) firma(s) que antacede(n) y dice{n) es {son)
autenticals), que el {Jos) signananofs) desempeda(n) ectualmente ol cargofsj de dé¢  , que nene(n)
facultad pars otargar este pode, v que dichn compatifa exisre, cumple su objetn social y esta omganizada
en  confonne & las Jeves de

lodos los hechos antcriores Je constan, por baber examinsdo los documentos respectinos y de todo
cdlodafe

Nmeadoen e de de

Certification
Companies

The undersigned Klaus Peter Friedrich certifies that the preceding
signatures reading Elmar-Michael Wein and Dieter Breuer
are authentic, that the signers at present fill the position of Prokunst and of
Authonzed Signatory of Sanofl Aventis Deutschland GmbH, that they are

, empowered to grant this power and that said company exists, accomplishes its
social object and 1s organized in Frankfurt am Main 1n accordance with the
Laws of Germany
All the foregoing facts are known to me due to my having examined the
respective documents to which | attest.

Signed In
Frankfurt am Main

on this 15 day of wnay 2006
|

risdrich, Notary Public

AR
!o|ou IIG ‘:-~-

E.. f 28 FEB ; 2001

by
s: 4~
’ f*"r-

v g e S 4
ﬂf-us‘fl" uenhrlsul\mlua -
l'lll'l'h.ﬂlﬂ C I.'l ‘KENTA ' UNO



APOSTILLE

' (Convention de la Haye du § octolH

'1 Land Bundesrepublik Deutschiand
Diese &ffentiche Urkunde
2 15t unterschneben von Friednch
3 m semer Eigenschatft als amtich bestellter Notar
4 sie 1st versehen mit dem Siegel/Stempel des(der)
Notars

' Bestitigt

§ In Frankfurt/Main 6 am 22 0506
7 durch den Herrn Prisidenten des Lgndgerichts
8 unter Nr 91 Ea A 4735

10 chnft
1 A. Simon
ey
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![T:aduaeibn Oficial del Inglés]

Cartificaoidén

Compafiias .

I
El suscrito, Klaus Peter Friedrich certifica gque las firma que

aparecen anteriormente, en las gque se lee Elmar-Michael Wein y

Dieter Breuer son auténticas, que los firmantes ocupan en la
actualidad los cargos de Apoderado y Slgnatarlo Autorizado
respectivamente de la compafila Sanofl Aventls Deutschland
GmbH, que ellos se encuentran autorizados para otorgar este
poder y que la mencionada compafiia exlste, cumple con su objle-
to social y estad organizada en Frankfurt am Main de conformi-

dad con las Leyes Alemanas '

Yo conozco todos los hechos arriba mencionados por haber exa-

minado personalmente los respectives documentos, de lo ‘cual

dos testimonio

Firmadoc en

Frankfurt am Main

El dia de hoy, 19 de Mayo de 2006

——

KLAUS PETER FRIEDRICH, NOTARIO EN FRANKFURT AM MAIN
(Firma y Sello Oficial) Sof

[Apostillaﬁfn Aleman fechada el 22 05 06 que
legaliza la firma del Notario Friedrich bajo
el No 91 Ea A 4735]

Mh gt ¥
IH BIORACES RIVEIRA <
!-H'H'I.II 3

£ acuat
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(54) Mule- METHOD OF ASSEMBLY OF DRUG DELIVERY DEVICES

(57) Absiract The present invenuon relsics 10 a method for the assembly of drog dehivery de-
vices, in particular of pen type drug dehvery devices having u dose-diz] mechanism snd u dnve
mechamsm ensbling the admumsiration of medicinal products from a muludose cartndge and the
dmug dehvery devices obuunable accoring to the smd method
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WO 2006/024461 PCT/EP2005/009217

2y

2 Method of assembly of drug delivery devices

S 1

.) : The present invention relates to a method for the assembly of drug delivery devices, in

04 particular of pen-type drug delivery devices, having a dose dial mechamsm and a drnive
;{ 5 mechanism, enabling the administration of medicinal products from a mulhdose

DE carindge and the drug delivery devices obtalnable according to the said method

va

f{‘ Such drug delivery devices have application where regular injection by persons without
ur formal medical training occurs, | e , pabents This 1S increasingly common amongst

E,r": 10 those having diabetes where self-treatment enables such persons to conduct effective

f‘m‘ management of their diabetes

These circumstances set a number of requirements for drug delivery devices of this
kind The device must be robust In construction, yet easy to use in terms of the

15 manipulabon of the parts, understanding by a user of its operation and the delivery of
the required dose of medicament Dose setting must be easy and unambiguous [n
the case of those with diabetes, many users will be physically infirm and may also
have impaired vision requinng the drive mechantsm to have low dispensing force and
an easy to read dose setting display In case of disposable devices, the device should

20 be cheap to manufacture and easy to dispose of (preferably being sultable for
recychng) To meet these requirements the number of parts required for assembling
the dewvice and the number of matenal types the device 18 made from need to be kept
to a mmimum

-4 25 User operated drug delivery devices and their methods of assembly are well known
within the medical field

Most prior art technologies have th%dlsadvantage that the drug delivery dewvices
compnse a two part housing, which weakens the mechanical stability of the device,
30 eg, between cartndge and dnve mechanism, which may result in unsatisfactory user

safety 1ssues
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WO 2006/024461 PCT/EP2005/009217

US Patent 5,226,895 discloses a syringe comprising a unttary housing for holding a
contaner of iquid and a plunger rod having a non-cylindncal cross-section The
syringe further compnses a collar received within the housing having a non-cylindrical
cross-section corresponding to the piston rod The dose dial mechanism of the
disclosed concept is mechanically engaged with the unitary housing

WO9813085A1 discloses a needle-less injector device having a unitary housing,
compnsing a chamber for the drug to be applied, a liquid outlet, a dispensing member,
an impacting member, a dnve means, and a pressure sensor, where the chamber, the
hquid outlet and the drive means are-mmobile with raspect to the housing This device
does not compnse a dose dial mechanism

Surpnsingly, it was found that the use of a unitary housing in the method of assembling
a drug delivery device according to instant imvention overcomes the above
shortcomings by Increasing the mechanical and structural stability of the device
Therefore, the method according to Instant invention provides a drug delivery device
having & reduced number of joints making assembly of the device more efficient and
providing a drug delivery device having increased user comfort and safety

For example, PCT/EP2004/002116, which disclosure content is hereby incorporated
by refarence, discloses a certain type of a dnve machanism, a dose dial mechanism,
and a drug delivery mechanism particularty suitable for instant method of assembly

Therefore, it Is a first object of instant mvention to provide a method of assembling a
drug delivery device compnsing the steps of a) providing a unitary housing, a cartndgse,
a drive mechanism, a dose dial mechanism, and optionally a drug defivery mechanism,
and b) Inserting or Introducing the cartndge, the drive mechanism, the dose dlal
mechanism, and ophonally the drug delivery mechanism info the unitary housing,
whereby said cartndge, said drive mechanism, and sald dose dlal mechanism and
optionally said drug delivery mechanlsmgara not mechanically angaged with the sald
unttary housing in a preferred embodiment, the carindge s first inserted or introduced
into the uniary housing In another preferred embodiment, one or more of the
components of the drug delivery device (such as the carindge, the dnve mechanism,
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the dose dial mechanism, and/or the drug delivery mechanism or any components

thereof) may be pre-assembled and/or are modular allowing them to be introduced or
inserted into the unitary housing

A second object of instant nvention is to provide the drug delivery device obtainabie by
the method of assembly according to instant invention

The term “drug delivery dewvice™ acconding to meaning of mstant invention is a single-
dose or mult-dose, disposabls or re-usable device designed to dispense a selected
dose of a medicinal product, preferably multiple selected doses, more preferred
pharmacautical formulations for subcutaneous or intramuscular administration, most
preferrad of insulin, growth hormones, hepann (low molecular weight hepann), and
their analogues and/or derivatives or any other drug, which 1s to be administered
intramuscularly or subcutaneously The drug deivery device may be of any shape, e g
compact (e g non-pen-type) or pen-type Dose delivery may be provided through a
mechanical (opbonally manual) or electrical dnve mechanism or stored energy dnve
mechanism, such as a spnng, motor, etc Drug delivery may be provided by an
actuation button, switch, knob, etc. Dose selection may be provided by a dose dial
mechanism, which may be a manual mechanism or electromic mechanism

Addrionalty, said device may optionally contain components designed to monitor
physiological properties such as blood glucose levels, etc

Furthermore, the said device may comprise a needle or may be needle-free In
particular preferred embodiment the term drug delivery device shall mean a disposable
mult-dose pen-type device having mechanical and manual dose delvery and dose dial
mechanisms, which i1s designed for regular use by persons without formal medical
training such as patients Preferably, the drug delivery device Is of the Injector-type

The term "unttary housing™ according to instant invention means any drug delivery
device outer housing, which covers the artridge, the drive mechanism, the dose dial
mechanism, and optionally the drug delivery mechanism of the drug delivery device
The term “unitary housing” according to instant snventon shall preferably mean an
exterior housing (“main housing®, “body”, “shell*) The unitary housing may be
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designed to enabla the safe, comect, and comfortable handling of the drug delivery
device or any of ltis mechanisms Usually, It is designed o house, fix, and/or protect
any of the inner components of the drug delivery dewvice (e g , the dnive or dose dial
mechanlsm, cartndge, plunger, piston rod) by limiing the exposure to contaminants,
such as hquid, dust, dirt, etc In general, the housing Is a one-piece component of
fubular ("pen-type”) or non-tubular ("non-pen-type”) shape, preferably manufactured as
one single piece (e g , moulded, extruded etc.) Usually, the unitary housing serves to
house a cartridge from which a number of dosas of a medicinal product may by
dispensed Accordingly, the unitary housing may also serve as a cartndge holder and
as a dnve and dose dial mechanism holder Preferably, the unltary housing may have

one or mors openings (windows, aperiures) tp allow the handling and/or operation of
the device

The term “engaged” according to instant nvention shall particularly mean the
interlocking of two or more components of the drug dellvery device, e g a spline or
thread connechion, preferably the interlocking of helical threads of components
(‘threadedly sngaged-).

The tarm "mechanically engaged” according to instant Invention means any
engagement of the carindge, the dnve mechanism, the dose dial mechanism, and/or
optionally the drug delivery machanism with the unttary housing by threaded or splined
interaction, whereby relative movement with respect to the unitary housing Is allowed
Therefore, the term “mechanically sngaged” does nat mean any press or fit
engagement, or the like i order to fix (or hold) the cartridge, the drive mechanism, the

dose dial mechanism, and/or opbonally the drug delivery mechanlsm to the unitary
housing

The term “first end” according to Instant invention shall mean the proximal end The
proximal end of the device or a component of the device shall mean the end, which is
closest to the dispensing end of tlge device

The term “second end” according to instant inventlon shall meen the distal end

The distal end of the device or a component of the device shall mean the end, which i1s
furthest away from the dispensing end of the device
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The invention will now be descnbed, by way of example only, with reference to the
accompanying drawings, In which

Figure 1 shows a sectional view of a first embodiment of the drug delvery device 1n
accordance with the pressnt invention n a first, cartridge full, position,

Figure 2 shows a sactional view of the drug deiivery davice of Figure 1 in a second,
maximum first dose dialed, posrtion,

Figure 3 shows a sechonal view of the drug delivery device of Figure 1 in a third,
maximum first dose dispensed, position,

Figure 4 shows a sectional view of the drug delivery davice of Figure 1 in a fourth, final
dose dialed, postion,

Figure 5 shows a sectional view of the drug delivery device of Figure 1 in a fifth, final
dose dispensed, position,

Figure 6 shows a sectional view of a second embodiment of the drug delvery device In
accordance with the present Invention,

Figure 7 shows a sechonal side view of a third embodiment of the diug delivery device
in accordance with the present invention,

Figure 8 shows a perspective view of a dose dial sleeve for use in conjunchon with the
present invention,

Figure 9 shows a perspective view of an insert for use with the dose dial sleeve of
Figure 8,

Figure 10 shows a sectional side view of a fourth embodiment of the drug dellvery
device in accordance with the present inventon, and

Figure 11 shows a sectional side view of a fifth embodiment of the dnve mechanism
according to Instant invention In a first, cartndge full, posthon

1§~
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Detalled Description of the Embodimeants

Example 1

Refemng to Figures 1 to 5 there is seen a drug dellvery device assembled In
accordance with the first ambodiment of the present invention The device comprises a
housing 2 within which are located a carindge 4 containing a medicinal product, means
for setting or selecting the dose of medicinal product to be expelled and means for
expeling the selected dose of medicinal product The housing 2 18 generally cylindncal
in shape and 1s dmded into two compartments by a web 6 to be descnbed 1n more
detail below The cartridge 4 Is located within a first compartment of the housing 2
The dose setting means and the means for expelling the selected dose of medicinal
product are retamned, that is held, withm & second compartment of the housing 2 An
advantage of a one plece housing enclosing tha carindge 4 together with the dose
sethng and dose expelling means lies in the ease of assembly of the product. Thisis
in part due to the reduced number of components in the pen-type Injector Also, the
unrtary nature of the housing 2 means that the pen-type injector 1s more robust.

The cartndge 4 may be secured in posrtion in the first compartment of the housing 2 by
any surtable means A neadla unit may be sacured fo the first end of the cartridge 4

A tamporary covenng B i1s shown in this position in the Figures The cartndge 4 18
sealed by a displaceablie piston 10 Advancing the piston 10 towards the first end of
the carindge 4 causes the medicinal product to be expelled from the cartndge 4
through the needle unit. A cap 12 1s provided to cover the neadle unit when the

injector 1s not n use The cap 12 may be releasably secured {o the housing 2 by any
surtable means

The dose seting means and the means for expalling the selected dose of medicinal
product will now be descnbed In more detall The web 8 dividing the housing 2is a
part of an insert 14 located within thelhousing 2 The insert 14 comprises a first
cyindneal portion 16 extending from a first side of the web 6 and second and third
cyfindncal portions 18, 20 extending from a second slde of the web 8 Tha web 618
provided with a circular opening 22 extending through the web 6
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The first cylindrical portion 16 extends from a penphery of the web 6 The insert 14 Is
secured to the housing 2 by way of the first cylindncal portion 16 by any suttable
means In the ilustrated embodiment features 24 are provided within the housing 2

and on an outer surface of the first cylindnical porton 16 to enable the insertto be a
snap fit to the housing 2

The sacond cylindrical porhon 18 exiends a small distance from the second side of the
web 8 about & penphery of the opening 22 An internal surface of the second
cylindncal porbon 18 provided with a thread 26

The third cylindncal portion 20 extends substantially within the housing 2 from the
second side of the web 8 The diameter of the third cylindncal portion 20 is such that a
first channel 28 & formed between an outer surface of the second cylindncal portion 20
and an inner surface of the third cylindrical portion A second channel 30 18 formed
between an outer surface of the third cylindrical portion 20 and the housing 2

A piston rod 32 extends through the opening in the web 68 The piston rod 32 Is
generally elongate and is provided with a thread 34 extending from a first end of the
piston rod 32 The thread 34 of the piston rod 32 engages the thread of the mner
surface of the second cylindncal portion 18 of the nsert 14 The first end of the piston
rod 32 is provided witly a pressure foot 36  In use the pressure foot 36 Is disposed on
the first side of the web 6 to abut the cartndge piston 10

Ratchet means 40 are located adlacent the web 6 on the first side of the web & The
ratchet means 40 serve the purpose of allowing the piston rod 32 only to rotate through
the Insert 14 1n a single direction Due 1o the unitary housing, the ratchet means can
be madae larger than in known devices and so Is stronger (more ngid)

A dosa dial sleeve 50 of generally cylindncal form compnses a first saction of first
diameter and a second sacbon of second dlameter The first section 1s located within
the second channel 30 An inner surface of the first saction and the outer surface of
the third cylindrical portion 20 are provided with Interengaging features to provide a

———— - W - - - A e el e am -~ -
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helical thread 52 between the insert 14 and the dose dial sleave 50 In the llustrated
embadiment this was achleved by a helical track provided on the outer surface of the
third cylindncal portion 20 within which a helical rib provided on the inner surface of the
dose dial sleeve 50 may run This enables the dose dial sleeve 50 to rotate about and
along the third cylindncal portion 20 of the insert 14

An outer surface of the first secton of tha dose dial sleeve 50 Is provided with graphics
53 The graphics are typically a sequence of reference numerals The housing 2 is
provided with an aperture or window 54 through which a portion of the graphics,
representing a dosage value selected by the user, may be viewed

The graphics 53 may be applied fo the dose dial sieeve 50 by any sultable means [n
the illustrated embodiment, the graphics 53 are provided in the form of a printad label
encircling the dose dial sleeve 50 Altematively the graphics may take the form of a
marked sleeve clipped to the dose dial sleeve 50 The graphics may be marked in any
sustable manner, for example by laser marking

itis an advantage of this amangement that the helical thread 52 is formed within the

d se dial sleave between the dose dial sieeve and the insart. As can be seen this
means there Is no direct route from outside the device to the working surfaces of the
helical thread Should dust or dirt enter the device this will tend to occur between the
unttary housing and the dose dial sleeve where there are no working parts with which
to Interfere This Is not the case for known devices In which a helical thread Is formed
between the housing and an interlor moving surface

The second section of the dose dial sleeve 50 Is preferably of the same outer diameter
as the housing 2 Within the dosa dlal sleeve 50 there Is a shoulder 56 between the
first section of the dose dial sleeve 50 and the second sechon of the dose dial sleeve
50 ¥

A drive sleeve 80 of generally cylindrical form comprises a first part of first diameter
and a second part of second diameter A first end of the first part Is located within the
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firet channel 28 of the insert 14 mn the posiion shown In Figure 1 The first part of the
dnve slesve 60 may be considered as compnsing a first portion aligned with a second
porhon More generally in the posrtion shown in Figure 1 the first porhon of the drive
sleave 60 1s located between the insert 14 and the piston rod 32 while the second
portion 18 located betwaen the piston rod 32 and the dose dial sleeve 50

A second end of the piston rod 32 and an intemal surface of the dnve sleeve 80 are
splined together such that no relative rotation may occur between these parts, only
fongltudinal displacement.

The outer surface of tha second portion of the first part of the dnve sleeve 60 Is
provided with a hehcal thread 62 A nut 64 Is provided on the helical thread 62
betwesn the dnve sleeve 60 and the dose dial sleeve 50 The dose dial sleeve 50 and

the nut 64 are splined together by spline means to prevent relative rotation between
the nut 64 and the dose dial sleeve 50

The second part of the dnve sleave 60 1s of larger dlameter than the first part of the
drive sleeve 60 There 13 a stap 66 between the first part of the dnve sleeve 60 and
the second part. The second part of the dnve sieave 60 15 seated within the second
sechon of the dose dial sleeve 50 The shoulder 58 of the dose dial sleeva 50 and the
stap 68 of the drive sleeve 80 are adaptad to be releasably engagable with one
another fo form a clutch means  When, as In Figure 1, the dosa dlal sleeve 50 and the
drive sleeve 80 are not in engagement the dose dial sleeve 50 is able to rotate with
respect to the drive slesve 60 Conveniently, the dutch means compnses a plurality of
radially axtending longriudinally directed teeth provided respectively on the shoulder 56
of the dose dlal sleeve 50 and the step 66 of the drive sleeve 60 When the dose dial
slesve 50 and the dnve sleeve 60 are not forced together the respective teeth will nde
over one ancther Preferably, the redlal separation of the respective teeth comresponds

o a unit dosage %

The second part of the dnive sleeve 60 further comprises a central receiving area 68
having a peripheral recess A bufton 70 of generally “T- shaped configuration 1s
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provided, the stem of which i1s retained within the receiving area The stem of the
button 70 1s provided with a peripheral bead 71 that is retained In the peripheral

recess, the button 70 being able freely to rotate with respect to the dnve sleeve 60, but
being retained axdally therewith

Clicker means are provided between the second section of the dose dial slesve 50 and
the second part of the drive sleeve 60 In the lllustrated embodiment, the internal
surface of the second section of the dose dial sleeve 50 is provided with a pluraity of
longrtudinally extending teeth The radal separation of the teeth preferably
corresponds to a unit dosage The second part of the dnve sleeve 60 carrles a flexible
toothed member 72 Relative rotation between the dose dial sleeve 50 and the drive
sleeve 60 will cause the flexdble toothed member 72 to nde over the teeth to produce a
sanes of clicks

In Figure 1, the Injector 1s provided with a filled cartndge 4 To operate the injectora
user must first select a dose To set a dose the dose dial sleeve 50 1s rotatad by
manipulating the sacond sechon of the dose dial sleeve 50 with respect to the housing
2 until the desired dose value s visible through the window 54 Thie action draws the
dose dial sleave 50 along the second cylindrical portion of the insert 14 The dnve
slaeve 60 cannot rotats since it is splined to the piston rod 32 The piston rod 32 does
not rotate due to the action of the ratchet means 40 The dnve sleeve 60 ls carried
away from the web 8 along the piston rod 32 by the dose dial sleeve 50 as the dose
dial sleave 50 moves out from the housing 2 The relative rotation between the dose
dial sleeve 50 and the drive sleeve 60 causes the flexable tocthed member 72 to ride
over the ndges in the drive sleeve 60 to creats a series of clicks This Is an audible
confirmation of the dose being dialled

Since the nut 64 is splined to the dose dial sieave 50, the relative rotaton between the
dose dial sieave 50 and the drive sleeye 60 causes the nut 84 to process along the
hellcal thread 62 of the dnve sleeve 60
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Once a desired dose has been set (as shown for example in Figure 2), to deliver the
dose the user depresses the button 70 to urge the button 70 towards the first end of
the housing 2 When the button 70 is dapressed the second part of the drnve sleave 60
Is driven mio the second sechon of the dose dial sleeve 50 to engage the clutch meana
thers between to prevent relative rotation between the dose dlal sleeve 50 and the
drive sleeve 60 The drive sleeve 60 may shll rotate with respect to the button 70
Further longitudinal movement of the bution 70 causes the dose dial sleave 50
(together with the dnve sleeve 60) to rotate towards the first end of the injector Since
the piston rod 32 1s splined to the dnve sleeve 80, the piston rod 32 Is also rotated
through the Insert 14 and the ratchet means 40 towards the first end of the injector,
theraby to advance the carindge plston 10 arxd expel the desired dose of medicinal
product. The piston rod 32 continues to advance until the dnve sleeve 60 and dose
dial sleeve 50 have retumed to their inibal positions (Figure 3)

It can be seen that the dose selechng means and the dose expelling means extend
beyond a second end of the housing 2 as the dose Is sslected and are returned within
the housing 2 as the selected dose 1 expelled

Further dosages may be deliversd as required Figure 4 shows an example of a
subsequently selected dosage It will be noted that the nut 64 has advanced further
along the helical thread 62 of the dnve sleeve 60 The position of the nut 64 along the
helical thread 62 comesponds to the amount of medicinal product remaining in the
cartndge 4, such that when the nut 64 reaches the end of the helical thread 62 (in the
ilustrated embodiment adjacent to the step 66 of the dnve sleeve 60) and can rotate
no further this comesponds to no medicinal product remaining in the cariridge 4 It will
be seen that if a user seeks to select a quantty of medical product greater than that
remaining in the cartridge 4, this cannot ba done since when the nut 64 stops rotating
the dose dial sleeve 50 and the dnve sleeve 60 will become locked tpgether preventng
rotation of the dose dial sleeve 50 and sgiting of a larger dose Flgure 5 shows an
injector according to the present Invention in which the enbre medical product within
the cartridge 4 has been expelled

- wm e -
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A second embodiment of the present invention 18 disclosed in Figure 8 Like reference
numerals are used to refer to llke parts as between the first and second embodiments

The piston rod 32' shown n Figure 6 has a dual start thread The piston foot 36’ 1s
reversible This has advantages In manufacture As can be seen the structure of the
insert 14’ has been revised The first side of the web 6' 18 substantially unchanged
The other side of the wab 15 now provided with a boss 80 A cylindrical porbon 20*
extends away from the web 6’ about a periphery of the boss 80 Threaded opening
22' extends through the web 6’ and the boss 80 An end of the cylindncal porhon 20° of
the insert 14' remote from the web B’ is provided with a stop in the form of a land 104

The dose dial sleeve 50' 1s of modified construction The dose dial sleeve compnses a
first cylndrical portion 84 rigidly connected to a second generally cylindrical portion 88
An Inner surface of the first cylindncal portion 84 and the outer surface of the
cylindrical portion 20’ of the insert 14’ are provided with interengaging features to
provide a helical thread 52’ between the nsert 14’ and the dose dial sleeve 50° An
outer surface of the first cylindrical portion 84 is provided with the dose graphics The
housing 2’ is provided with an aperture or window 54 through which a portion of the
graphics may be viewed

The second generallycylindncal portion 86 compnses a first cylindrical section 88 and
a second cylindncal sechon B0 The first section 88 1s ngidly keyed to an inner surface
of the first portion 84 of the dose dial sleeve 50' The second section 90 1s preferably
of the same outer dlameter as the housing 2’ Within the dose dial slesve 50’ there is
a shouider 56’ between the first section 86 and the second section 80

A nut 84' 1s provided on the helical thread 62' between the drive sleeve 60" and the first
cyiindncal section 88 of the dose dial sieave 50' The first cylindrical section 88 and
the nut 64’ are splined together by spilge means to prevent relative rotation betwaen
the nut 64' and the dose dlal sleeve 50’
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The shoulder 56’ of the dose dial sleeve 50° and a step 66’ of a dnve slesve 60’ are
adapted to be releasably engagabie with one another fo form a clutch means When,
as In Figure 8, the dose dial slesve 50° and the drive sleeve B0’ are not in engagement
the dose dial sleeve 50’ Is able io rotate with respect to the drive sleeve 60
Conveniently, the clutch means comprises a plurality of radially extending
longitudinatly drected teeth pronided respectively on the shoulder 56’ of the dose dial
sleeve 50" and the step 66’ of the dnve sleeve 60° When the dose dial sleeve 50" and

the drive sleeve 60° are not forced together the respactive teeth will nde over one
another

It will be seen that the structure of the dnive sleeve 60" has also been modified The
second end of the piston rod 32’ is provided with a scooped surface within which a
domed part 80 of the dnve sleeve 60' may extend The domed part 90 1s cantrally
located within a second part of the dnve sleeve 60’ at a first end of the recaiving area

The bution 70" 1s of generally “T" shaped configuration The stem of the button 70" 18
retained within the receiving area The stem of the button 70’ is provided with a
penpheral bead 71’ that Is retained m the penpheral recess, the button 70° being able
freely to rotate with respect io the dnive slesve 80", but being retained axally therewith

When the button 70’ Is depressed the dnive sleeve 60' Is urged into contact with the
dose dial sleave 50' such that the clutch means are engaged At the same time, the
scooped surface of the piston rod 32° and the domed surface of the drive sleeve
approach but do not contact one another The advantage of this structure s that it
enables the overall length of the davice to be reduced thereby enabling easier
operation of the device when expressing fluld from a cariridge

A further embodiment of the button 70" and the dosae dial sieeve 50" can be seen in
Figure 7 Again like reference numeralsyare used to refer to like parts In the
embodiment of Figure 7, the overall length of the device may be reduced still further
The second end of the piston rod 32" s generally U-shaped The limbs of the U-shape
are receved within a sacond part of the drive sleeve 80" A central recelving area of

- - e = e = — e o - " T
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the dnve sleeve 80" Is defined by imbs {not shown) located m usa between the limbs
formed on the second end of the piston rod 32" The button 70" is of generally "T”
shaped configurabon The stem of the button 70" Is retained within the recening area
The stem of the button 70" is provided with a penpheral bead 71" that is retaned in the
penpheral recess, the button 70" being able freely to rotata with respect to the drive
sleave 60", but belng retamned axially therewith

The second generally cylindncally portion 86" of the dose dial slesve 50" comprises a
first cylindrical secton 88" and a second cylindncal section 80" connected by a radial
flange 92 extending from a part of the second section, the first section 88" being ngidly -
keyed to an inner surface of the first portion 84" of the dose dial sleeve 50”, and the
second section 80" being of the same outer diameter as the housing 2"

In each of Figures 6 and 7, there is a further modification to each of the dose dial

sleave and the Insert. This may be seen more clearly with reference to Figures 8 and
9

At a first end of the dose dial sleeve there 1s located on an intemal surface a radially
directad lug 100 extending generally paraliel to a fongrtudinal axis of the sleeve Ata
second and of the insert on an extemal surface thareof there 18 provided a catch
means The catch means comprises a groove 102 extending about a central land 104
The central land 104 1s generally wedge shaped such that a first edge 106 nearer the
start of the thread endends radially less far than a second opposite edge 108 located
further along the thread A sloping surface 110 Is defined betwesn the first edge 108
and the second edge 108 Thus, when the dose dial sleeve is assembled to the insert,
by threading the dose dlal sleeve onto the inser, the lug 100 passes over the first edge
106 and over the sloping surface 110 As the lug 100 passes fully over the land 104
some elastic deformation of the respactive alements, the dose dial sleeve and the
insert occurs  Onca the lug 100 is over;tho land 104, the second edge 108 of the land
104 acts as a stop to pravent removal of the dose dial sleeve from the insert

- e - T
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The location of the sacond edge 108 of the land 104 18 conveniently chosen at a radial
location comesponding to 80 units of medicinal product, that Is the maxumum dose
available 1s 80 units when the dose dial sleeve Is wound from the inlal position shown

in any of Figures 1, 8 or 7 to a fully extended position with the second edge 108 of the
land 104 contacting the lug 100

A fourth embodiment of the present invention 18 disclosed In Figure 10 Llke reference
numerals are used to refer to like parts

As can be seen the structure of the insert 14™ has been revised The first sile of the
wab 8" 18 substantially unchanged The other aide of the web 1s now provided with a
boss 80" A radial flange 112 extends outwardly from the boss 80™, the radial flange
112 being spaced from the web 6™, and a cylindncal portion 20™ axtending away from
the web 6" about a penphery of the radial flange 110 A threaded opening 22"
extends through the web 6™ and the boss 80"

The dose dial sleeve 50™ Is of modified construction The dose dial sleeve 50™
comprises a first cylindrical portton 84™ ngudly connected to a second generally
cylindncal portion 86™ An Inner surface of the first portion 84" and the outer surface
of the cylindncal portion 20™ of the insert 14™ are provided with interengaging features
to provide a helical thread 52" between the insert 14™ and the dose dial sleeve 50™
An outer surface of the first cylindrical portion 84™ is provided with the dose graphics
The housing 2 s provided with an aperture or window 54™ through which a portion of
the graphics may be viewed

The second generally cylindncal portion 86" comprises a first inner cylindncal

section 88" and a second outer cylindncal section 80™ The first section 88" Is ngidly
keyed to an inner surface of the first partion 84™ of the dose dial sleeve 50" The
second section 90™ 1s preferably of theisame outer diameter as the housing 2

Within the dose dial sleeve 50™ there i1s a radial flange 94 extending between the outer
secton 90™ and an intermediate part of the Inner section 88™

Ay
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A nut 64™ 18 provided on a helical thread 62™ formed on the drnive sleeve 60™ The nut
64" 1s disposed between the drive sleeve 80™ and the second cylindrical secton 88™
of the dose dial sleeve 50 The second cylindrical section 88™ and the nut 84" are

keyed together by spline means to prevent relative rotaton betwsen the nut 64™ and
the dose dial sleeve 50"

An upper surface of the radial flange 94 of the dose dial sleeve 50™ and a step 68" of
the dnve sleeve 80™ are adapted to be releasably engagable with one another o form
a cdutch means When, as In Figure 10, the dose dial sleeve 50™ and the dnve sleeve
60" are not m engagement the dose dial sieeve 50™ is able to rotate with respect to
the drive sleeve 60" Conveniently, the clutch means compiises a plurality of radially
extending longitudinally directed teeth provided respectively on the radial flange 84 of
the dose dial sleeve 50" and the step 66" of the dnve sleeve 60" When the dose

dial sleave 50" and the drive sleeve 60™ are not forced together the respechve teeth
will nde over one ancther

1
1)

Example 2

in another embodiment of the invention (Figure 11) there 18 seen a dnve mechanistn
comprising a unitary housing 4' A cartridge, containing medicinal product, can be
mounted o the first end of the unitary housing 4’ and retained by any surtable means
The cartndge and its retaining means are not shown in the illustrated embodiment.
Displacement of the piston causes the medicinal product to be expelled from the
carindge via a needls (also hot shown)

An insert 16’ Is provided within the unltary housing 4’ The Insert 16’ Is secured
against rotatonal and axial motion with respect to the unitary housing 4' The Insert
16’ 1s provided with a threaded circular opening extending therathrough

An Internal housing 154 Is algo provided within the unttary housing 4’ The intemal
housing 154 is secured against rotational and axial motion with respsct to the unitary
housing4' The Intemal housing 154 is provided with a circular opening extending
through Iis length in which a senes of longitudinally directed splines are formed A
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helical thread 150 extends along the outer cylindncal surface of the intemal housing
154 Altematively, the internal housing may be formed integrally with the insert 16'

A first thread 19" extends from a first end of a piston rod 20" The piston rod 20" 1s of
generally circular cross-saction The first end of the piston rod 20" extends through
the threaded opening in the insert 16’ and the first thread 19' of the piston rod 20” is
engaged with the thread of the insert 18' A pressure foot 22" Is located at the first end
of the piston rod 20" The pressure foot 22" 1s disposed to abut a cartndge piston (not
shown) A second thread 24' extends from a second end of the piston rod 20" The
first thread 19' and the second thread 24' are opposisly disposed

A drive slesve 30’ extends about the piston rod 20" The drive sleeve 30’ is generally
cylindncal The dnve sleeve 30° Is provided at a first end with a first radially extending
flange 32" A second radially extending flange 34' 18 provided, spaced a distance
along the drive sieave 30" from the first flange 32" An external helical thread {not
shown) 1s provided on the outer part of the dnve sleeve 30' axtending between the first
flange 32" and the second flange 34' An internal helical thread extends along the
intemal surface of the drive sleeve 30' The second thread 24’ of the plston rod 20" is
engaged with the intemal helical thread of the dnve sleeve 30°

A nut 40’ is located between the dnve sleeve 30' and the intemnal housing 154,
disposed between the first flange 32" and the second flange 34" of the dnve sleeve 30’
The nut 40’ can be elther a ‘half-nut' or a ‘full-nut’ The nut 40’ has an intemal thread
that 1s engaged with the external hellcal thread of the dnve slseve 30' The outer
surface of the nut 40’ and an intemnal surface of the intemal housing 154 are keyed
together by means of longitudinally directed splines to prevent relative rotation
batween the nut 40’ and the intemal housing 154, while allowing relative iongitudinal

movement therebetween

o 3
R ]

A dicker 50" and a clutch 60"" are disposed about the dnive sleeve 30°, betwesn the
dnve sleeve 30Q' and the intemal housing 154

27—
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The clicker 50" s located adjacent the second flange 34' of the drive sleeve 30" The
clicker 50™ includes &t least one spnng member (not shown). The clicker 50™" also
Includes a set of teeth (not shown) having a trlangular profile disposed towards the
second end of the drive mechanism When comprassed, the at least one sprning
member of the clicker 50"* applies an axal force between the flange 34' of the dnve
sleave 30" and the clutch 60™ The outer surface of the clicker 50™ and an Internal
surface of the intamal housing 154 are keyed together by means of longtudinally
directed splines to prevent relative rotatton between the clicker 50"" and the Internal
housing 154, while allowing relative longitudinal movement therebetween

The clutch 80" Is located adjacent the second end of the dnve sleeve 30' The clufch
60™ is generally cylindrical and 1s provided at its® first end with a plurality of teeth of
tnangular profile disposed about the eircumference (not shown), that act upen the teeth
of the clicker 50™ Towards the second end of the cluich 60™ there Is located a
shoulder 158 The shoulder 158 of the clutch 60" [s disposed between the intemnal
housing 154 and a radlally inwardly directed flange of the dose dial gnp 76' (described
below) The shouider 158 of the clutch 80™ 1s provided with a pluraiity of dog teeth
(not shown) extending in the direchon of the second end of the dnve mechanism The
clutch 60" 1s keyed to the dnve sleeve 30’ by way of splines (not shown) o prevent
relative rotation betwesn the clutch 60" and the drive sleeve 30

A dose dial sleeve 70" 18 provided outslde of the intemal housing 154 and radially
Inward from the unitary housing 4° A helical thread Is provided on an inner surface of
the dose dial sleeve 70™ The helical thread of the doee dial sieeve 70" 1s engaged
with the helical thread 150 of the intemal housing 154

The unitary housing 4' 1s provided with a window (not shown) through which part of the
outer surface of the dose dial sleeve 70" may be viewed Convenlently, a visual
Indication of the dose that may be dialed, for example reference numerals {not shown),
is provided on the outer surface of the'ose dial sleeve 70™ Conveniently, the window
of the unitary housing 4" allows only the dosa that Is currently dialed to be viewed

- - ———— e = =
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A dose dial gnp 76" 18 located towards the second end of the drive mechanism The
dose dial gnp 76’ is secured against rotabonal and axdal motion within respect to the
dose dial sleeve 70" The dose dial gnp 76" 1s provided with a radially inwardly
directed flange 160 The radially inwardly directed flange 1680 of the dose dial gnp 76"
1s provided with a plurality of dog teeth (not shown) extending In the direction of the
first end of the drive mechanism o abut the dog teeth of the clutch 60" Coupling and
decoupling of the dog testh of the dose dlal grip 76’ with the dog teeth of the clutch
60" provkies a releasable clutch between the dosa dial grip 76’ and the clutch 60™

A button 82' of generally T" shaped cross-section Is provided at a second end of the
dnve mechanism A cylindncal feature of the bution 82’ extends towards the first end
of the dnve mechanism, through an opening 1n the dose dial gnp 76’ and into a recess
in the drive sleeve 30' The cylindncal feature of the button 82’ 1s retained for imited
axial movemant In the dnve sleeve 30’ and against rotaton with respect thereto The
cylindncal feature of the button 82 has lugs extending radially (not shown) that abut
the second surface of the shoulder 158 of the clutch 60" The second end of the
button 82’ ia generally circular and has a cylindncal skirt about its’ periphery that
descends towards the first end of the drive mechamsm The skirt of the buiton 82° 18
located radlally nward from the dose dial gnp 76

To dial a dose, a userrotatss the dose dlal grip 76’ The spring member of the clicker
50™ applies an exial force to the cluich 60" m the direction of the second end of the
drive mechanism The forca exerted by the spnng member of the clicker 50™ couples
the dog teeth of the clutch 60™" to the dog teeth of the dose dial gnp 76’ for rotation
As the dose dlal grip 76' 1s rotated, the associated dose dlal sleeve 70, the drive
sleave 30" and the ciutch 60™ all rotate in urison

Audible and tactile feedback of the dose being dialed Is provided by the clicker 50
and the clutch 60" As the cluich 60" 1s rotated, torque 18 transmitted from the testh
at the first end of the clutch 60™* and thiy teeth of the clicker 50™ The clicker 50"
cannot rotate with respect to the mternal housing 154, so the at least one spnng
member of the clicker 50" deforms allowing the teeth of the clutch 60™ to jump over
the teeth of the chicker 50" producing an audible and tactile 'click’ Preferably, the
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taeth of the clicker 50™ and the teeth of the clutch 80™" are disposed such that each
‘dick’ corresponds to a conventional unit of the medicinal product, or the like

The helical thread of the dose dial sleeve 70" and the internal helical thread of the
drive sleeve 30’ have the same lead This allows the dose dial sleeve 70™ {o advance
along the thread 150 of the internal housing 154 at the same rate as the drive sleeve
30’ advances along the second thread 24’ of the piston rod 20" Rotation of the plston
rod 20" 1s prevented due to the oppoaing direchon of the first thread 19’ and the
second thread 24" of the piston rod 20" The first thread 19’ of the piston rod 20" Is
engaged with the thread of the insert 16' and so the piston rod 20" doas not move with
respect to the unitary housing 4° while a dose s dialled

The nut 40', keyed to the intemal housing 154, Is advanced along the external thread
of the dnve sleave 30’ by the rotation of the drive sleeve 30' When a user has dlalled
a quantity of medicinal product that ie equivalent to the deliverable volume of the
cartridge, the nut 40’ reaches a position where 1t abuts the second flange 34' of the
dnve sleeve 30' A radial stop formed on the second surface of the nut 40’ contacls a
radial stop on the first surface of the second flange 34’ of the dnve sleeve 30',
preventing both the nut 40’ and the drive slesve 30’ from being rotated further

Should a user inadvertently dial a quantity greater than the desired dosage, the drive
mechanism aliows the dosage to be comected without dispense of medicinal product
from the cartridge The dose dial grip 76’ Is counter—otated This causes the systam to
actin reverse The torque transmitted through the clutch 80" causes the teeth at the
first end of the clutch 60" to nde over the teeth of the clicker 50™" to create the clicks
corresponding to the dialied dose reduction

When the desired dose has been dialled, the user may then dispense this dose by
depressing the button 82° In the direction of the first end of the drive mechanism The
lugs of the bution 82' apply pressure I the second surface of the shoulder 158 of the
clutch 60™", displacing the clutch 60" axlally with respect to the dose dial gnp 76’

This causes the dog teeth on the shoulder 158 of the clutch 60™ to disengage from the
dog teeth of the dose dial gnp 76' Howaver, the clutch 80" remains keyed in rotation

- - -
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to the dnve sleeve 30" The dose dial gnp 76" and assoclated dose dlal slesve 70™ are
now free to rotate (guided by the helical thread 150 of the intemal housing 154).

The axlal movement of the clutch 60" deforms the spring member of the clicker 50"
and couples the teeth at the first end of the clutch 60™" to the teeth of the clicker 50™
prevenung relatve rotation therebetween This prevents the drive sleeve 30 from
rotating with respect to the intemal housing 154, though 1t is still free to move aaally
with respect thereto

Pressure applled to the bution 82 thus causes the dose dial grip 76’ and the
associated dose dial sleeve 70" to rotate into the unitary housing 4° Under this
pressure the clutch 80™, the clicker 50™" and the drive sleeve 30" are maved axally In
the direction of the first end of the dnve mechanism, but they do not rotate The axial
movement of the dnve sleeve 30' causes the piston rod 20" to rotate though the
threaded opening m the insert 16', thereby to advance the pressure foot 22" This
applies force to the plston, causing the medicinal product to be expetlied from the
cartridge The selected dose i3 delivered when the dose dial gnp 76’ retumns to a
position where it abuts the unitary housing 4°

When pressure 1s removed from the button 82', the deformation of the spnng member
of the clicker 50™ Is used to urge the ciutch 60™ back along the drive sleeve 30' to re-
couple the dog teeth on the shoulder 158 of the clutch 60™ with the dog teeth on the
dose dial gnp 76' The dnve mechanism Is thus reset in preparation to dial a
subsequent dose

o

- l—— -

- . - e e ol ™ an B A Sl R o e S vy = A



10

15

20

30

32

WO 2006/024461 PCT/EP200%/009217

CLAIMS

1 A method of assembling a drug delivery device comprising the steps of
a) providing a unitary housing, a carindge, a drive mechanism, a dose dial
mechanism, and optionally a drug delivery mechanism, and
b) inserting or introducing into the unitary housing
the carindge, the drive mechanism, the dose dial mechanism, and optionally the
drug delivery mechanism,
whereby sald cariridge, sald dnve mechanism, sald dose dial mechanism, and

optionally said drug delivery mechanism are not mechanically engaged with the
sald unitary housing

2 The method of assembling a drug delivery device according to clalm 1, wherein

the cartndge 1s first inserted or introduced into the unitary housing followed by
insertion or Introducton of the dnve mechanism, the dose dial mechanism, and
optionally the drug delivery mechanism into the unitary housing

3 The method of assembling a drug delvery device according to any of claims 1 or
2, wherein one or more components of the drug delivery device such as the
cartridge, the dnve mechanism, the dose dlal mechamsm, and opbonally the drug

delivery mechanlsm or components thereof are pre-assembled or modular insarted
or introduced mto the unitary housing

4 The method of assembling a drug delivery device according to any of claims 1 to 3,

wherein the umtary housing 18 of pen-type or non-pen type shape

5 The method of assembling a drug delivery device according to any of claums 1 to 4,
wheremn the carindge compnses a pharmacsutical formulaton for subcutaneous or
intramuscular administration -fr

6 The method of assembling a drug delivery device according to any of claims 1 to 5,
wheren the cartridge compnses insulin or a denvative or analogue thereof
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7 The method of assembling a drug delivery device according to any of claims 1 t0 5,
whaersin the cartridge compnses hepann or any derivative or analogue thereof

5 8 Adrug delivery device assembled according to the method of any of clams 110 7

8 The drug delivery device according to clalm 8, which 18 a pen-type or a non-pen-
type injector

10 10 The drug delivery device according to of any of claims 8 to 9 compnsing a
pharmaceutical formulation for subcutaneous or Intramuscular administration

11 The drug delivery device according to any of claims 8 to 10 compnsing nsulin or a
derivative or analogue thereof
15

12 The drug delivery device according to of any of claims B to 10 compnsing hepann
or a derivative or analogue thereof

Y
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Método de montaje de dispositivos para la administracién de firmacos

La presente invencién se refiere a un método para el montaje de disposrivos
para la administracién de farmacos, en particular disposiivos tipo pluma o boligrafo
para la admmistracion de farmacos, que tenen un mecanismo de dial dosificador y un
mecanismo de accionamiento, que permiten la administracion de productos
medicinales desde un cartucho de dosis miltples, y a los dispostivos para la
administracidn de firmacos obtenibles segun dicho método

Tales dispoertivos para la administracién de férmacos tienen aplicacién cuando
se ponen inyacciones con regulandad personas sin formacidn médica formal, es decrr,
los pacientes Esto es cada vez mds comente entre las personas que padecen
diabetes en que el autotratamiento hace posible que tales personas gestonen de
manera eficaz su diabetes

Estas crcunstancias establecen una pluralidad de requisitos para los
dispositivos para la administracién de férmacos de esta clase El disposttivo tiene que
ser de construccién robusta y no obstante ficil de usar en cuanto a la manipulacién de
las partes, comprensi6n de su funcionamiento por parte de los usuanos y a la
administracidn de la dosis requenda de medicamento El ajuste de las dosis tiene que
ser facl y no ambiguo En el caso de personas que padecen diabetss, muchos
usuanos estardn flsicamente débilles y pueden también tener alierada la wisibn
requinendo que el mecanismo de accionamiento tenga poca fuerza de administracidn
y una pantalla de ajuste de dosis facil de leer En el caso de dispositivos desechables,
el dispositivo deberd ser barato de fabncar y facil de eliminar (siendo prefenblemente
adecuado para reciclado) Para satisfacer estos requisifos, el numero de partes
requendas para montar el dispositivo y el nimero de tpos de material de que el
dispositivo esta hecho necesitan mantenerse al minimo

Los disposrtivos para la administracibn de fdrmacos accionados por el usuano y
sus métodos de montaje son bien conocidos en el campo de la medicina

La mayoria de las tacnologlas de la técnica antenor tienen la desventaja de que
los dispositivos para la administracién de fArmacos comprenden un alojamiento de dos
partes, lo que debilita la estabilidad mecanica del dispositivo, por ejemplo, entre el
cartucho y el mecanismo de accionamiento, que puede dar como resultado cuestiones
de segundad no satisfactonas para el usuano

La patente de EE UU 5 226 865 descnbe una Jennguilla que comprende un
alojamiento unttario para contener un recipiente de liquido y un véstago de émbolo que
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tiene una seccidn tfransversal no cilindnca La jennguilla comprende ademdas un
collarin recibido dentro del alojamiento, con una seccién transversal no cilindnca que
se corresponde con el vAstago de pistdn Ei mecanismo de dial dosfficador del
concepto descrnito se acopla mecanicamente con el alojamiento unitano

El documento WO9813085A1 describe un disposthivo de inyector sin aguja con
un alojamiento untano, que comprende una cidmara para el farmaco que ha de
aplicarse, una sahda de liquido, un membro de adminisiraciéh, un miembro de
Impacto, medios de accionamiento, ¥ un sensor de presidn, en que la camara, la salxia
de liquido y los medios de accionamiento no son movibles con respecto al alojamiento
Este dispostivo no comprende un mecanismo de dial dostficador

Sorprandentements, ge vio que el uso de un alojamiento untano en el método
de montar un dispositivo para la administracién de farmacos segun la presents
invencién supera los antenores inconvenientes aumentando la estabilidad mecénica y
estructural del dispositivo Por consiguients, el método de acuerdo con la presente
invencidn proporciona un dispositivo para la administracién de farmacos con un
numero reducido de juntas que hace que el montaje del dispostivo sea mas eficaz y
que proporciona un dispostivo para la administracién de farmacos que ofrece
comodidad y seguridad incrementadas al usuano

Por ejemplo, el documento PCT/EP2004/002116, el contenido de la descnpcién
del cual se incorpora aqul por referencia, descnbe algunos tipos de mecaniso de
accionamiento, mecanismo de dial dosificador y mecanismo de administracidn de
farmaco particularmente adecuados para el presente método de montaje

Por consiguiente, un pnimer objeto de la presente invencién es proporcionar un
método de montar un dispositivo para la administracién de farmacos que comprende
las operaciones de a) proporcionar un alojamiento untano, un cartucho, un mecanismo
de accionamiento, un mecanismo de dial dosificador y, opcionalmente, un mecanismo
de administracién de fdrmaco, y b) insertar o introducir el cartucho, el mecanismo de
accionamiento, el mecanismo de dial dosificador y, opcionalmente, el mecanismo de
administracién de farmaco en el alojamiento unitario, con lo que dicho cartucho, dicho
mecanismo de accionamiento y dichoc mecanismo de dial dosificador y, opcionaimente,
dicho mecanismo de administracién de farmaco no se acoplan mecénicamente a dicho
alojamiento unitano En una realizacién prefenda, el cartucho se inserta o introduce
pnmero en el alojamiento untario En otra realizacién prefenda, uno o mas de loa
componentes del dispositivo para la admimnistracién de farmacos (tal como el cartucho,
el mecanismo de accionamiento, el mecamismo de dial dosificador, y/o el mecarnismo
de administracién de fdmaco o cualesquiera componentes de los mismos) pueden
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montarse previamente y/o son modulares, permitiendo que sean introducidos o
insertados en el alojamiento unttario

Un segundo objeto de la presente invencién es proporcionar el dispositiva para
la administracidn de férmacos obtenible por el método de montaje de acuerdo con la
presante invencién

El término *dispositivo para la administracidn de farmacos™ de acuerdo con el
significado de la presente invencién es un dispositivo desechable o reutlizable de
dosis unica o de dosis mUlhples disefiado para administrar una dosis seleccionada de
un producto medicinal, prefenblemente dosis multiples seleccionadas, mas
prefenblemente formulaciones farmacéuticas para administracidn subcutdnea o
intramuscular, lo mas prefenblemente insulina, hormonas de crecimiento, hepanna
(hepanna de bajo peso molecular), y sus anédlogos y/o denvados o cualquiera ofro
fdrmaco, que hayan de ser administrados intramuscular o subcutdneamente EI
dispositivo para la administracion de fdrmacos puede ser de cualquier configuracidn,
por ejemplo, compacta (por ejemplo, no tipo piuma) o tipo pluma La administracién de
dosis puede ser realizada a través de un mecanismo de accionamiento mecanico
(opcionalmente manual) o elécinco o mecanismo de accionamiento con energla
almacenada, tal como un resorte, un motor, etc La administracién de firmaco puede
ser realzada mediante un botén de accionamiento, interruptor, trador, etc La
seleccién de la dosis puede ser proporcionada por un mecanismo de dial dosificador,
que puede ser un mecanismo manual o un mecanismo electrdnico Adicionalmente,
dicho disposttivo puede contener opcionalmente componentes disefiados para wigilar o
controlar propiedades fisiolégicas tales como los niveles de glucosa en sangre, etc
Ademds, dicho dispositivo puede comprender una aguja o puede carecer de ella En
una realizaciébn prefenda particular, el término dispositivo para la admmistraciéon de
fdrmacos significard un dispositivo desechable tipo pluma de dosis mdltiples que tiene
mecanismos de administracién de dosis y dial dosificador mecénicos y manuales, y
que estd disefiado para un uso regular por personas que no tienen formacién médica
formal, tales como pacientes Prefenblemente, ef dispositivo para la administracion de
farmacos es del tipo de inyector

El término "alojamiento unitano® de acuerdo con la presente invencidn significa
cualquier alojamiento externo del dispositivo para la administracién de firmacos, que
cubre el cartucho, el mecanismo de accionamiento, el mecanismo de dial dosificador y,
opcionalments, el mecanismo de adminstracién de fémaco del dispostivo para la
administracién de farmacos El término “alojamiento unitano® de acuerdo con ia
prasente invencién significard prefenblemente un alojamiento extenor (“alojamiento
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pnncipal®, “cuerpo®, "envolvente®) El alojamiento untario puede estar disefiado para
hacer que el manejo del dispositivo para la administracién de fdrmacos o de cualquiera
de sus mecanismos gaa seguro, correcto y comodo Usuaimente, esta disefiado para
alojar, fijar y/o proteger cualquiera de los componentes internos del disposrivo para la
admimistracién de farmacos {por ejemplo, el mecanismo de accionamento o de dial
dosifficador, el cartucho, el émbolo, el vistago de pistdn) imtando la exposicién a
contaminantes, tales como liquidos, polvo, suciedad, etc En general, el alojamiento es
un componente de una sola pieza de forma tubular (“tipo pluma®) o no tubular ("no tipo
pluma®), fabncado preferiblemente como una sola pieza (por ejemplo, moldeado,
extruldo, etic ) Usualmente, el alojamiento unitano sirve para alojar un cartucho desde
el cual puede administrarse una pluralidad de dosis de un producto medicinal Por lo
tanto, el alojJamiento unitano puede servir también de soporte para el cartucho y de
soporte para el mecanismo de accionamiento y de dial dosificador Prefenblemente, el
alojamiento unrtano puede tener uno o mas huecos (ventanas, aberturas) para permitir
la manipulacidn y/o el accionamiento del dispositivo

El término "acoplado® de acuerdo con la presente vencién significard en
particular el enclavamiento de dos o mds componentes del dispostivo para la
administracién de férmacos, por ejemplo, una conexién de estrias o de roscas,
prefenblemente el enclavamiento de roscas helicoidales de componentes ("acoplados
a rosca”) El tdrmino "mecénicamente acoplado” de acuerdo con la presente invencidn
signfica cualquier acoplamiento del cartucho, el mecanismo de accionamiento, el
mecanismo de dial dosificador y/u, opcionalments, el mecanismo de administracidon de
farmaco con el alojamiento untano por interaccién mediante roscas o astrias, con lo
que se permite el movimiento relabvo con respecto al alojamiento unttano Por
consiguiente, el término °“mecdnicamente acoplado® no signfica cualquier
acoplamiento con presidn o ajuste, o similar para fijar (o retener) el cartucho, el
mecanismo de acclonamiento, el mecanismo de dial dosificador y/u, opcionaimente, el
mecanismo de administracion de farmaco al alojamiento unitano

El término “pnmer extramo” de acuerdo con la presente invencidn significaré el
extremo proximal El extremo proximal del dispostivo o de un componente del
dispositivo significara el extremo que estd mas préxmo al extremo de administracién
del dispositivo El tdrmmo “segundo extremo” de acuerdo con la presente invencidn
significara el extremo distal El extremo distal del dispositivo © de un componente del
dispositivo significard el extremo que estd més alejado del extremo de administracién
del dispostivo
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Se describind ahora la invencién, a titulo de ejemplo solamente, con referencia
a los dibujos que se acompaiian, en los que

La figura 1 muestra una wista en seccidn de una pnmera realizacidén del
dispositivo para la administracién de fArmacos de acuerdo con la presente invencién
en una pnmera posicién con el cartucho lleno,

La figura 2 muestra una vista en seccion del dispositivo para la admimistracién
de farmacos de la figura 1 en una segunda posicién con una pnmera dosis méxima
graduada,

La figura 3 muestra una vista en seccidn del dispositivo para la admmistracién
de farmacos de la figura 1 en una tercara posicidn con una pnmera dasis maxma
administrada,

La figura 4 muestra una vista en seccidn del disposrtivo para la administracién
de farmacos de la figura 1 en una cuarta posicién con la dosis final graduada,

La figura 5 muestra una vista en seccidn de! dispositivo para la administracitén
de famacos de la figura 1 en una quinta posicidn con la dosis final administrada,

La figura 6 muestra una wvista en seccibn de una segunda realizacién del
dispositivo para la administracion de fdrmacos de acuerdo con la presente invencidn,

La figura 7 muestra una vista lateral en seccién de una tercera realizacién del
dispositivo para la administracién de farmacos de acuerdo con ia presente invencion,

La figura 8 muestra una vista en perspectiva de un mangurto de dial dosificador
para su uso en unidn de la presente invencaién,

La figura 8 muestra una vista en perspectiva de una pieza nserta para su uso
con el mangurto de dial dostficador de la figura 8,

La figura 10 muestra una vista lateral en seccidon de una cuarta realzacidn del
disposttivo para la administracién de farmacos de acuerdo con la presente invencién, y

La figura 11 muestra una vista lateral en seccién de una quinta realzacidn del
mecanismo da acclonamiento de acuerdo con la presente invencién en una pnmera
posicién con el cartucho fleno

Descnpcion detallada de las realzaciones

E)emplo 1

Haciendo referencia a las figuras 1 a 5, se ve en ellas un dispositvo para la
administracién de fdrmacos montado de acuerdo con fa pnmera realizacién de la
presente invencién El dispositivo comprende un alojamiento 2, dentro del cual estd
situado un cartucho 4 que contiene un producto medicinal, medios para ajustar o
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seleccionar la dosis de producto medicinal que ha de ser expulsada y medios para
expulsar la dosis de producto medicinal seleccionada E! alojamiento 2 tiene forma
generaimente cilindnca y estd dviddo en dos compartmentos por un alma 6 a
descnbir con mas detalle en lo que sigue El cartucho 4 estd situado dentro de un
pnmer compartimiento del alojamiento 2 Los medios de ajuste de dosis y los medios
para expulsar la dosis seleccionada de producio medicinal estdn retenides, es decir
mantenidos, dentro de un segundo compartimiento de! alojamiento 2 Una ventaja de
un alojamiento de una sola peza que encierma el cartucho 4 junto con los medios de
ajuste de dosis y de expulsién de dosis reside en el facil montaje del producto Esto es
debido, en parte, al reducido numero de componentes del inyector tipo pluma
Asimismo, la naturaleza unitana del alojamiento 2 significa que el inyector tipo pluma
o8 més robusto

El cartucho 4 puede ser asegurado en posicidn en el pnmer compartimiento del
alojamiento 2 por cualesquiera medios adecuados Una unided de aguja puede ser
asegurada al pnmer extremo del cartucho 4 En las figuras se muestra en esia
posicién una cubierta temporal 8 El cartucho 4 estd cerado herméticamente por un
pistén desplazable 10 El avance del pistén 10 hacia el pnmer extremo del cartucho 4
hace que el producto medicinal sea expulsado desde el cartucho 4 a través de la
unidad de aguja Esté previsto un capuchén 12 para cubnr la unidad de aguia cuando
no se esté usando el inyector El capuchon 12 puede asegurarse de manera liberable
al alojamiento 2 por cualesquiera medios adecuados

Se descnbirdn ahora con més detalle los medios de ajuste de dosis y los
medios para expulsar la dosis seleccionada de producto medicinal El alma 6 que
divide el alojamiento 2 forma parte de una pieza inserta 14 stuada dentro del
alojamiento 2 La pieza inserta 14 comprende una primera porcién ciindnca 16 que se
extiende desde un pnmer lado del aima 6 y porciones cillndncas segunda y tercera 18,
20 que se axtienden desde el segundo lado del alma 8 El aima 6 estd provista de un
hueco circular 22 que se extiende a través del alma 8

La pnmera porcion cilindnca 16 se extiende desde una penferia del alma 6 La
pieza inserta 14 estd asegurada al alojamiento 2 por medic de ia pnmera porcidn
cllindnca 16 por cualesquiera medics adecuados En la realzacidn ilustrada, las
caracteristicas 24 estdn previstas dentro del alcjamiento y sobre la superfice externa
de la pnmera porcién cilindnca 16 para hacer posible que la pieza inserta se monte por
salto en el alojamiento 2
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La segunda porcién ciindnca 18 se extende a una pequefia distancia del
segundo lado del alma 8 alrededor de una pernfena del hueco 22 Una superficie
interna de la segunda porcién cilindnca esta provista de una rosca 28

La tercera porcidn cilindnca 20 se extiende sustancialmente dentro el
alojamiento 2 desde el segundo lado del alma 6 El didmetro de la tercera porcién
cilindnca 20 es tal que entre una superficie extema de la segunda porcién cilindnca 20
y una superficie interna de la tercera porcién cillndnca esta formado un pnmer canal
28 Entre una superficie externa de la tercera porcién cilindnca 20 y el alojamiento 2
est4d formado un segundo canal 30

Un véstago de pistdon 32 se extiende a través de la abertura del hueco 8 El
véstago de pistdn 32 es generaimente alargado y esta prowvisto de una rosca 34 que
extiende desde un pnmer extremo del vastago de pistén 32 La rosca 34 del véstago
de pistdn 32 engrana con la rosca de la superficie intema de la segunda porcién
clindnca 18 de la pieza inserta 14 El pnmer extremo del vastago de pistén 32 estd
provisio de un pie de presion 38 En el uso, el pie de presitn 36 esta dispussio en el
pnmer lado del alma & para apoyaree en el pistén de cartucho 10

Unos medios de tnnquete 40 estan situados junto al alma 6 en el pnmer lado
del alma 6 Los medios de trinquete 40 sirven para permitir que el vastago de pistén 32
gire solamente a través de la pieza inserta 14 en un solo senhdo Debido al
alojamiento untano, los medios de tnnquete pueden hacerse mayores que en los
dispositivos conocidos y de este modo mads fuertes (mas rigidos)

Un manguto de dial dosificador 50 de forma generaimente cilindnca
comprende una pnmera seccion con un pnmer didmetro y una segunda seccrén con un
segundo didmetro La pnmera seccién estéd situada dentro del segundo canal 30 Una
superficie intema de la pnmera seccidn y la superficie externa de la tercera porcién
cliindnca 20 estén provistas de caracterishcas de acoplamiento mutuo para
proporcionar una rosca helicoidal 52 entre la pieza inserta 14 y el mangurto de dial
dosificador 50 En la realizacidon ilustrada, se consiguié esto mediante una pista
helicoidal prevista en la superficie externa de la tercera porcién cilindnca 20, dentro de
la cual puede discumr un nervio helicodal previsto en la superfice intemma del
mangurto de dial dosificador 50 Esto hace posible que el mangurto de dial dosificador
50 gire alrededor y a lo largo de la tercera porcién cilindrica 20 de Ia pieza inserta 14

Una superficie extemna de la pnmera seccién del mangurto de dial dosificador
50 esta provista de elementos gréficos 53 Los elsmentos graficos son tipicamente una
secuencia de nimeros de referencia E! alojamiento 2 estd provisto de una abertura o
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ventana 54, a través de la cual puede verse una porcidn de los elementos graficos,
que representan un valor de dosis seleccionado por el usuano

Los elementos graficos 53 pueden aplicarse al mangurto de dial dosificador 50
por cuaiesquiera medios adecuados En la realizacién llustrada, los elementos gréaficos
53 estén previstos en forma de una etiqueta impresa que circunda el mangurto de dial
dosfficador 50 Alternativamente, los elementos gréificos pueden adoptar la forma de
un manguto marcado engrapado al manguito de dial dosficador 50 Los elamentos
graficos pueden ser marcados de cualquier manera adecuada, por ejemplo, mediante
marcado con ldser

Una ventaja de esta disposicidn es que la rosca helicoidal 52 estd formada
dentro del mangurto de dial dosricador entre el manguito de dial dosificador y la peza
inserta Como puede verse, esto significa que no hay una ruta directa desde el extenor
del disposiivo a las superficies de trabajo de Ia rosca helicoidal Si penetrara polvo o
suciedad en el dispositivo, esto tenderfa a producirse entre el alojamiento unitano y el
manguito de dlal dosfficador en que no hay partes de trabajo con las que interfenr
Este no es el caso de los dispositivos conocidos, en que estd formada una rosca
helicoidal entre el alojamiento y una superficie méwil intenor

La segunda seccién del manguito de dial dosificador 50 tiene prefenblemente el
mismo didmeiro externo que el alojamiento 2 Dentro del manguito de dial dosrficador
50 hay un resalto 56 entre la pnmera seccién del manguito de dial dosficador 50 y la
segunda seccidn de! manguro de dial dostficador 50

Un mangurto de accionamiento 60 de forma generalmente cilindrica comprende
una pnmera parte con un pnmer didmetro y una segunda parte con un segundo
diametro Un pnmer extremo de la pnmera parte estd situado dentro del pnmer canal
28 de la pieza inserta 14 en la posicidn mostrada en la figura 1 La pnmera parte del
manguito de accionamiento 60 puede considerarse que comprende una pnmera
porcidn alineada con una segunda porcién Més generaimente en la posicidn mostrada
en la figura 1, la pnmera porcidn del mangurto de accionamiento 60 esta srtuada entre
la pieza inserta 14 y el vastago de pistdon 32, mentras que la segunda porcién esta
situada entre el vastago de pistén 32 y el mangurto de dial dosificador 50

Un segundo exiremo del véstago de pistén 32 y una superficie intema del
mangurto de accionamiento 60 estan prowvisios de estrias conjuntamenie de tal manera
que no puede producirse ninguna rotacién relatva entre estas partes, smo sélo
desplazamiento longrtudinal

La superficie externa de la segunda porcién de la pnmera parte del mangurto
de accionarmiento 60 estd provista de una rosca hehcoidal 82 En la rosca helicoidal
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62, entre el manguito de accionamiento 80 y el manguito de dial dosificador 50, esta
dispuesta una tuerca 64 El mangurdo de dial dosficador 50 y la tuerca 84 estan
estnados conjuntamente por medio de estrias para impedir la rotacién relativa entre la
tuerca 84 y el mangurto de chal dosificador 50

La segunda parte del manguro de accionamiento 60 tiene mayor dismetro que
la pnmera parte del manguto de accionamiento 80 Entre la pnmera parte del
mangurto de accionamiento 60 y la segunda parte hay un escalén 66 La segunda
parte del manguito de accionamiento 60 esta asentada dentro de la segunda seccibn
del mangurto de dial dosificador 50 El resalto 56 del mangurto de dial dosificador 50 y
el escalén 68 del mangurto de accionamiento 60 estdn adaptados para aplicarse de
manera liberable entre sl a fin de formar medios de embrague Cuando, al igual que en
la figura 1, el manguito de dial dosificador 50 y el mangurto de accionamiento 60 no
estdn en aplicacién, el mangutto de dial dosfficador 50 puede girar con respectoc al
mangurto de accionamento 80 De manera conveniente, los medios de embrague
comprenden una pluraidad de dientes radiales dingidos longrtudinalmente prewistos,
respectivamente, en el resalto 56 del mangurto de dial dosificador 50 y el escalén 66
del mangutto de accionamiento 80 Cuando el mangurito de dial dosificador 50 y el
manguito de accionamiento 60 no estan obligados conjuntamente, los respectivos
dientes correrdn unos sobre otros Prefenblemente, la separacion radial de los
respectivos dientes cormesponde a una dosis unitana

La segunda parte del mangurto de accionamiento 60 comprends ademas un
drea de recepcién central 68 que tiene un rebajo penfénco Estd prewisto un botdn 70
de configuracién generalmente en forma de “T*, cuyo véstago esté retenido dentro de!
grea de recepcion El vastago del botén 70 estd provisto de un engrosamiento
penfénico 71 que estd retenido en el rebajo penfénco, pudiendo el botén girar
libremente con respecto al manguto de accionamiento 80, pero siendo retenido
axialmente con él

Entre la segunda seccibn del mangurto de dial dosificador 50 y la segunda
parte del manguito de accionamiento 60 estin previstos medios productores de
sonidos muy breves o “clicks” En la realzacion ilustrada, la superficie intema de la
segunda seccidn del mangurto de dial dosificador 50 estd provista de una pluralidad de
dientes longiudinales La separacibn radial de los dientes comesponde
prefenblemente a una dosis unitana La segunda parte del mangurto de accionamiento
80 lleva un miembro dentado flexable 72 La rotacidn relativa entre al mangurto de dial
dosiicador 50 y el manguto de accionamiento 60 hace que el miembro dentado
flexible 72 corra sobre los dientes para producir una sena de ‘clicks’
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En la figura 1, el inyector esta provisto de un cartucho lleno 4 Para accionar el
inyector un usuano tiene que seleccionar pnmero una dosis Para ajustar una dosis, se
hace girar el manguto de dial dosfficador 50 manipulando la segunda seccion del
manguito de dial dosificador 50 con respecio al alojamiento 2 hasta que el valor
deseado de la doeis es visible a través de la ventana 54 Esta accién arastra al
mangurto de dial dosificador 50 a lo largo de la segunda porcion cilindnca de la pieza
inserta 14 El mangurtto de accionamiento 60 no puede girar ya que esta fijado con
estrias al véstago de piston 32 El vistago de pistén 32 no gira debido a la accidn de
loa medios de tnnquete 40 El mangurto de accionamiento 60 es alejado del alma 6 a
lo largo del vastago de pistén 32 por el manguito de dial dosificador 50 cuando el
manguito de dial dosificador 50 se mueve fuera del alojamiento 2 La rotacién relativa
entre el mangurto de dial dosificador 50 y el mangurito de accionamiento 60 hace que el
miembro dentado flexible 72 comra sobre los lomos del mangulto de accionamiento 60
para producir una sene de ‘clicks’ Esto es una confirnacion audible de la dosis que se
esté seleccionando

Como la tuerca 64 esta fijada por estrias al manguito de dial dosificador 50, la
rotacion relatva entre el manguto de dial dosfficador 50 y el mangurto de
accionamiento 60 hace que la tuerca 84 precede a lo largo de la rosca helicoidal 62 del
mangurto de accionamiento 60

Una vez que se ha ajustado una dosis deseada (como se muestra, por ejemplo,
on la figura 2), para administrar la dosis el usuanc opnme el botén 70 a fin de empujar
al botén 70 hacia el pnmer extremo del alojamiento 2 Cuando se opnme el botén 70,
se Introduce la segunda parte del manguto de accionamiento 60 en la segunda
seccion del mangurto de dial dosificador 50 para aplicarse a los medios de embrague
enire ellos a fin de iImpedir la rotacién relatva entre el mangurto de dial dosificador 50 y
el manguto de accionamiento 60 El manguito de accionamiento 60 puede girar
todavia con respecto al boton 70 Un movimiento longrtudinal adicional del botén 70
hace que el mangurto de dial dosificador 50 {junto con el mangurto de accionamiento
80) gire hacia el pnmer extremo del inyector Como el véstago de pistén 32 esta fijado
por esirlas al mangurto de accionamiento 60, se hace girar también al vistago de
pistén 32 a través de la pieza inserta 14 y los medios de tnnquete 40 hacia el pnmer
extremo del inyector, para hacer avanzar con ello al pistén 10 y expulsar la dosis
deseada de producto medicinal El vastago de pistén 32 continua avanzando hasta
que el mangurto de accionamiento 60 y el manguto de dial dosificador 50 hayan
retommado a sus posiciones iniciales (figura 3)
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Puede verse que los medios selectores de dosis y los medios expulsadores de
dosis se extienden mas alli de un segundo extremo del alojamiento 2, cuando se
selecciona la dosts, y son hechos retornar dentro del alojamiento 2 cuando se expulsa
la doais seleccionada

Pueden administrarse otras dosis, segun se requiera La figura 4 muestra un
ejempio de una dosis subsiguilentemente seleccionada Se observard que la tuerca B4
ha avanzado aun més a lo largo de la rosca helicoidal 62 del manguto de
accionamiento 60 La posicién de la tuerca 84 a lo largo de la rosca helicodal 62
corresponde a la cantidad de producto medicinal que queda en el cartucho 4, de tal
manera que, cuando la tuerca 64 llega al final de la rosca helicoidal 62 (en la
realzacién ilustrada junto al escalén 68 del mangurto de accionamiento 60) y ya no
puede girar mas, esto corresponde a que no queda producto medicinal en el cartucho
4 Se vera que S| un usuano Intenta seleccionar una cantidad de producto medicinali
mayor que la que queda en el cartucho 4, esto no puede hacerse ya que, cuando la
tuerca 64 deja de gar el manguno de chal dosificador 50 y el mangudo de
accionamiento 80 se bloquearén conjuntamente impidiendo la rotacién del mangurto
de dial dosificador 50 y el ajusta de una dosis mayor La figura 5 muesira un inyector
de acuerdo con la presente invencibn en que se ha expulsado todo el producto
medicnal del intenor del cartucho 4

En la figura 6 se descnbe una segunda realizacién de la presente invencion Se
usan numeros de referencia similares para refenrse a partes similares como entre las
realizaciones pnmera y segunda

El véastago de pistdn 32' mostrado en Ia figura 6 tiene doble rosca de arranque
El pie de pistén 38' es reversible Esto tene sus ventajas en la fabncacibn Como
puede verse, se ha modificado la estructura de la pieza inserta 14’ El pnmer lado del
alma 6' no se ha cambiado sustancialmente El ofro lado del aima esta ahora provisto
de una protuberancia 80 Una porcidn cilindnca 20' se extiende hacia fuera del aima &'
alrededor de una penfena de la protubsrancia 80 Una abertura fileteada 22' se
extiende a través del aima 6’ y la protuberancia 80 Un extremo de la porcién cilindnca
20’ de la pieza inserta 14’ alejado del alma 6’ esta provisto de un tope en forma de una
meseta 104

El manguito de dial dosficador 50' es de construcciébn modificada El manguito
de dial dosificador comprende una pnmera porcidn cilindnca 84 rigidamente conectada
a una segunda porcién generaimente cilindnca 86 Una superficte intema de la pnmera
porcién cilindnca 84 y la superficie extema de [a porcidn cilindnca 20° de la pieza
mnseria 14’ estdn provistas de caracteristicas de acoplamiento mutuo para proporcionar
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una rosca helicoidal 52' entre la pieza inserta 14’ y el mangurto de dial dosfficador 50'
Una superficie extena de la primera porcién ciindnca 84 estd provista de los
elementos graficos de las dosis E! alojamiento 2°' estd provisio de una aberiura o
ventana 54', a través de la cual puede verse una porcién de los elementos gréficos

La segunda porcidn generalmente cilindnca 88 comprende una pnmera seccion
ciindnca 88 y una segunda seccién ciindnca 80 La prnmera seccidn 88 estd
rigidamente enchavetada a una superficte intema de la prnimera porcién 84 del
manguto de dial dosfficador 50° La segunda seccidn 90 tene prefenblemente ei
mismo didmetro externo que el alojamiento 2' Dentro del mangurto de dial dosificador
50' hay un resalto 56’ entre la pnmera seccién 86 y la segunda seccién 90

En la rosca helicoidal 62', entre el mangurto de accionamiento 80' y la pnmera
seccion cilindnca 88 del manguito de dial dosificador 50°, estd dispuesta una tuerca
64' La pnmera seccidn cilindnca 88 y la tuerca 64’ estdn fijadas conjuntamente por
medio de estrias para impedir la rotacién relativa entre la tuerca 84’ y el mangurto de
dial dosificador 50"

El resalio 58" del mangurto de dial dosificador 50° y un escalén 66’ de un
manguito de accionamiento 60' estdn adaptados para aplicarse de manera hiberable
entre sl a fin de formar unos medios de embrague Cuando, como en la figura 8, el
manguito de dial dosificador 50’ y el mangulto de accionamiento 60' no estédn en
aplicacidn, el mangurto de dial dosificador 50' puede girar con respecto al mangurto de
accionamiento 60' De manera convenients, los medios de embrague comprenden una
pluraikidad de dientes radiales dingidos longitudinaimente previstos, respectivamente,
en el resalto 56' del mangurto de dial dosfficador 50’ y en el escalon 66’ del mangurto
de accionamiento 60' Cuando el mangurto de dial dosdicador 50' y el manguito de
accionamiento 60’ no estén obligados conjuntamente, los respectivos dientes correran
unos sobre otros

Se verd que también se ha modiicado la estructura del manguto de
accionamiento 60' El segundo extremo del vastago de pistén 32' esta provisto de una
superficie hueca, dentro de la cual puede extenderse una parte con cupula 80 del
manguto de accionamiento 60' La parte con cupula 90 estd situada centralmente
dentro de una segunda parte del mangurto de accionamiento 60' en un pnmer extremo
de ia zona de recepcién

El botén 70" tiene una configuracidn generaimente en forma de “T" El véstago
del botén 70' esta retenido dentro del drea de recepcidn El vdstago del botén 70’ estd
provisto de un engrosamiento penfénco 71’ que estd retenido en el rebajo penfénco,
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pudiendo el botén 70° girar libremente con respecto al manguro de accionamiento 60°,
pero sisndo retenido axiaimente con él

Cuando se opnme el botén 70", el mangurto de accionamiento 60’ es impulsado
a contacto con el manguito de dial dosificador 50’ de suerte que se engranan los
medios de ambrague Al mismo tiempo, la superficie hueca del vastago de pistén 32' y
la superficie con cipula del manguto de accionamiento se aproximan pero no hacen
contacto entre sl La ventaja de esta estructura es que hace posible que se reduzca Ia
longitud global del dispositivo, permitiendo de eate modo un funcionamiento més fécil
del disposrtivo cuando se exprime fluido desde un cartucho

En la figura 7 puede verse otra realizacién del botdn 70" vy el manguito de dial
dosfficador 50" Se usan otra vez nimeros de referencia similares para refenrse a
partes similares En la realzacién de [a figura 7, puede reducirse todavia més la
longitud global del dispositvo E! segundo extremo del vastago de pistén 32" tiene
generaimente forma de U Las ramas de la U estdn recibidas dentro de una segunda
parte del mangurito de accionamiento 80" Una zona de recepcidon central def mangurto
de accionamiento 80" es definida por las ramas (no mostradas) situadas en el uso
entre las ramas formadas en el segundo extremo del vdstago de pistén 32" El botén
70" es de configuracién generalmente en forma de "T" El véstago del botén 70" esté
retenido dentro de la zona de recepciébn El vastago del botdn 70" estd provisto de un
engrosamiento penfénco 71" que estd retenido en el rebajo penfénco, pudiendo el
botén 70" gwar lbrements con respecto al manguito de accionamiento 60", pero
estando retenido axiaimente con el mismo

La segunda porcién generaimente cilindnca 88" del manguto de dial
dosificador 50" comprende una pnmera saccidn cilfndnca 88" y una segunda seccién
cilindnca 90" conectadas por una pestafia radial 82 que se extiende desde una pare
de la segunda seccién, estando rigidamente enchavetada la pnmera seccién 88" a una
superficie intera de la pnmera porcién 84" del mangurto de dial dosdicador 50", y
teniendo la segunda seccién B0" el mismo didmetro extemo que el alojamiento 2"

En cada una de las figuras 6 y 7, hay cotra modificacién en cada uno del
manguito de dial dosfficador y de la pieza inserta Esto puede verse més claramente
con referencia a las figuras 8 y 9

En un primer extramo de! manguito de dial dosificador en una superficie intema
estd situada una patilla dingida radiaimente 100 que se extende en general
paralelamente a un eje longitudinal del manguita En un segundo extremo de |2 pieza
inserta en una superficie externa de la misma hay previstos medios de fiador Los
medios de fiador comprenden una ranura 102 que se extende alrededor de una
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meseta central 104 La meseta central 104 es generalmente cunerforme de tal manera
que un pnmer borde 106 més cerca del arranque de la rosca se extiende radiaimente
menos lejos que un segundo borde opuesto 108 situado més lejos a lo largo de Ia
rosca Entre el pnmer borde 108 y el segundo borde 108 estd definda una superficie
inchnada 110 Asl, cuando el mangurto de dial dosificador estd montado en Ia pieza
inseria, enroscando el manguito de dial dosficador sobre la pieza inserta, la patila 100
pasa sobre el pnmer borde 106 y sobre la superficie incinada 110 Cuando la patilla
100 pasa totaimente sobre la meseta 104, se produce cierta deformacién eldshca de
los elementos respectivos, el mangurto de dial dosificador y la pieza inserta Una vez
que [a patilla 100 estd sobre |a meseta 104, el segundo borde 108 de la meseta 104
actaa de tope para impedir la retirada del manguito de dial dosificador desde la pieza
inserta

La ubicacion del segundo borde 108 de la meseta 104 se elige
converuentements en un [ugar radial correspondiente a 80 unidades de producto
medicinal, es decrr, la dosis méxima disponible es de 80 unidades cuando el manguito
de dial dosificador se enrolla desde la posicién inicial mostrada en cualquiera de las
figuras 1, 8 6 7 hasta una posicién totaimente extendida con el segundo borde 108 de
la meseta 104 haciendo contacto con la patilla 100

En la figura 10 se descnbe una cuarta realzacién de la presente invencién Se
usan numeros de referencia similares para refenrse a partes similares

Como puede verse, se ha modfficado la estructura de la pieza inserta 14™, El
pnmer lado del aima 6" no se ha cambiado sustanciaimente El ofro lado del alma esta
ahora provisto de una protuberancia 80" Una pestafia radial 112 se extiende hacia
fuera desde la protuberancia 80", estando espaciada la pestalla radial 112 respecto
del alma 6", y una porcién cilfndnca 20™ que se extiende hacia afuera del aima 6™
glrededor de una penfena de la pestafia radial 110 Una abertura terrajada 22™ se
extende a través del aima 8" y la protuberancia 80"

E! manguito de dial dosficador 50" es de construcciébn medificada El manguito
de dial dosificador 50" comprende una pnmera porcién cilindnca 84™ rigidamente
conectada a una segunda porcién generaimente cilindnca 86’ Una superficie intemna
de la pnmera porcion 84™ y la superficie extemna de la poraién cilindnca 20™ de la
pieza inserta 14'" estdn provistas de caracteristicas de acoplamiento mutuo para
proporcionar una rosca helicoidal 52' entre la pieza inserta 14™ y el mangurto de dial
dostficador 50" Una superficie externa de la pnmera porcién cilindnca 84™ estd
provista de los elementos graficos sobre dosis El alojamiento 2" estd provisto de una
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abertura o ventana 54™, a través de la cual puede verse una porcién de los elementos
gréficos

La segunda porcidon generaimente cilindnca 86™ comprende una pnmera
seccidon cliindnca intema 88™ y una segunda seccidén cilindrica externa 80 La
pnmera seccidn 88™ estd rigdamente enchavetada en una superficie intema de (a
pnmera porcidn 84™ del mangulto de dial dosificador 50™ La segunda seccién 90™
tene prefenblemente el mismo didAmetro externo que el alojamiento 2 Dentro del
manguito de dial dosificador 50™ hay una pestafia radial 84 que se extiande entra la
seccion extena 80™ y una parte intermedia de |la seccién interna 88™

En una rosca helicoidal 62" formada en el mangurto de accionamiento 60™"
estd prewvista una tuerca 84 La tuerca 64™ estd dispuesta entre el mangurto de
accionamiento 60™ y la segunda seccidn ciindnca 88™ del manguitc de dial
dosficador 50™ La segunda seccibn ciindnca 88" y la tuerca 64™ estdn
enchavetadas entre sl por medio de estrias para impedir la rotacion relativa entre la
tuera 64" y el mangurto de dial dostficador 50"

Una superficie supenor de la pestafia radial 94 del manguito de dial dosificador
50™ y un escalén 66™ del manguto de accionamiento 60" estdn adaptadas para
aplicarse de manera liberable entre si a fin de formar medios de embrague Cuando,
como en la figura 10, el manguto de dial dosficador 50" y el manguto de
accionamiento 60™ no estdn en aplicacién, el manguito de dial dosificador 50" puede
girar con respecto al manguito de accionamiento 60" De manera conveniente, los
medios de embrague comprenden una pluralidad de dientes radiales dingidos
longtudinalmente prewvistos, respectivamente, en la pestaria radial 84 del manguito de
dial dosificador 50" y en el escalén 66" del mangurto de accionamiento 60" Cuando
el mangurto de dial dosificador 50™ y el manguito de accionamiento 60" no estén
forzados conjuntamente, los respectivos dientes correrdn unos sobre otros

Ejemplo 2

En otra realzacidon de la invencidon (figura 11) se ve un mecanismo de
accionamiento que comprende un alojamiento unitano 4' En el pnmer extremo del
alojamiento unitano 4' puede estar montado un cartucho que contiene producto
medicinal, y puede estar retenido por cualesquiera medios adecuados El cartucho y
sus medios retenedores no se muestran en la realizacién illustrada El desplazamiento
del piston hace que el producto medicinal sea axpulsado desde el cartucho a través de
la aguja (tampoco mostrada)
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Dentro del alojamiento untano 4’ esté prevista una pieza inserta 16’ La pieza
inserta 16' estd asegurada contra movimiento rotacional y axial con respecto al
alojamiento unitano 4' La pieza inserta 16’ esta provista de un hueco circular terrajado
que se extiende a fravés de ella

Dentro del alojamiento unitano 4' también esta dispuesto un alojamiento intemo
154 EIl alojamento intemo 154 estd asegurado contra movimento rotacional y axaal
con respecto al alojamiento unitano 4' El alojamiénto interno 154 esta provisto de un
hueco circular que se extiende a través de su longriud, en el que estd formada una
serle de esfrias longitudinales Una rosca helicoidal 150 se extiende a lo largo de la
superficte cilindnca externa del alojamiento interno 154 Altemativamente, el
alojamiento intemo puede estar formado de manera entenza con la pieza inserta 16’

Una pnmera rosca 18' se extiende desde un primer extremo de un véstago de
pistén 20" EIl vastago de piston 20" es de seccidn transversal generaimente circular
El pnmer extremo del vistago de pistén 20" se extiende a través del hueco terrajado
de la pieza inserta 16', y la pnmera rosca 19' del vastago de pistén 20” engrana con la
rosca de la pieza inserta 16' En el pnmer extremo del vastago de piston 20" estd
situado un pie de presién 22" El pie de presion 22" estd dispuesto para apoyarse en
un pistdén de cartucho (no mostrado) Una segunda rosca 24' se extende desde un
segundo extremo del vastago de piston 20" La pnmera rosca 18' y la segunda rosca
24' estan dispuestas en oposicion

Un mangurto de accionamiento 30' se extiends alrededor del vastago de pistén
20" El mangurito de accionamiento 30' es generaimente cilindnco El mangurto de
accionamiento 30' estd provisto en un pnmer extremo de una pnmera pestafia radial
32" Estéa prevista una segunda pestafia radial 34’ espaciada cierta distancia a lo largo
del manguito de accionamiento 30° respecto de la pnmera pestafia 32" En la parte
externa del mangurto de accionamiento 30' estd prevista una rosca helicoidal externa
(no mosetrada) que se extiende entre la pnmera pestafia 32" y la segunda pestafia 34’
Una rosca helicoidal interna se extiende a lo largo de la superficie interna del mangurto
de accionamiento 30" La segunda rosca 24' del vastago de piston 20" engrana con la
rosca helicoidal intema del manguito de accionamiento 30'

Entre el manguto de accionamiento 30' y el alojamiento intermo 154 estd
sftuada una tuerca 40', dispuesta entre la pnmera pestafia 32" y la segunda pestafia
34' del mangurto de accionamiento 30' La tuerca 40' puede ser una “media tuerca® o
una “tuerca entera® La tuerca 40' tiene una rosca intema que engrana con la rosca
helicoidal externa del manguto de accionamiento 30' La superficie externa de la
tuerca 40° y una superficie intema del alojamiento 154 estdn enclavadas



10

18

20

25

30

35

-17 -

conjuntamente por medio de estrfas longritudinales para impedir la rotacién relativa
entre la tuerca 40' y el alojamiento intemo 154, al bempo que se permie un
movimiento longrtudinal relativo entre ellos

Alrededor del manguito de accionamiento 30' y entre el mangurio de
accionamiento 30' y el alojamiento intemo 154, estan dispuestos un productor de
‘chcks’ 50™ y un embrague 60™

El productor de ‘chcks’ 50" esta situado junto a la segunda pestafia 34" del
manguito de accionamiento 30' El productor de ‘clicks’ 50™ incluye al menos un
miembro de muelle (nc mostrado) El productor de 'clicks’ 50" incluye también un
juego de dientes (no mostrados) que tenen un perfil tnangular dispuestos hacia el
sagundo extremo del mecanismo de accionamiento Cuando estd compnmido, el al
menos un miembro de muelle del productor de ‘clicks’ 50"" aplica una fuerza axal
entre [a pestafia 34' del manguito de accionamiento 30" y el embrague 60™ La
superficie externa del productor de ‘clicks’ 50" y una superficie interna del alojamiento
intemo 154 estdn enchavetadas conjuntamente por medio de aestrias longrtudinales
para impedir |a rotacién relatva entre el productor de ‘clicks’ 50"" y el alojamiento
interno 154, ai tiempo que se parmite un movimiento longttudinal relatvo entre ellos

El embrague 80" estd situado junto al segundo extremo del mangurio de
accionamiento 30' El embrague 60" es generaimente cilindnco y estd prowisto en su
pnmer axiremo de una pluralidad de dientes de perfil thangular dispuestos alrededor
de la arcunferencia (no mostrada), que actuan sobre los dientes del productor de
‘clicks' 50" Hacia el segundo extremo del embrague 60" hay stuado un resaito 158
El resalto 158 del embrague 60" esta dispuesto entre el alojamiento intemo 154 y una
pestafia radiaimente dingida hacia adentro del agarre de dial dosficador 76' (descrito
en lo que sigue) El resalto 158 del embrague 60" estd prowvisto de una piuralidad de
dientes de perro (no mostrados) que ae extienden en la direccidn del sagundo extremo
del mecanismo de accionamiento El embrague 60" estd enchavetado al mangurto de
accionamiento 30' por medio de estrias (no mostradas) pama impedir la rotaci6n
relativa entre el embrague 80™" y el mangurto de accionamiento 30’

Fuera del alojamiento intemno 154 y radiaimente hacia adentro del alojamiento
unitano 4' estd dispuesto un manguto de dial dosificador 70" En una superficie
intemna del manguito de dial dosificador 70™ estd prevista una rosca helicoidal La
rosca helicoidal del manguito de dial dosificador 70" engrana con la rosca helicoidal
del alojamiento interno 154 El alojamiento unitano 4’ estd provisto de una ventana (no
mosirada), a través de la cual puede verse parte de la superficie externa del mangurto
de dial dosificador 70" De manera conveniente, en la superficie externa de! manguito

il
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de dial dosificador 70" estd prevista una indicacién visual de la dosis que puede ser
seleccionada por ejemplo con nimeros de referencia (no mostrados) De manera
convenients, la ventana del alojamiento unitano 4’ permite que se vea solamente la
dosis que se estd seleccionando en ese momento

Un agame de dial dosificador 768’ esté situado hacia el segundo extramo del
mecanismo de accionamiento El agamre de dial dosificador 76’ estd asegurado contra
movimiento rotacional y axial con respecto al manguto de dial dosificador 70" El
agarre de dial dosificador 76’ estd provisto de una pestafia dirigida radiaiments hacia
adentro 160 La pestafia dingida radiaimente hacia adentro 160 del agarre de dial
dosificador 76’ estd provista de una pluralidad de dientes de perro (no mostrados) que
sa extienden en la direccidn del pnmer extramo del mecanismo de accionamiento para
apoyarse en los dientes de permo del embrague 80"" El acoplamiento y el
desacoplamiento de los dientes de perro del agarre de dial dosiicador 76' con ios
dientes de perro del embrague §0"" proporcionan un embrague liberable entre el
agarre de dial dosfficador 78’ y el embrague 80"

En un segundo extremo del mecanismo de accionamiento estd dispuesto un
botdn 82' de seccibn transversal generalmente en forma de T° Una caracteristica
clindnca del botén 82' se extiende hacia el pnmer extremo del mecanismo de
accionamiento, a través de un hueco del agame de dial dosificador 76° y dentro del
rebajo del manguito de accionamiento 30" La caracteristica cilindnca del botén 82'
esta retenida para movimiento axial lmitado en el mangurto de accionamiento 30’ y
contra rotacién con respecto al mismo La caracteristica cilindnca del botén 82' tiene
patillas que se extienden radiaimente (no mostradas) que se apoyan en la segunda
superficte del resalto 158 del embrague 60" El sagunde extremo del botén 82' es
generaimente circular y tiene un faldén cifndnco alrededor de su penfena que
desciende hacia el pnmer extremo del mecanismo de accionamiento El faldén del
botdn 82’ esta situado radiaimente hacia adentro del agamre de dial dosticador 78’

Para seleccionar una dosis, un usuano gira el agarre de dial dosificador 76' El
miembro de muelle del productor de ‘clicks’ 50" aplica una fuerza axial al embrague
60" en la direccién del segundo extremo del mecanismo de accionamiento La fuerza
ejercida por el miembro de muelle del productor de 'clicks’ 50" acopla los dientes de
perro del embrague 80" a los dientes de perro del agarre de dial dosficador 76" para
rotacidn Cuando se hace girar el agarre de dial dostficador 76, el mangurto asociado
de dial dosificador 70", el manguito de accionarmento 30' y el embrague 80" giran
t{odos elios al unfscno El productor de ‘clicks' 50" y el embrague 60"" proporcionan
una realimentacién audible y tdctif de la dosis Cuando se hace girar al embrague 60™"
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se transmite par desde los dientes en el pnmer exiremo del embrague 60" y los
dientes del productor de ‘clicks’ 50" E| productor de ‘chicks' 50" no puede girar con
respecto al alojamiento inteno 154, de manera que el al menos un membro de muelle
del productor de ‘clicks’' 50"* se deforma pemitiendo que los dientes del embrague
60" salten sobre ios dientes del productor de ‘clicks’ 50" produciendo un “click™
audible y técti Prefenblemente, ios dientes del productor de ‘clicks’ 50" y los dientes
del embrague 60" estdn dispuestos de tal manera que cada “click™ cormesponde a
una unidad convencional del producto medicinal, © similar

La rosca helicoidal del manguito de dial dosrficador 70™ y la rosca helicordal
interna del mangurto de accionamento 30' henen el mismo paso Esto permite que el
manguito de dial desficador 70™ avance a lo largo de la rosca 150 del alojamiento
intemo 154 a la misma velocidad que avanza el mangurto de accionamiento 30°' a lo
largo de la segunda rosca 24' del vidstago de piston 20" Se mpide la rotacién del
vistago de piston 20" debido al sentido opuesto de la pnmera rosca 19’ y de la
segunda rosca 24’ del vastago de pistdn 20" La pnmera rosca 19’ del vdstago de
pistén 20" engrana con la rosca de la pieza inserta 16’ y de este modo el vastago de
pistén 20" no se mueve con respecto al alojamiento untano 4' mientras se selecciona
una dosis

Se hace avanzar |a tuerca 40', enchavetada al alojamiento intemo 154, a lo
largo de Ia rosca extema del mangurto de accionamiento 30° mediante la rotacién del
mangurto de accionamiento 30' Cuando un usuano ha seleccionado una canhdad de
producto medicinal que es equivalente a un volumen administrable dei cartucho, la
tuerca 40’ alcanza una posicién en que se apoya en la segunda pestafia 34' del
mangurto de accionamiento 30° Un tope radal formado en la segunda superficie de ia
tuerca 40' hace contacto con un tope radial de la primera superficie de la segunda
pestafia 34' del manguto de accionamiento 30', mpihiendo que la tuerca 40' y el
mangurto de accionamiento 30' giren més

Si un usuano selecciona inadvertidamente una cantidad mayor que la dosis
deseada, el mecanismo de accionamiento permnite que la dosis sea comregida sin
despilfarro de producto medicinal desde el cartucho Se hace girar en sentdo contrano
el agare de dial dosificador 76' Esto hace que el sistema actue en sentido inverso El
par fransmitido a través del embrague 60™" hace que los dientes en el pnmer extremo
del embrague 60" corran sobre los dientes del productor de ‘clicks’ 50" para producir
los ‘clicks’ correspondientes a |a reduccidn de dosis seleccionada

Cuando se ha seleccionado la dosis deseada, el usuano puede entonces
administrar esta dosis opnmiendo el botén 82' en la direccién del pnmer extremo del

1}
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mecanismo de accionamiento Las patillas del botén B2' aplican presién a la segunda
superficie del resalto 158 del embrague 60"", desplazando el embrague 60"
axiaimente con respecto al agarre de dial dosificador 76' Esto hace que los dientes de
perro en el resalto 158 del embrague 680"" se desapliquen de los dientes de perro del
agarre de dial dosficador 78' Sin embargo, el embrague 60"" permanece
enchavetado en rotacibn al manguto de accionamiento 30' El agame de dial
dosificador 76' y el mangurto de dial dosficador agociado 70™ estdn ahora libres para
girar (guiados por la rosca helicoidal 150 del alojamiento intemo 154)

El movimento axial del embrague 60™ deforma el miembro de muelle del
preductor de ‘clicks’ 50"” y acopla los dientes en el pnmer extremo del embrague 80"
con los dientes de! productor de ‘clicks’ 50" impidiendo la rotacién relativa entre ellos
Esto impide que el manguito de accionamiento 30° gire con respecto al alojamiento
intemno 154, s bien esta todavla libre para moverse axiaimente con respecto al mismo

La presidn aplicada al botdn 82' hace asi que el agarme de dial dosificador 76’ y
el mangurto de dial dosificador asociado 70™ giren dentro del alojamiento unitano 4°
Bajo esta presion, el embrague 80", el productor de ‘clicks’ 50"" y el mangurto de
accionamiento 30' son movidos axiaimente en la direccion del pnmer extremo del
mecanismo de accionamiento, pero no giran El movimiento axaal del manguito de
accionamiento 30' hace que el vastago de pistén 20" gire a través dal hueco terrajado
de la pieza inserta 16', para hacer avanzar con ello el pie de presién 22" Esto aplica
fuerza al piston, haciendo que el producto medicinal sea expulsado desde el cartucho
La dosis seleccionada es entregada cuando ei agarre de dial dosrficador 76° retoma a
una posicion en la que se apoya en el alojamiento unttano 4'

Cuando se retira la presién desde el botén 82, [a deformacién del miembro de
muelle del productor de ‘clicks' 50" se usa para empujar al embrague 80" de nusvo a
lo largo del manguito de accionamiento 30’ para volver a acoplar los dientes de pero
en el resalto 158 del embrague 60™ con loa dientes de perro en el agarre de dial
dosificador 76' El mecanismo de accionamiento se reajusta de este modo como
preparacién para seleccionar una dosis subsiguiente
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REIVINDICACIONES

1 - Un método de montar un dispositivo para [a administracién de firmacos,
que comprende las operaciones de
a) proporcionar un alojamiento untano, un cartucho, un mecanismo de
accionamiento, un mecanismo de dial dosficador y, opcionaimente, un
mecanismo de administracién de farmaco, y
b) nsertar o introducir en el alojamiento untano el cartucho, el mecanismo de
accionamiento, el mecamismo de dal dosficador y, opciochaiments, el
mecanismo de administracién de farmaco,
con lo que dicho cartucho, dicho mecanismo de accionamiento, dicho mecanismo de
dial dosificador y, opcionaimente, dicho mecanismo de administracion de farmaco no
se acoplan mecanicamente a dicho alojamiento unitano

2 - E|l método de montar un dispostivo para la administracién de fdrmacos
segun la remvindicacidn 1, en el que el cartucho se inserta o introduce primero en el
alojamento unitano seguido de la insercibn o introduccién del mecanismo de
accionamiento, el mecanismo de dial dosificador y, opcionaimente, el mecanismo de
administracién de farmaco en el alojamiento untano

3 - El método de montar un dispositivo para la administracién de firmacos
segun cualquiera de las revindicaciones 1 6 2, en el que uno © mas de los
componentes del dispositivo para la administracién de fdrmacos, tales como el
cartucho, el mecanismo de accionamiento, el mecanismo de dial dostficador vy,
opcionaimente, el mecanismo de administracién de farmaco o componentes da los
mismos se montan previamente o se insertan por médulos en el alojamiento untano

4 - El método de montar un dispositive para Ila administracibn de farmacos
segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el alojamiento unitano es de
fipo piuma o no tipo pluma

§ - El método de montar un dispostive para la admirstracidn de farmacos
segun cualquiera de las remndicaciones 1 a 4, en el que el cartucho comprende una
formulacién farmacéutica para administracidn subcutdénea o intramuscular
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8 - El método de montar un dispositivo para la administracién de f&rmacos
segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el cartucho comprende
insulina o un derivado o analogo de la misma

7 - El método de montar un dispositvo para la administraciéon de farmacos
segln cualquera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el cartucho comprende
hepanna o cualquier denivado o andlogo de la misma

8 - Un disposttivo para la administracién de farmacos montado segiin el método
de cuaiquiera da las rervindicaciones 1a 7

9 - El dispositivo para la administracién de farmacos segun la reivindicacién 8,
que es un inyector tipo pluma o no tipo pluma

10 - El dispositivo para la administracién de fédrmacos segun cualquiera de las
reivindicaciones 8 a 9, que comprends una formulacibn farmacéutica para
administracién subcuténea o intramuscular

11 - El disposstivo para la administracion de fdmacos segun cualquiera de las
reivindicaciones 8 a 10, que comprende insulina o un denvado o andlogoe de la misma

12 - El dispositivo para la administracién de farmacos segun cualquiera de las
reivindicaciones 8 a 10, que comprende hepanna o un denvado ¢ andlogo de la
misma

¢
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Resumen

METODO DE MONTAJE DE DISPOSITIVOS PARA LA ADMINISTRACION DE
FARMACOS

La presente invencidn se refiere a un método para el montaje de dispositivos
para la administracién de farmacos, en particular de dispositivos tipo piuma para la
administracibn de famacos, que tienen un mecanismo de dial dosificador y un
mecanismo de accionamiento, haciendo posible la administracién de productos
medicinales desde un cartucho de dosis mulhples, y a los dispositivos para la
administracidn de farmacos obtenibles segun dicho método

-
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