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(57) Abstract: The invention relates to a dosing system for an injection device (1) for dispensing a dose of a product, which system
comprises a housing (10) having a longitudinal axis, a dose-setting element (30) for setting the dose, a holding element (50) and a
coupling sleeve (40) for driving a driving device for dispensing the dose, the dose-setting element (30), the holding element (50) and
the coupling sleeve (40) being accommodated in the housing (10). In order to set and correct the dose, the dose-setting element (30)
and the coupling sleeve (40) can be moved in the direction of the longitudinal axis relative to the housing (10) and the coupling sleeve
(40) can be held by the holding element (50) in a rotationally fixed manner relative to the housing (10). In order to dispense the dose,
the coupling sleeve (40) can rotate relative to the housing (10), the dosing system comprising a guide in the housing (10), in which
guide the holding element (50) can be displaced in the direction of the longitudinal axis relative to the housing (10) and is guided in
a rotationally fixed manner relative to the housing (10).

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Dosiereinrichtung fiir eine Injektionsvorrichtung (1) zum Ausschiitten einer Dosis
eines Produkts umfassend ein Gehduse (10) mit einer Léngsachse, ein Dosiseinstellelement (30) zum Einstellen der Dosis, ein Halte-
clement (50) und eine Kupplungshiilse (40) zum Antreiben einer Antriebseinrichtung zum Ausschiitten der Dosis, wobei sich das Do-
siseinstellelement (30), das Halteelement (50) und die Kupplungshiilse (40) im Gehduse (10) befinden. Zum Einstellen und Korrigieren
der Dosis sind das Dosiseinstellelement (30) und die Kupplungshiilse (40) relativ zum Gehduse (10) in Richtung Léngsachse bewegbar
und die Kupplungshiilse (40) kann mittels des Halteelements (50) rotationsfest relativ zum Gehéuse (10) gehalten werden kann. Zum
Ausschiitten der Dosis kann die Kupplungshiilse (40) relativ zum Gehéuse (10) rotieren, wobei die Dosiereinrichtung im Gehéuse (10)
eine Fithrung umfasst, in welcher das Halteelement (50) in Richtung der Langsachse relativ zum Gehduse (10) verschiebbar ist und
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rotationsfest relativ zum Gehduse (10) gefiihrt ist.
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Dosiereinrichtung fiir eine Injektionsvorrichtung

TECHNISCHES GEBIET

Die vorliegende Erfindung betrifft das Gebiet der medizinischen Injektionsvorrichtungen zur
Verabreichung von fliissigen Substanzen insbesondere von Medikamenten oder medizinischen
Substanzen wie Insulin- und Hormonpriparationen. Die Erfindung bezieht sich auf eine
Dosiereinrichtung fiir eine Injektionsvorrichtung mit einem Dosiseinstellelement zum Einstellen
einer Dosis und mit einer Kupplungshiilse zum wahlweisen koppeln des Dosiseinstellelements mit

einer Antriebseinrichtung zum Ausschiitten der Dosis.
HINTERGRUND DER ERFINDUNG

Bekannte Injektionsgerite umfassen iiblicherweise eine Antriebshillse zum Antreiben einer
Kolbenstange um die fliissigen Substanz aus ciner Karpule oder e¢inem Produktbehilter
auszuschiitten, eine Dosierhillse zum Einstellen einer zu verabreichenden Dosis und eine
Kupplungshiilse zum wahlweisen direkten oder indirekten koppeln der Dosierhiilse mit der

Antriebshulse.

Um eine zu verabreichende Dosis einzustellen, dreht oder zeiht der Benutzer an der Dosierhiilse,
welche sich dabei aus dem Gehiduse des Injektionsgerits herausschraubt bzw. herausbewegt. Damit
die eingestellte Dosis ausgeschiittet werden kann, driickt der Benutzer an einem proximalen Ende
des Injektionsgerits auf einen Ausschiittknopf oder erzeugt eine Kraft in distaler Richtung, wodurch
die Dosierhiilse in das Gehduse eingeschraubt oder eingeschoben wird. Im Unterschied zum
Einstellen einer Dosis ibertragt beim Ausschiitten die Kupplungshiilse die Dreh- oder
Schiebebewegung der Dosierhiilse auf die Antriebshiilse, welche dadurch die Kolbenstange antreibt
und die Substanz ausschiittet. Je nach Ausfithrung ist dabei Kolbenstange drehbar oder nur

verschiebbar relativ zum Gehiuse.

Um eine versehentlich zu hoch eingestellte Dosis zu korrigieren, kann der Benutzer die Dosierhiilse
in das Gehéduse zuriickdrehen oder zuriickschieben. Bei dieser Korrekturbewegung wie auch bei der
Handhabung des Injektionsgeréts zwischen den Verabreichungen muss sichergestellt werden, dass
sich die Position der Kolbenstange nicht ungewollt relativ zur Karpule verstellen kann, insbesondere

dass sich die Kolbenstange nicht von der Karpule wegbewegt.

Eine Moglichkeit ein ungewolltes Verstellen zu verhindern, ist die Verwendung einer sogenannten

Riickdrehsicherung. Diese verhindert entweder direkt das Rotieren der Kolbenstange entgegen der
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Rotationsrichtung zum Ausschiitten der Substanz oder die Riickdrehsicherung greift am antreibenden
Antricbselement an, so dass eine Rickbewegung der Kolbenstange indirekt verhindert wird.
Letzteres hat den Vorteil, dass die Riickdrehsicherung auch bei Kolbenstangen zur Anwendung
gelangen kann, welche bei der Verabreichung eine ausschliesslich schiebende Bewegung

absolvieren.

Ein stiftformiges Injektionsgerit mit einer Dosiereinrichtung mit einer oben erwihnten Anordnung
mit Dosier- und Kupplungshiilse beschreibt beispielsweise die EP 1 003 581 B1. Das Gehéuse des
Injektionsgerits weist ein Innengewinde auf, in welches die Kolbenstange eingeschraubt ist. Nach
dem Einstellen der Dosis wird die Dosierhiilse mittels eines Knopfs in das Gehduse gedriickt,
wodurch die in der Dosierhiilse befindliche Kupplungshiilse mit der Dosierhiilse gekoppelt wird, so
dass die Drehbewegung auf die koaxial innerhalb der Kupplungshiilse angeordnete Antriebshiilse
iibertragen wird. Die Antriebshiilse ist axial fest im Gehduse gelagert. Sie schraubt durch ihre
Drehbewegung die Kolbenstange durch das Innengewinde. Dadurch wird ein Flansch am Ende der
Kolbenstange auf einen Stopfen in einer Karpule gedriickt, wodurch das Produkt aus der Karpule
ausgeschiittet wird. Die Antriebshiilse weist radial ausragende Arme auf, welche mit gehiusefesten
Sagezahnen zusammenwirken und dadurch eine Ratsche bilden. Aufgrund der Sdgezahnform kénnen
die Arme nur in einer Richtung iiber die Zdhne bewegt werden und sperren in der entgegengesetzten
Richtung. Somit ist eine Riickdrehsicherung realisiert, bei der die Antriebshiilse und damit die

Kolbenstange nur in Richtung zum Ausschiitten drehbar sind.

Bei dieser Konstruktion der Riickdrehsicherung miissen die Arme der Antriebshiilse mit einer
Vorspannkraft auf die Sdgezihne gedriickt werden, damit die Rickdrehsicherung funktioniert und
die Antriebshiilse nicht dennoch in Gegenrichtung gedreht werden kann. Die Vorspannung hat zur
Folge, dass durch die Reibung bei der Drehbewegung beim Ausschiitten ein erhohter Kraftaufwand

bzw. ein erhdhtes Drehmoment aufgebracht werden muss.

Eine weitere Moglichkeit einer Riickdrehsicherung offenbart die EP 2 262 533 B1. Bei der
beschriebenen Injektionsvorrichtung handelt es sich um einen sogenannten Autopen, bei dem die
Kolbenstange zum Ausschiitten nicht durch eine vom Benutzer aufgebrachte Kraft, sondern durch
eine von einer vorgespannte Feder erzeugten Federkraft angetrieben wird. Die Antriebshiilse, welche
die Kolbenstange antreibt, weist einen Nocken auf, welcher in eine Arretierhiilse eingreift. Die
Arretierhiilse hélt dadurch die Antriebshiilse rotationsfest relativ zum Gehduse. Dabei ist die
Arretierhiilse rotationsfest aber axial verschiebbar relativ zum Gehduse gelagert. Zum Ausschiitten
der Dosis wird die Arretierhiilse in axialer Richtung relativ zur Antriebshiilse iiber den Nocken
geschoben und gibt dadurch die Antriebshiilse rotativ frei, so dass die Antriebshiilse angetrieben

durch die vorgespannte Feder rotieren kann und die Kolbenstange zum Ausschiitten antreiben kann.
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Diese Konstruktion ist auf federangetricbene Injektionsgerite beschrankt, bei denen keine
Dosierhiilse in axialer Richtung relativ zum Gehause verschoben werden muss zum Einstellen einer
Dosis. Fiir Injektionsgeréte mit einer Dosierhiilse, wie sie beispielsweise in der oben genannten EP
1 003 581 BI beschrieben sind, funktioniert eine solche Riickdrehsicherung mit einer Arretierhiilse
nicht, da die Dosierhiilse relativ zum Gehiuse verschoben wird beim Einstellen resp. Ausschiitten

einer Dosis.

DARSTELLUNG DER ERFINDUNG

Es ist eine Aufgabe der Erfindung bei Injektionsvorrichtungen, bei denen sich beim Einstellen einer
Dosis ein Dosiseinstellelement relativ zu einem Gehiuse der Injektionsvorrichtung verschiebt, den

Kraftaufwand beim Ausschiitten zu minimieren.

Diese Aufgabe wird gelost durch eine Dosiereinrichtung und einer Injektionsvorrichtung gemiss den
unabhidngigen Anspriichen. Bevorzugte Ausfithrungsformen sind Gegenstand der abhingigen
Anspriiche. Gemiss der Erfindung umfasst die Dosiereinrichtung ein Gehause mit einer Langsachse,
ein Dosiseinstellelement zum Einstellen der Dosis, ein Halteelement und eine Kupplungshiilse zum
Antreiben einer Antriebseinrichtung zum Ausschiitten der Dosis. Dabei befinden sich das
Dosiseinstellelement, das Halteelement und die Kupplungshiilse im Gehause. Zum Einstellen und
Korrigieren der Dosis sind das Dosiseinstellelement und die Kupplungshiilse relativ zum Gehéduse
verschiebbar und die Kupplungshiilse kann mittels des Halteelements rotationsfest relativ zum
Gehause gehalten werden. Zum Ausschiitten der Dosis kann die Kupplungshiilse vom Halteelement
freigegeben werden, so dass die Kupplungshiilse relativ zum Gehiuse rotieren kann, wobei die
Dosiereinrichtung im Gehduse eine Fithrung umfasst, in welcher das Halteelement insbesondere
beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis in Richtung der Lingsachse relativ zum Gehiuse
verschiebbar ist und rotationsfest relativ zum Gehéuse gefiihrt ist. Dabei bedeutet rotationsfest, dass
keine Relativdrehung moéglich ist. Die Fihrung ist im Gehduse selber oder in einem Element

innerhalb des Gehéuses ausgebildet.

Da das Halteelement in der Fihrung axial (d. h. in Richtung der Langsachse des Gehiuses) relativ
zum Gehduse verschiebbar ist, kann sich das Halteelement zusammen mit der Kupplungshiilse beim
Einstellen oder Korrigieren einer Dosis axial verschieben. Jedoch wird an jeder axialen Position die
Kupplungshiilse mittels des Halteclements rotationsfest relativ zum Gehéuse gehalten. Dadurch wird
ein allfilliges Drehmoment direkt auf das Gehduse tibertragen bzw. an diesem abgestiitzt. Das
bedeutet, die Kupplungshiilse kann sich beim Einstellen und Korrigieren nicht relativ zum Gehéuse
drehen, wodurch die Antriebseinrichtung nicht angetrieben wird. Ein ungewolltes Ausschiitten des
Produkts wird dadurch effizient vermieden. Das Halteelement hélt wahlweise die Kupplungshiilse

relativ zum Gehduse fest oder gibt die Kupplungshiilse rotativ vom Gehiuse frei, damit die
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Kupplungshiilse die Antriebseinrichtung antreiben kann und somit die Substanz aus der Karpule oder

dem Produktbehilter ausschiitten kann.

Beim Ausschiitten ist die Kupplungshiilse vom Halteelement freigegeben, so dass die
Kupplungshiilse relativ zum Gehéuse rotierbar ist. Das Halteelement wirkt beim Ausschiitten nicht
mit der Kupplungshiilse zusammen und beeinflusst diese bei ihrer Rotation nicht. Eine aus dem Stand
der Technik bekannte Riickdrehsicherung an einer Antriebshiilse, welche eine erhohte Reibung beim
der Ausschiittdrehung verursacht, entfallt dadurch. Die erfindungsgemésse Dosiereinrichtung
ermoglicht somit eine Riickdrehsicherung, die die Reibung beim Ausschiitten nicht zusitzlich erhéht

und somit den fiir das Ausschiitten aufzubringenden Kraftaufwand nicht beeinflusst.

Konkret muss eine allfillige Ratsche mit radialen, flexiblen Armen an der Antriebshiilse, wie
beispielsweise in der EP 2 262 533 B1 offenbart, nicht als Riickdrehsicherung eingesetzt werden.
Eine solche Ratsch kann daher ausschliesslich dazu dienen, ein akustisches oder taktiles Signal als
Riickmeldung fiir den Benutzer zu erzeugen. Dadurch konnen beispielsweise die flexiblen Arme der
Ratsche mit weniger Vorspannung auf die Zihne der Ratsche gedriickt werden, wodurch der

Kraftaufwand beim Ausschiitten, um die Reibung zu iiberwinden, erheblich reduziert wird.

Die Erfindung umfasst femer eine Injektionsvorrichtung umfassend einen Karpulenhalter zum
Halten einer Karpule mit einer medizinischen Substanz und der Dosiereinrichtung. Vorzugsweise ist
die Injektionsvorrichtung ein Injektionspen, insbesondere ein Einweg-Injektionspen. Die
Injektionsvorrichtung umfasst in einer bevorzugten Ausfithrung einen Karpulenhalter zum Halten
einer Karpule mit der medizinischen Substanz, eine Nadel oder Kaniile, dic am Karpulenhalter
anbringbar ist, so dass die medizinische Substanz durch die Nadel oder Kaniile verabreicht werden
kann, die Dosiereinrichtung und die Antriebseinrichtung mit ¢iner Kolbenstange, welche weiter
unten im Detail beschrieben ist. Bei der Injektionsvorrichtung ist die zu verabreichende Dosis mit
dem Dosiseinstellelement einstellbar ist. Die Dosis kann in einer oder mehreren Injektionen erfolgen
bis das gesamte in der Injektionsvorrichtung vorhandene Produkt ausgeschiittet ist. Die
Injektionsvorrichtung ist vorzugsweise stiftformig ausgebildet mit einem langlichen Gehiuse,
insbesondere mit einem zylindrischen Gehéuse, welches im Querschnitt aber nicht zwingend eine
kreisrunde Form aufweisen muss, sondern auch oval oder mehreckig geformt sein kann. Im Gehause
befindet sich vorzugsweise koaxial angeordnet die Kupplungshiilse. Diese hat in einer bevorzugten
Ausfithrung eine langliche, zylindrische Form. Zwischen einer Innenwand des Gehéuses und einer
Aussenseite der Kupplungshiilse befindet sich vorzugsweise das Halteelement. Dieses ist bevorzugt
cbenfalls koaxial im Gehiuse angeordnete und kann beispiclsweise hiilsen- oder ringformig
ausgefiihrt sein. Genauso gut kann das Halteelement beispielsweise in der Form einer Scheibe, einer
Einlage oder in Form eines in radialer Richtung ausgerichteten Arms ausgefiihrt sein, welcher die

Kupplungshiilse relativ zum Gehéuse rotationsfest halten kann.
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Das Dosiseinstellelement, das Halteelement und die Kupplungshiilse, befinden sich innerhalb des
Gehiuses der Dosiereinrichtung. Das schliesst jedoch nicht aus, dass einzelne Element oder Bereiche
des Dosiseinstellelements, der Kupplungshiillse und des Halteelements aus dem Gehiuse
herausragen. Insbesondere befindet sich vorzugsweise e¢in  proximaler Endbereich des

Dosiseinstellelements und der Kupplungshiilse ausserhalb des Gehauses.

Die Injektionsvorrichtung umfasst bevorzugt ein Produktbehilter, insbesondere eine Karpule, in dem
sich eine medizinische Substanz befindet. Um das Produkt aus dem Produktbehilter auszuschiitten,
kann beispiclsweise mittels einer Kolbenstange der Injektionsvorrichtung ein Stopfen im
Produktbehilter in einer Ausschittrichtung in distaler Richtung verschoben. Vorzugsweise steht

diese Ausschiittrichtung parallel zur Richtung der Langsachse des Gehiuses.

In eciner Variante der erfindungsgemissen Ausfilhrung kann das Gehduse weiter einen
Gehéauseeinsatz umfassen, welcher vorzugsweise hiilsenformig ausgebildet ist und koaxial zur
zentralen Léngsachse des Gehduses im Gehduse angeordnet ist. Der Gehiuseeinsatz kann
beispielsweise Elemente der Antriebseinrichtung, zum Beispiel eine Antriebshiilse, drehbar lagem.
Die Fithrung fur das Halteelement kann beispielsweise im Gehduse, im Gehéduseeinsatz, in sonstigen

Elementen im Gehiduse oder teilweise im Gehéduse und teilweise im Gehauseeinsatz ausgebildet sein.

Die Antriebseinrichtung dient zum Ausschiitten des Produkts aus dem Produktbehalter. In einer
bevorzugten Ausfithrung umfasst die Antriebseinrichtung eine Antriebshiilse und eine Kolbenstange.
Die Antriebshiilse treibt die Kolbenstange an, so dass sich diese in distaler Richtung bewegt und den
Stopfen im Produktbehélter verschieben kann zum Ausschiitten des Produkts. Die Kupplungshiilse
treibt vorzugsweise die Antriebshiilse an. Die Antriebshiilse kann dabei nur verschiebbar, drehbar
oder verschiebbar und drehbar, insbesondere mittels einer Schraubbewegung bewegbar im Gehduse
gelagert sein, um die Kolbenstange anzutreiben. Zum Ausschiitten des Produkts mittels einer

Schraubenbewegung bewegbar oder nur verschiebbar im Gehiuse gelagert sein.

In einer bevorzugten Ausfithrung ist die Antriebshiilse rotationsfest aber axial verschiebbar relativ
zur Kolbenstange gehalten, wobei die Kolbenstange innerhalb der Antriebshiilse angeordnet ist. Die
Antriebshiilse ist dabei relativ zum Gehéause rotierbar aber in Lingsrichtung des Gehauses relativ

zum Gehiuse nicht verschicbbar gelagert.

Die Kupplungshiilse ist beim Einstellen, Korrigieren und Ausschiitten der Dosis vorzugsweise in
axialer Richtung relativ zum Gehéduse und relativ zu einem allenfalls vorhandenen Gehiuseeinsatz
verschiebbar. Ferner ist die Kupplungshiilse wahlweise mittels des Halteelements relativ zum
Gehduse rotativ fixierbar oder rotativ frei. Weiter ist die Kupplungshiilse innerhalb des Gehéuses
angeordnet und umgibt vorzugsweise die Elemente der Antriebsvorrichtung, insbesondere eine

Antriebshiilse. Dabei ist die Kupplungshiilse in einer bevorzugten Ausfithrung in Langsrichtung des
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Gehiuses relativ zur Antriebseinrichtung verschiebbar. Dadurch kann die Kupplungshiilse an

unterschiedlichen axialen Positionen mit der Antriebseinrichtung zusammenwirken.

Wird der Ausschiittvorgang ausgelost, beispielsweise indem direkt oder indirekt iiber ein weiteres
Element die Kupplungshiilse relativ zum Halteelement bewegt wird, kann die Kupplungshiilse vom
Halteelement freigegeben werden. Die Kupplungshiilse kann dann, beispielsweise mittels einer
Rotationsbewegung oder Schraubbewegung wieder in das Gehaduse hineingefiihrt werden und durch
die Rotation oder Verschiebung relativ zum Gehéduse mit der Antriebseinrichtung zusammenwirken,

so dass das Produkt ausgeschiittet werden kann.

Das Halteelement ist in der Fithrung im Gehéause, einem allenfalls vorhandenen Gehauseeinsatz oder
in einem sonstigen Element innerhalb des Gehéuses in Richtung der Langsachse des Gehéduses relativ
zum Gehiuse verschiebbar jedoch stets rotationsfest relativ zum Gehéduse gefithrt. Dabei ist das
Halteelement bevorzugt sowohl beim Einstellen und Korrigieren wie auch beim Ausschiitten einer
eingestellten Dosis in Richtung Lingsachse verschiecbbar. Weiter ist das Halteelement durch die
Fithrung oder mittels weiteren Elementen rotationsfest relativ zum Gehduse gehalten. Das ist
beispielsweise mit einem Zahn, Nocken oder Steg im Halteelement und einer gegenférmigen in
axialer Richtung erstreckende Nut oder Ausformung im Gehduse oder im Gehéuseeinsatz
ermoglicht. Alternativ kann jedoch das Gehéuse, ein Gehéduseeinsatz oder ein sonstiges gehausefestes
Element einen Zahn, Nocken oder Steg umfassen und das Halteeclement eine entsprechend geformte

Nut oder Ausformung aufweisen.

In einer bevorzugten Ausfithrung ist die Kupplungshiilse beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis
mittels Verzahnung zwischen Kupplungshiilse und Halteelement rotationsfest relativ zum Gehiuse
gehalten. Zum Ausschiitten der Dosis kann die Kupplungshiilse bevorzugt relativ zum Halteelement
in Richtung der Lingsachse verschoben werden, so dass die Verzahnung zwischen Kupplungshiilse

und Halteelement aufgehoben ist und die Kupplungshiilse relativ zum Gehéduse rotieren kann.

Das Halteelement hélt beim Einstellen und Korrigieren der Dosis die Kupplungshiilse, vorzugsweise
mittels eines Fingriffelements, einer Verzahnung oder mittels einer kraftschliissigen Verbindung.
Beim Ausschiitten hingegen kann die Kupplungshiilse vom Halteelement freigegeben werden. Das
bedeutet, die Kupplungshiilse ist nicht linge am Halteelement gehalten, so dass die Kupplungshiilse
sich relativ zum Gehduse bewegen kann. Beispiclsweise ist das Eingriffselement nicht mehr im

Eingriff oder die kraftschliissige Verbindung ist aufgehoben.

Bevorzugt weist die Kupplungshiilse ein Eingriffselement und das Halteelement ¢in
Gegeneingriffselement auf, wobei das Eingriffselement und das Gegeneingriffselement ineinander
eingreifen kénnen zum rotativen Koppeln der Kupplungshiilse mit dem Haltelement. Dadurch ist bei

Eingriff die Kupplungshiilse auch rotationsfest relativ zum Gehause gehalten.
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Das Eingriffselement und das Gegeneingriffselement konnen beispielsweise jeweils aus mindestens
zwel Zihne gebildet werden, welche ineinander greifen konnen. Eingriffselement und
Gegeneingriffselement kénnen aber auch als Auskragung (Nocken, Steg, Rippe) und cine die
Auskragung aufnehmende Nut realisiert sein. Dabei weist die Kupplungshiilse eine aus Auskragung

oder Nut auf und das Halteelement weist diec andere aus Auskragung oder Nut auf.

Das Dosiseinstellelement ist in Richtung Lingsachse relativ zum Gehduse bewegbar. Bevorzugt ist
das Dosiseinstellelement zudem drehbar relativ zum Gehduse oder drehbar und verschiebbar,
insbesondere mittels einer Schraubenbewegung relativ zum Gehduse bewegbar. Das
Dosiseinstellelement kann beispielsweise ringférmig, hiilsenformig oder schalenférmig ausgebildet
sein. Weiter kann das Dosiseinstellelement aber auch als axialer Schieber ausgefiihrt sein, um die
Kupplungshiilse in Abhangigkeit der Dosis in axialer Richtung zu positionieren. Ferner kann das
Dosiseinstellelement als drehbarer und axial verschiebbarer Griff, als Hilse oder als Knopf
ausgefiithrt sein. In einer bevorzugten Ausfithrung ist das Dosiseinstellelement als Dosierhiilse

ausgebildet, welche koaxial zur Langsachse des Gehéduses im Gehéduse angeordnet ist.

In einer bevorzugten Ausfithrung sind zum Einstellen und Korrigieren einer Dosis das
Dosiseinstellelement und die Kupplungshiilse voneinander entkoppelt, so dass sich das
Dosiseinstellelement relativ zur Kupplungshiilse bewegen kann. Zum Ausschiitten der Dosis sind in
dieser Ausfithrung vorzugsweise das Dosiseinstellelement und die Kupplungshiilse miteinander

gckoppelt, so dass das Dosiseinstellelement nicht relativ zur Kupplungshiilse bewegbar ist.

Bevorzugt wird beim Wechsel vom Einstellen und Korrigieren der Dosis (a) zum Ausschiitten der
Dosis (b) die Kupplungshiilse vom Halteelement freigegeben und anschliessend nach der Freigabe
der Kupplungshiilse wird diese mit dem Dosiseinstellelement gekoppelt. In einer weiteren
Ausfiihrung besteht jedoch auch die Moglichkeit, dass die Kupplungshiilse vom Halteelement
freigegeben wird und gleichzeitig mit dem Dosiseinstellelement gekoppelt wird. In einer dritten
Ausfithrung kann jedoch auch zuerst die mittels des Halteelements rotationsfest zum Gehéuse
gehaltene Kupplungshiilse zusétzlich mit dem Dosiseinstellelement gekoppelt werden und erst

anschliessend die Kupplungshiilse vom Halteclement freigegeben werden.

Der Begriff | distal” bezeichnet eine zum vorderen, einstechseitigen Ende der Injektionsvorrichtung
bezichungsweise zur Spitze der Injektionsnadel hin gerichtete Seite oder Richtung. Demgegeniiber
bezeichnet die Angabe proximal® eine zum hinteren, dem ecinstechseitigen Ende

gegeniiberliegenden Ende der Injektionsvorrichtung hin gerichtete Seite oder Richtung.

Der Begriff axial bezieht sich auf die Lingsachse des Gehauses. Entsprechend ist eine axiale
Richtung parallel zur Liangsachse des Gehiuses oder in Langsrichtung des Gehéuses. Eine radiale

Richtung bezieht sich auf eine Richtung senkrecht zur Langsachse des Gehauses.
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Der Begriff | Produkt™, "Medikament" oder ,medizinische Substanz® umfasst im vorliegenden
Zusammenhang jede fliessfihige medizinische Formulierung, welche geeignet ist zur kontrollierten
Verabreichung mittels einer Kaniile oder Hohlnadel in subkutanes oder intramuskulares Gewebe,
beispielsweise eine Flissigkeit, eine Losung, ein Gel oder eine feine Suspension enthaltend einen
oder mehrere medizinische Wirkstoffe. Ein Medikament kann also eine Zusammensetzung mit einem
einzigen Wirkstoff oder eine vorgemischte oder co-formulierte Zusammensetzung mit mehreren
Wirkstoffen aus einem einzelnen Behélter sein. Der Begriff umfasst insbesondere Arzneien wie
Peptide (z.B. Insuline, Insulin enthaltende Medikamente, GLP 1 enthaltende sowie abgeleitete oder
analoge Zubereitungen), Proteine und Hormone, biologisch gewonnene oder aktive Wirkstoffe,
Wirkstoffe auf Basis von Hormonen oder Genen, Nihrformulierungen, Enzyme und weitere
Substanzen sowohl in fester (suspendierter) oder fliisssiger Form. Der Begriff umfasst weiter auch
Polysaccharide, Vakzine, DNS oder RNS oder Oligonukleotide, Antikérper oder Teile von

Antikoérpern sowie geeignete Basis-, Hilfs- und Tragerstoffe.

Unter den Begriffen , Injektionsvorrichtung™ oder ,,Injektor* wird in der vorliegenden Beschreibung
eine Vorrichtung verstanden, bei der die Injektionsnadel nach erfolgter Abgabe einer kontrollierten
Menge der medizinischen Substanz aus dem Gewebe entfernt wird. Somit verbleibt bei einem
Injektionssystem oder bei einem Injektor im Unterschied zu c¢inem Infusionssystem die

Injektionsnadel nicht iiber einen lidngeren Zeitraum von mehreren Stunden im Gewebe.

Vorzugsweise kann zum Ausschiitten durch Verschieben der Kupplungshiilse relativ zum
Halteelement in Richtung der Langsachse des Gehduses die Kupplungshilse vom Halteelement
rotativ freigegeben werden, wodurch die Kupplungshiilse relativ zum Gehduse rotieren kann.
Vorzugsweise kann durch die rotierende Kupplungshiilse die Antriebseinrichtung angetriecben und
die eingestellte Dosis ausschiittet werden. Unter dem Begriff , Verschieben wird eine Bewegung
entlang eines linearen, gradlinigen oder gekriimmten, jedoch nicht kreisrunden Weges verstanden.
Demnach unterscheidet sich eine Verschiebung von einer Drehung. Bei Letzterer erfolgt die
Bewegung entlang eines Kreises. Unter ,linearem Weg* wiederum wird eine Linie verstanden,

welche stetig differenzierbar ist.

Durch die Verschicbbarkeit der Kupplungshiilse kann diese rasch und unkompliziert vom
Halteelement entkoppelt werden, beispielsweise wenn der Benutzer durch Betitigen eines

Druckknopfs die Ausschiittung der Dosis aktiviert.

Alternativ besteht auch dic Moglichkeit, dass die Kupplungshiilse mittels Drehung relativ zum
Halteelement von diesem freigegeben wird oder indem zum Beispiel radiale Eingriffselement der
Kupplungshiilse in radialer Richtung aus einem Eingriff mit dem Halteelement gel6st werden, so

dass die Kupplungshiilse relativ zum Halteelement rotierbar ist.
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Bevorzugt ist durch die Verschiebung der Kupplungshiilse zudem die Kupplungshiilse rotationsfest
mit dem Dosiseinstellelement koppelbar. Dabei bedeutet | koppelbar®, dass die Kupplungshiilse
l6sbar mit dem Dosiseinstellelement verbunden ist. Die Kopplung ist also jederzeit wieder auflosbar,
indem die Kupplungshiilse vom Dosiseinstellelement entkoppelt wird, so dass sich die

Kupplungshiilse wieder relativ zum Dosiseinstellelement drehen kann.

Die relative Verschiebung der Kupplungshiilse zum Halteelement bewirkt also einerseits die rotative
Freigabe (oder Entkopplung) der Kupplungshiilse vom Halteelement und andererseits die rotative
Kopplung der Kupplungshiilse mit dem Dosiseinstellelement. Nach der Verschiebung ist die
Kupplungshiilse somit relativ zum Halteclement drehbar aber rotationsfest relativ zum
Dosiseinstellelement gehalten. Somit sind mit einer einzigen Verschiebebewegung der

Kupplungshiilse zwei Kupplungen schaltbar.

Nach erfolgter Kopplung der Kupplungshiilse mit dem Dosiseinstellelement ist vorzugsweise eine
Bewegung, insbesondere eine Schraubbewegung, des Dosiseinstellelements auf die Kupplungshiilse

iibertragbar.

Bevorzugt ist die Kupplungshiilse mittels Verzahnung rotationsfest mit dem Dosiseinstellelement
koppelbar. Dadurch lésst sich sicher und zuverlissig ein Drehmoment vom Dosiseinstellelement auf

die Kupplungshiilse und umgekehrt tibertragen.

Wie erwihnt, bedeutet der Begriff  koppelbar”, dass diec Verbindung losbar ist. Der Begriff
,Verzahnung® ist nicht auf eine Verbindung mit zwei ineinandergreifende Zihne beschrinkt,
sondern umfasst jede Verbindung mit Eingriffselementen, bei der mittels Formschluss eine Kraft
iibertragen werden kann. So kann beispielsweise die Kupplungshiilse oder das Dosiseinstellelement
Eingriffselemente in der Form von Nocken, Zacken, Zinken, Auskragungen, Keilen, Stiften oder
sonstigen Ausformungen aufweisen, welche in entsprechen ausgeformte Nuten, Vertiefungen,
Ausnehmungen, Locher oder Gegeneingriffselemente im Gegenstiick, also im Dosiseinstellelement
oder in der Kupplungshiilse, ecingreifen konnen, so dass sich Kupplungshiilse und

Dosiseinstellelement nicht relativ zueinander verdrehen konnen.

Dabei umfasst das Dosiseinstellelement vorzugsweise mindestens eine in Richtung Langsachse
ausgerichtete Nut und die Kupplungshiilse weist mindestens einen radialen Nocken auf, welcher in
dic mindestens eine Nut eingreifen kann, wodurch die Kupplungshiilse einfach und sicher
rotationsfest mit dem Dosiseinstellelement koppelbar ist. In einer bevorzugten Ausfiihrung kann
diese Kopplung durch relatives Verschieben der Kupplungshiilse zur Dosierhiilse erstellt werden,
indem der mindestens ¢ine Nocken in Richtung der Langsachse in die mindestens eine Nut eingefiihrt

wird.
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In einer alternativen Ausfithrung besteht auch die Moglichkeit, dass die Kupplungshiilse mittels
Kraftschluss, beispiclsweise mittels Kegelverbindung (konischer Stift und keglige Bohrung)

rotationsfest mit dem Dosiseinstellelement verbunden wird.

In einer bevorzugten Ausfithrung kann die Kupplungshiilse mittels Verzahnung rotationsfest relativ
zum Halteelement gehalten werden. Dadurch ist die Kupplungshiilse sicher und zuverlissig gegen
Rotation relativ zum Halteelement gehalten. Da zudem das Halteelement rotationsfest relativ zum
Gehiuse gehalten ist, kann die Kupplungshiilse sicher relativ zum Gehéuse rotationsfest gehalten

werden.

Wie oben erwihnt, bezieht sich der Begriff |, Verzahnung™ nicht nur auf Ziahne, sondern umfasst alle

miteinander in Eingriff bringbare Eingriffselemente.

Vorzugsweise ist die Verzahnung mit mindestens einem Nocken und mindestens einer Nut
ausgebildet. In diesem Fall weist vorzugsweise das Halteelement mindestens eine in Richtung der
Langsachse des Gehiduses ausgerichtete Nut auf und die Kupplungshiilse weist mindestens einen
radialen Nocken oder Zahn auf, welche in die mindestens eine Nut eingreifen kann. Eine solche Nut
und ein Nocken sind einfach herstellbar. Zudem ist die Kupplungshiilse dadurch rasch und einfach

rotationsfest mit dem Halteelement koppelbar bzw. entkoppelbar.

Falls dic Kupplungshiilse durch Verschieben relativ zum Halteelement vom Halteelement
freigegeben werden kann, konnen vorzugsweise bei der Verschiebung Eingriffselement vom
Halteelement in Gegeneingriffselemente in der Kupplungshiilse in Eingriff gebracht werden.
Entsprechend konnen in diesem Fall auch durch die Verschiebung die Eingriffselemente von den
Gegeneingriffselementen geldst werden, so dass die Kupplungshiilse vom Halteelement freigegeben

1st und relativ zum Halteelement rotieren kann.

In einer alternativen Ausfithrung kénnen Kupplungshiilse und Halteelement kraftschliissig relativ
zueinander gehalten werden, so dass keine Rotation zwischen Kupplungshiilse oder Halteelement

moglich ist.

In einer bevorzugten Ausfithrung ist die Fithrung als Nut ausgebildet und das Halteelement ist mittels
ciner Ausformung rotationsfest relativ zum Gehéduse in der Nut gefithrt. Hierzu kann das
Halteelement beispielsweise ein Zahn, ein Stift oder eine sonstige Ausformung aufweisen, welche in
die Nut eingreifen kann. Mit Vorteil, besteht die Fithrung aus mehreren Nuten und das Halteelement

weist entsprechend mehrerer Ausformungen auf.
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Alternativ besteht auch die Moglichkeit, dass das Halteelement eine Nut umfasst und das Gehdause,
ein Gehduseeinsatz oder ein sonstiges gehdusefestes Element eine Ausformung aufweist, welche in

die Nut eingreifen kann.

Bevorzug weist das Halteelement eine Offnung auf, in welcher die Kupplungshiilse aufgenommen
werden kann. Das ermoglicht eine axial platzsparende Anordnung, da in diesem Fall das
Halteelement nicht auf der distalen oder proximalen Seite der Kupplungshiilse platziert werden muss.
Das Halteelement ist dabei vorzugsweise hiilsenformig oder ringformig ausgebildet und wirkt mit
seiner Aussenseite mit dem Gehiuse oder einem allenfalls vorhandenen Gehduseeinsatz zusammen.
Die Innenseite der Offnung wirkt vorzugsweise mit einer Aussenseite der Kupplungshiilse

zusammen.

Alternativ besteht auch die Moglichkeit, dass das Halteelement keine Offnung aufweist und
insbesondere nicht rotationssymmetrisch ausgebildet ist. So kann das Halteelement beispiclsweise

nur auf einer Seite der Kupplungshiilse platziert sein um diese relativ zum Gehéuse zu halten.

In einer bevorzugten Ausfithrung ist das Halteelement scheibenformig ausgebildet und weist im
Zentrum die Offnung auf, in der koaxial zum Halteelement die Kupplungshiilse aufgenommen

werden kann. Dadurch ist das Halteelement kompakt konstruierbar.

Vorzugsweise ist das Dosiseinstellelement als Dosierhiilse ausgebildet, welche axial am
Halteelement gehalten ist, so dass sich das Halteelement zusammen mit der Dosierhiilse in Richtung

der Langsachse bewegen kann.

Bevorzugt steht die Dosierhiilse in Gewindeverbindung mit dem Gehéduse oder einem
Gehiuseeinsatz. In diesem Fall kann durch eine Schraubbewegung die auszuschiittende Dosis
cingestellt oder korrigiert werden. Ferner ist bevorzugt die Kupplungshiilse koaxial in der
Dosierhiilse angeordnet, wodurch die Dosierhiilse radial zwischen Kupplungshiilse und Gehiuse

oder Gehduseeinsatz angeordnet ist.

Die Dosierhiilse ist in axialer Richtung am Halteelement gehalten, vorzugsweise mit diesem
verschnappt, wodurch sich das Halteelement beim Einstellen und Korrigieren wie auch beim
Ausschiitten axial zusammen mit der Dosierhiilse relativ zum Gehduse bewegen kann. Die
Dosierhiilse ist dabei jedoch drehbar relativ zum Halteelement, welches rotationsfest zum Gehéuse

ist. Vorzugsweise ist das Halteelement an einer distalen Seite der Dosierhiilse angeordnet.

In einer bevorzugten Ausfithrung umfasst die Dosiereinrichtung ein elastisches Element, welches die
Kupplungshiilse mit einer Vorspannkraft in einer Dosierstellung hélt, in welcher die Kupplungshiilse

rotationsfest relativ zum Halteelement gehalten ist. Falls die Kupplungshiilse mittels Verzahnung
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rotationsfest zum Halteelement gehalten werden kann, sind vorzugsweise in der Dosierstellung

Eingriffselement der Kupplungshiilse mit den Gegeneingriffselemente des Halteelements in Eingriff.

Durch die Vorspannung muss zuerst die Vorspannkraft iberwunden werden, um die Kupplungshiilse
aus der Dosierstellung zu bewegen. Dadurch vermindert sich das Risiko, dass sich die
Kupplungshiilse unbeabsichtigt aus der Dosierstellung wegbewegt und die Antriebseinrichtung
betitigt wird. In der Dosierstellung kann die Kupplungshiilse nicht rotieren und damit nicht

ungewollt die Antriebseinrichtung antreiben.

Wird entgegen der Vorspannkraft die Kupplungshiilse aus der Dosierstellung in distaler Richtung
relativ zum Halteelement bewegt, wird die Kupplungshiilse vorzugsweise vom Halteelement

freigegeben, so dass die Kupplungshiilse relativ zum Halteelement und zum Gehéuse rotieren kann.

Das elastische Element lasst sich elastisch verformen und durch die Komprimierung kann die
Vorspannkraft erzeugt werden. Das ¢lastische Element kann beispiclsweise eine metallische Feder,
ein elastisch verformbares Metallelement oder ein clastisches Kunststoffmaterial, insbesondere ein

Gummielement, sein.

Bevorzugt umfasst das elastische Element ein Grundkérper und mindestens zwei elastische Arme,
wobei der Grundkorper in einer Ebene senkrecht zur Langsachse des Gehauses ausgerichtet ist und
ein erster der zwei Arme in proximale Richtung und ein zweiter der zwei Arme in distale Richtung
weist. Dabei sind die Arme so am Grundkorper angebracht, dass die Arme in axialer Richtung
komprimiert, ausgelenkt oder gebogen werden kénnen. Durch eine ¢lastische Verformung der Arme
zum Grundkorper hin lasst sich das elastisch Element in der axialen Lange komprimieren. Dadurch
ist die Vorspannkraft erzeugbar, mit welcher die Kupplungshiilse in der Dosierstellung gehalten

werden kann.

Weiter weist in einer bevorzugten Ausfithrung der Grundkérper eine Offaung auf, so dass der

Grundkorper ringférmig ist und beispielsweise die Kupplungshiilse umgeben kann.

Zudem umfasst das Dosiseinstellelement bevorzugt Zahne und die Kupplungshiilse umfasst Zahne,
wobei zum Erzeugen eines akustischen oder taktilen Signals ein erster der mindestens zwei Arme
mit den Zdhnen des Dosiseinstellelements oder ein zweiter der mindestens zwei Arme mit Zihnen
der Kupplungshiilse zusammenwirken kann. Indem beispielsweise das Dosiseinstellelements relativ
zum eclastischen Element rotiert, wird der erste oder der zweite Arm tuber die Zihne des
Dosiseinstellelements bewegt. Dadurch wird der Arm durch die steigende Zahnflanke immer mehr
clastisch ausgelenkt bis er den hochsten Punkt des Zahns iiberwunden hat. Anschliessend federt der
Arm zuriick und erzeugt dabei ein akustisches und/oder taktiles Signal, insbesondere ein

Klickgerdausch, welches der Benutzer wahmehmen kann. In gleicher Weise kann ein akustisches
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und/oder taktiles Signal erzeugt werden, wenn ¢in Arm tiber die Zihne der Kupplungshiilse bewegt
wird. Um diese Signale besonders deutlich erzeugen zu konnen, sind die Zihne des

Dosiseinstellelements und der Kupplungshiilse bevorzugt sdgezahnformig ausgebildet.

Dabei sind die Zahne und das elastische Element vorzugsweise so angeordnet, dass in einer ersten
Drehrichtung der erste Arm iiber die Zahne des Dosiseinstellelements bewegt wird, wihrend jedoch
der zweite Arm nicht relativ zu den Zihnen der Kupplungshiilse bewegbar ist. In einer zweiten, der
ersten Drehrichtung entgegengesetzten Richtung wird dann der zweite Arm iiber die Zihne der
Kupplungshiilse bewegt, wihrend der erste Arm nicht relativ zu den Zihnen des
Dosiseinstellelements bewegbar ist. Dadurch wird in beiden Drehrichtungen jeweils ein akustisches

und/oder taktiles Signal erzeugt.

Vorzugsweise weisen das Dosiseinstellelement und die Kupplungshiilse in ¢inem proximalen
Bereich je einen Flansch auf und das elastische Element ist in Richtung der Langsachse zwischen
diesen Flanschen angeordnet. Das elastische Element wirkt somit auf eine Flanschfliche und kann
dadurch die durch die Vorspannung erzeugte Kraft besonders gut auf das Dosiseinstellelement und
die Kupplungshiilse iibertragen. Dabei ist die Flanschfliche bevorzugt rechtwinklig zur Lingsachse

ausgerichtet.

Indem das elastisch Element in einem proximalen Bereich angeordnet ist, kann es optimal konstruiert
werden und muss nicht im Bereich des Halteelements platziert werden, wo eine platzsparende

Anordnung kaum realisierbar ist.

Ferner umfasst in einer bevorzugten Ausfithrung die Dosiereinrichtung einen Gehéuseeinsatz,
welcher eine Ausnehmung umfasst, die die Fihrung fiir das Halteelement bildet. Bevorzugt ist dabei
die Ausnehmung in der Form einer Nut ausgefiihrt, in der das Halteelement in Langsrichtung gefiithrt
werden kann und rotationsfest relativ zum Gehduseeinsatz gehalten ist. Vorzugsweise ist der
Gehéuseeinsatz koaxial zum Gehause angeordnet. Dabei kann der Gehéduseeinsatz eine zylindrische,
hiilsenférmige oder schalenformige Gestalt aufweisen. Der Gehduseeinsatz ist in axialer und radialer
Richtung unbeweglich relativ zum Gehduse und an diesem fixiert, beispiclsweise mittels einer

Schnappverbindung,.

Vorzugsweise ist der Gehéduseeinsatz hiilsenformig und koaxial zur Lingsachse des Gehduses im
Innern des Gehéuses platziert. Durch den Gehduseeinsatz ist die Fithrung des Halteelements
unabhingig vom Gehéuse realisiert. Das Gehduse kann daher unabhéngig vom Halteelement und

von der Kupplungshiilse fiir verschiedene Ausfithrungen angepasst werden.

Bevorzugt weist der Gehéduseeinsatz ein Innengewinde auf, mit dem das Dosiseinstellelements in

Gewindeverbindung steht, so dass das Dosiseinstellelement zum Einstellen und Korrigieren einer
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Dosis in den Gehduseeinsatz ein- und ausschraubbar ist. Dabei kann der Gehauseeinsatz ein- oder
mehrteilig ausgefithrt sein. Beispielsweise kann der Gehéuseeinsatz als Hiilse ausgefithrt sein,
welche in einem distalen Bereich die Antriebseinrichtung und in einem proximalen Bereich das
Dosiseinstellelement lagert. Alternativ dazu kann der Gehduseeinsatz aber auch einen ersten Teil
umfassen, welcher die Antricbseinrichtung lagert und e¢inen zweiten Teil, welcher das

Dosiseinstellelement authimmt.

In einer bevorzugten Ausfithrung weist die Antriebseinrichtung eine Antriebshiilse und eine
Kolbenstange auf. In diesem Fall ist bevorzugt die Antriebshiilse rotierbar aber axial fest relativ zum
Gehiuseeinsatz im Gehduseeinsatz gelagert. Ferner weist der Gehduseeinsatz bevorzugt ein zweites
Innengewinde auf zum Aufnehmen der Kolbenstange. Indem der Gehiuseeinsatz die Fithrung fir
das Halteelement bildet wie auch die Dosierhiilse und die Antriebseinrichtung lagert, dient das
Gehiduse nur als dussere Ummantelung und hat keine weitere Funktion. Das Gehiuse ist daher
unabhingig von den Elemente und Funktionen der Dosiereinrichtung und kann entsprechend
unabhingig gestaltet werden, beispielsweise um bestimmte ergonomische oder &asthetische

Anforderungen zu erfiillen.

FIGUREN

In Zusammenhang mit den angehingten Figuren werden nachfolgend bevorzugte
Ausfithrungsformen der Erfindung beschrieben. Diese sollen grundsitzliche Moglichkeiten der

Erfindung aufzeigen und keinesfalls einschriankend ausgelegt werden.

Fig. 1 zeigt eine perspektivische Gesamtansicht der erfindungsgemaéssen Injektionsvorrichtung;

Fig. 2 zeigt in perspektivischer Ansicht eine Explosionsdarstellung der Einzelteile der

erfindungsgeméssen Dosiereinrichtung der Injektionsvorrichtung aus Figur 1;

Fig. 3 zeigt eine Schnittansicht der Injektionsvorrichtung in einer Ausgangsstellung, wobei der

Schnitt durch die Lingsachse verlauft;

Fig. 4 zeigt eine Schnittansicht, wobei der Schnitt durch eine Ebene rechtwinklig zur Langsachse

verliuft;

Fig. 5 =zeigt eine Schnittansicht durch die Léngsachse, wobei eine zu verabreichende Dosis

eingestellt ist;

Fig. 6 zeigt Vergrosserung der Schnittansicht durch die Langsachse im Bereich des Halteelements,

wobei in der gezeigten Stellung die Kupplungshiilse vom Halteelement freigegeben ist;
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.7 zeigt eine Schnittansicht rechtwinklig zur Langsachse, wobei der Schnitt im Bereich des

Halteclements durch die Injektionsvorrichtung verlauft;

.8 zeigt eine perspektivische Darstellung der Kupplungshiilse, mit Halteelement und

Antricbshiilse;

.9 zeigt eine Schnittansicht durch die Langsachse nach dem Ausschiitten einer Dosis;

10 zeigt eine perspektivische Ansicht des proximalen Endbereichs der Injektionsvorrichtung,

wobei der Griff der Dosierhiilse zur besseren Ansicht nur abschnittsweise dargestellt ist;

11 zeigt eine perspektivische Ansicht des Klickrings;

12 zeigt einen proximalen Endbereich einer zweiten Ausfithrung der erfindungsgemissen

Injektionsvorrichtung, wobei der Griff der Dosierhiilse nur abschnittsweise dargestellt ist;

13 zeigt eine Draufsicht des Klickrings der zweiten Ausfithrung aus Figur 12;

14 zeigt eine perspektivische Ansicht des Klickrings aus Figur 13;

15 zeigt einen proximalen Endbereich einer dritten Ausfithrung der erfindungsgemaéssen

Injektionsvorrichtung, wobei der Griff der Dosierhiilse nur abschnittsweise dargestellt ist;

16 zeigt eine perspektivische Ansicht des Klickrings der dritten Ausfithrung aus Figur 15;

17 zeigt einen proximalen Endbereich in der Schnittansicht der dritten Ausfithrung aus Figur 15;

18 zeigt eine weitere Ausfithrung der Antriebshiilse;

19 zeigt eine Schnittansicht der Antriebshiilse aus Fig. 18 zusammen mit der Dosierhiilse, wobei

der Schnitt rechtwinklig zur Langsachse verlauft;

20 zeigt eine perspektivische Ansicht einer weiteren Ausfithrung der Dosierhiilse und

21 zeigt eine perspektivische Ansicht einer weiteren Ausfithrung des Gehéduseeinsatzes;

22 zeigt eine perspektivische Ansicht einer weiteren Ausfithrung des Halteelements und der

Kupplungshiilse beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis;

23 zeigt eine Schnittansicht der Ausfihrung aus Fig. 22, wobei der Schnitt senkrecht zur

Langsachse durch die Ratschenarme verlauft;

24 zeigt die Ausfithrung aus Figur 22 beim Ausschiitten der Dosis;
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Fig. 25 zeigt eine Schnittansicht der Ausfithrung aus Figur 24 beim Ausschiitten.

FIGURENBESCHREIBUNG

Figur 1 zeigt eine perspektivische Ansicht einer erfindungsgeméssen Injektionsvorrichtung in der
Form eines Injektors 1, welcher die erfindungsgemasse Dosiereinrichtung umfasst. Figur 2 zeigt die
Einzelteile des Injektors 1 mit der Dosiereinrichtung in einer Explosionsdarstellung. Dabei befindet
sich das distale, einstechseitige Ende des Injektors 1 im linken Bereich der Figur 2 und das proximale

Ende des Injektors 1 im rechten, oberen Bereich der Figur 2.

Der Injektor 1 ist in der gezeigten Ausfithrung als Einweginjektor ausgebildet. Wie in Figur 2
ersichtlich, umfasst der Injektor 1 eine abnehmbare Schutzkappe 11, ein langliches, zylinderférmiges
Gehéuse 10 in dem sich ein Gehauseeinsatz 20 befindet, ein Karpulenhalter 15 in dem eine Karpule
12 mit einer medizinischen Substanz gehalten ist, ein als Dosierhiilse 30 zum Finstellen einer Dosis
ausgebildetes Dosiseinstellelement, ein mit der Dosierhiilse 30 koppelbares Halteelement 50, eine
Antriebshiilse 60, eine Kupplungshiilse 40 zum Koppeln der Dosierhiilse 30 mit der Antriebshiilse
60 und eine Kolbenstange 80, welche durch die Antriebshiilse 60 angetricben wird zum Ausschiitten

der medizinischen Substanz aus der Karpule 12.

Nachfolgend wird auf die strukturellen Merkmale der einzelnen Bestandteile des Injektors 1 im
Detail eingegangen. Die Funktion, insbesondere das Einstellen, Korrigieren und Ausschiitten einer

Dosis, ist im Anschluss beschrieben.

Der Karpulenhalter 15 ist an einem distalen Ende des Gehéduses 10 mittels einer Schnappverbindung
rotationsfest und axialfest mit dem Gehduse 10 verschnappt. Der Karpulenhalter 15 lagert die
Karpule 12 und weist an seinem distalen Ende ein Verbindungselement auf, an dem eine

Injektionsnadel (nicht dargestellt) angebracht werden kann.

Der Gehéuseeinsatz 20 hat eine zylindrische Form und ist koaxial im Gehause 10 angeordnet. Uber
Nocken 26 an seiner Aussenseite, welche in entsprechende Ausnehmungen auf der Innenseite des
Gehéauses 10 eingreifen ist der Gehéduseeinsatz 20 sowohl in axialer Richtung wie auch rotativ
unbeweglich relativ zum Gehduse 10 an diesem verschnappt. In einem distalen Bereich weist der
Gehiuseeinsatz 20 in seinem Innern ein erstes Innengewinde 27 auf, in welchem die Kolbenstange
80 eingeschraubt ist, ersichtlich in Figur 3. Ebenfalls im distalen Bereich im Innern des
Gehiuseeinsatzes 20 weist dieser eine zylinderformige Aufnahme mit einer umlaufenden Wulst 24
auf, wobei dieser Wulst 24 eine axiale Halterung fiir dic Antriebshiilse 60 bildet, erkennbar in

Figur 3.
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Im proximalen Bereich weist der Gehéduseeinsatz 20 ein zweites Innengewinde 28 auf, in welches
die Dosierhiilse 30 eingeschraubt ist. Im Bereich dieses zweiten Innengewindes 28 ist ein radialer
Durchbruch oder eine Offnung 22 (erkennbar in Figur 2) im Mantel des Gehiuseeinsatzes 20
ausgeformt. Ebenso weist das Gehause 10 an dieser Stelle in radialer Richtung eine Offnung auf.
Dadurch ist von aussen eine auf der eingeschraubten Dosierhiilse 30 aufgedruckte Skala ablesbar.
Der Gehiauseeinsatz 20 lagert somit Kolbenstange 80, Antriebshiilse 60 und Dosierhiilse 30 drehbar

relativ zum Gehdause 10.

Axial in e¢inem mittleren Bereich des Gehduseeinsatzes 20 befinden sich axial ldngliche
Ausnechmungen 21 im Mantel des Gehduseeinsatzes 20, welche in Umfangrichtung 180° versetzt
zueinander angeordnet sind, siche Figur 2. Durch diese Ausnehmungen 21, welche im eingebauten
Zustand des Gehéuseeinsatzes 20 eine Nut bilden, ist das Halteelement 50 in axialer Richtung im
Gehiuse 10 gefilhrt und rotationsfest am Gehduse 10 gehalten, wie weiter unten im Detail

beschrieben.

Ferner weist der Gehduseeinsatz 20 auf der Innenseite im distalen Bereich itber den Umfang verteilt
radial zum Zentrum hin ragende Rippen 23 auf. Die Rippen 23 weisen in axialer Richtung gesehen
cine Steigung auf, wobei die Steigung in proximaler Richtung zunimmt. Mit anderen Worten
ausgedriickt, sind die Rippen 23 axial keilférmig ausgebildet und weisen distal eine kleinere radiale
Hohe auf als proximal, wobei die radiale Hohe stetig Richtung proximal zunimmt (Steigung). Die
Rippen 23 sind dabei so dimensioniert, dass sie plastisch verformbar sind. Die Karpule 12 wird zuerst
in den Karpulenhalter 15 eingefithrt. Anschliessend wird der Karpulenhalter 15 mit dem
Gehéduseeinsatz 20 mit einer Schnappverbindung verbunden. Beim Zusammenfiihren des
Karpulenhalters 15 mit dem Gehéuseeinsatz 20 berithrt zuerst die im Karpulenhalter befindliche
Karpule 12 die Rippen 23 des Gehduseeinsatzes 20 an der zum Zentrum weisenden Kante. Wird der
Karpulenhalter 15 weiter in proximale Richtung in den Gehduseeinsatz 20 hineingeschoben,
deformieren sich die Rippen 23 plastisch. Das heisst, die Rippen 23 werden durch die Karpule 12
bleibend verformt. Dabei werden die Rippen 23 entweder als Ganzes aus ihrer urspriinglichen
Position zur Seite gedriickt oder die Rippen 23 nehmen zumindest teilweise die Form der
Aussenkontur der Karpule 12 an. Wenn der Karpulenhalter 15 nun mit dem Gehiuse 10 verschnappt
wird, ist die Karpule 12 axial wie auch radial unbeweglich im Karpule 15 gehalten, da der
Karpulenhalter 15 eine Spannkraft in proximaler Richtung auf die Karpule 12 ausiibt und diese
dadurch auf die verformten Rippen 23 driickt.

Die Dosierhiilse 30 steht, wie erwéhnt, in Gewindeverbindung mit dem Gehéuseeinsatz 20. Hierzu
weist die Dosierhiilse 30 auf ihrer Aussenseite eine schraubenféormige Nut auf, welche ein
Aussengewinde bildet, das mit dem Innengewinde 28 im Gehéduseeinsatz 20 zusammenwirkt. Die

Dosierhiilse 30 hat die Form eines Hohlzylinders oder einer Hiilse und weist am proximalen
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Abschluss einen Bereich mit einem Durchmesser auf, welcher grosser ist als der iibrige Bereich der
Dosierhiilse und welcher als Griff 31 dient. Dieser Griff 31 passt nicht in das Gehause 10, sondern
steht, wie in Figur 3 ersichtlich, am proximalen Abschluss des Gehéduses 10 an. Am proximalen Ende
des Bereichs mit dem kleineren Durchmesser umfasst die Dosierhiilse 30 einen axial ausgerichteten
Steg 34 auf der Aussenseite, erkennbar in Figur 2. Der Steg 34 schligt in der vollstindig
cingeschraubten Position der Dosierhillse 30 an einen radial ausgeformten Anschlag im
Gehéuseeinsatz 20 an (nicht dargestellt), so dass die minimale Dosis bzw. die Schraubbewegung der

Dosierhiilse 30 in das Gehéuse hinein durch den Steg 34 begrenzt wird.

An ihrem distalen Ende ist die Dosierhiilse zudem auf der Aussenseite abgesetzt, so dass auf der
Aussenseite ein Absatz 35 entsteht. Alternativ kann auch eine Stopphiilse 38 am distalen Ende der
Dosierhiilse 30 auf die Dosierhiilse 30 aufgeschoben sein und mit dieser rotationsfest und axialfest
verbunden sein, wie in Figur 2 ersichtlich. In diesem Fall bildet eine Kante der Stopphiilse 38 den
Absatz 35. Dieser dient als Maximalanschlag. Wenn die Dosierhiilse 30 maximal aus dem Gehiuse
10 herausgeschraubt ist, kommt der Absatz 35 mit einem Anschlag im Gehauseeinsatz 20 in
Berithrung (nicht dargestellt). Dadurch wird das Herausschrauben der Dosierhiilse 30 aus dem
Gehéause 10 begrenzt, so dass nicht mehr als die maximal ausschiittbare Dosis eingestellt werden
kann. In einer alternativen Ausfithrung kann die Dosierhiilse 30 im distalen Bereich auch einen axial
ausgerichteten Steg umfassen, welcher in der Endposition an ¢inem Anschlag im Gehiuseeinsatz 20

anschlégt.

Im Bereich des kleineren Durchmessers sind auf der Innenseite des Hohlzylinders der Dosierhiilse
30 axiale Nuten 32 ausgebildet, in welchen eine Stoppmutter 75 axial und rotationsfest gefiithrt wird.
Hierzu weist die Stoppmutter 75 an ihrem dusseren Umfang axiale Stege 76 auf, die in die Nuten 32
ragen. Am ihrem distalen Abschluss umfasst die Dosierhiilse 30 auf der Innenseite ein radial zum
Zentrum hin ragender umlaufender Kragen 33, erkennbar in Figur 3. Uber diesen ist ein
zylinderférmiger Bereich des Halteelements 50 mit einer umlaufenden Nut 51 eingeschnappt. Das

Halteelement 50 ist dadurch rotativ frei aber axial fest mit der Dosierhilse 30 verbunden.

Das Halteelement 50 ist scheibenformig und weist, wie in Figur 2 ersichtlich, in axialer Richtung
gesehen einen ersten distalen Abschnitt 51 mit einem grossen Aussendurchmesser und einen zweiten
proximalen Abschnitt 52 mit einem kleineren Aussendurchmesser auf, welcher in die Dosierhiilse
30 einfithrbar ist. Das Halteelement 50 ist mit dem proximalen Abschnitt 52 mit der Dosierhiilse 30
verschnappt, wie oben beschrieben. Auf der Aussenseite des distalen Abschnitts 51 sind zwei radiale
Ausformungen 53 oder Nocken ausgebildet, welche sich in Umfangrichtung abschnittsweise
erstrecken und zueinander um 180° versetzt angeordnet sind. Diese Ausformungen 53 werden in den
langlichen Ausnehmungen 21 im Gehéuseeinsatz 20 aufgenommen und von diesen in axialer

Richtung gefithrt. Dadurch ist das Halteelement 50 axial gefithrt und rotationsfest relativ zum
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Gehéuseeinsatz 20 und zum Gehéduse 10. Weiter weist das Halteelement 50 in seinem Zentrum eine
durchgehende axiale Offnung auf. Auf der Innenseite der Offnung befinden sich mehrere iiber den
Umfang verteilte axiale Nuten 54. In diese Nuten 54 des Halteelements 50 kénnen iiber den Umfang
verteilte im distalen Endbereich der Kupplungshiilse 40 angeordnete Zihne 41 eingreifen. Dies ist in

der Figur 7 erkennbar.

Die zylinderférmige, lingliche Kupplungshiilse 40 ist auf der proximalen Seite der Zihne 41
abgesetzt und weist einen flichigen zylinderférmigen Abschnitt 42 auf (Figur 2), dessen
Aussendurchmesser kleiner ist als der innerste Innendurchmesser des Halteelements 50, so dass das
Halteelement 50 den zylindrischen Abschnitt 42 nicht beriihrt, wenn das Halteelement 50 in axialer
Richtung tber diesem Abschnitt 42 positioniert ist. Auf der proximalen Seite des zylindrischen
Abschnitts 42 beginnt das Aussengewinde 43 der Kupplungshiilse 40, welches sich bis zu einem
proximalen Endbereich der Kupplungshiilse 40 erstreckt. Mit dem Aussengewinde 43 steht die
Stoppmutter 75 in Gewindeeingriff. Wie in Figur 2 erkennbar, weist am proximalen Ende die
Kupplungshiilse 40 einen Flansch 45 sowie einen hohlzylinderformigen Endabschnitt 46 auf,
welcher einen kleineren Durchmesser hat als die iibrigen Abschnitte der Kupplungshiilse 40. Der
Flansch 45 ist scheiben- oder schildférmig und schliesst an einen zylindrischen Abschnitt an, welcher
einen grosseren Durchmesser aufweist als das Aussengewinde. Dieser Abschnitt, welcher sich auf
der distalen Seite des Flansches 45 befindet, weist iiber den Umfange angeordnete Verbindungsstege
44 auf, die in die Nuten 32 in der Dosierhiilse 30 eingefithit werden konnen, so dass die
Kupplungshiilse 40 rotationsfest mit der Dosierhiilse 30 gekoppelt ist. Der scheibenformige Flansch
45 weist auf einer distalen Flanschfldche, welche rechtwinklig zur Langsachse des Injektors 1 steht,

in Umfangrichtung angeordnete Ségezihne 47 auf, siche Figur 2.

Ist die Kupplungshiilse in die Dosierhiilse 30 eingefiihrt, wie in der Ausgangsstellung in Figur 3
gezeigt, besteht zwischen dem scheibenformigen Flansch 45 der Kupplungshiilse 40 und einer
stirnseitigen Abschlusswandung oder einem Flansch der Dosierhiilse 30, welche stirnseitig ebenfalls
Sagezdhne 36 aufweist, ein Innenraum. Der Innenraum ist in axialer Richtung etwas ldnger als die
Verbindungsstege auf der Kupplungshiilse 40, so dass diese in einer Dosierstellung der
Kupplungshiilse 40 nicht in die Nuten 32 der Dosierhillse 30 eingreifen, wodurch die
Kupplungshiilse 40 rotativ frei ist gegentiber der Dosierhiilse 30.

In den Figuren 10 und 11 ist der Klickring 70 ersichtlich, welcher als elastisches Element dient. Im
Gegensatz zu den ibrigen Bauteilen des Injektors 1, welche vorzugsweise aus Kunststoff gefertigt
sind, ist die Klickscheibe 70 in einer bevorzugten Ausfithrung aus einem Metallblech gefertigt.
Dieses ist, wie am besten in Figur 11 ersichtlich, kreisrund und hat in der Mitte eine Offaung, so dass
die Klickscheibe 70 die Form eines Rings aufweist. Dabei umfasst dieser Ring ausgestanzte distale

und proximale Arme 71, 72. Das bedeutet, dic Arme 71, 72 bestehen aus dem Material des Rings
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und sind an einer Seite mit diesem verbunden und weisen ein freies Ende auf, welches vom Ring
absteht, wodurch dic Arme 71, 72 ein federndes und elastisches Element bilden. Vorzugsweise
umfasst der Ring auf jeder Seite vier Arme 71, 72, wobei vier distale Arme 72 in distaler Richtung

und vier proximale Arme 71 in proximaler Richtung vom Ring abstchen.

Die distalen Arme 72 koénnen dabei mit den Sagezdhnen 36 der Dosierhiilse 30 zusammenwirken,
wihrend die proximalen Arme 71 mit den Ségezihnen 47 der Kupplungshiilse 40 zusammenwirken

koénnen, siche Figur 10.

Wie erwihnt, ist also die Klickscheibe 70 axial zwischen der Dosierhiilse 30 und der Kupplungshiilse
angeordnet. Dabei sind die federnden und elastischen Armen leicht vorgespannt. Durch die vom Ring
abstchenden Arme werden die Dosierhiilse und die Kupplungsscheibe axial auseinandergedriickt und
an einen Anschlag gedriickt, welcher durch den Ausschiittknopf gebildet wird und einen maximalen

axialen Abstand zwischen der Dosierhiilse und der Kupplungshiilse vorgibt.

In den Figuren 2 und 3 ist der Ausléseknopf 90 ersichtlich, welcher sich an einem proximalen Ende
des Injektors 1 befindet. Dieser umfasst einen dusseren Hohlzylinder, welcher durch proximale
Wandung abgeschlossen wird und einen im Zentrum des dusseren Hohlzylinders platzierte axiale
stiftformige Ausformung 91. Diese befindet sich im hohlzylinderférmigen Endabschnitt 46 der
Kupplungshiilse 40. Mit einer distalen Spitze der Ausformung 91 wird der Ausschiittknopf 90 auf
der Kupplungshiilse 40 abgestiitzt, so dass der Ausschiittknopf 90 drehbar ist relativ zur
Kupplungshiilse 40. Der dussere Hohlzylinder hingegen ist axial mit der Dosierhiilse 30 verbunden,
indem ein umlaufender Kragen 92 des Ausschiittknopfs 90 iiber eine umlaufende Wulst 37 am
proximalen Abschluss der Dosierhiilse 30 greift, dargestellt in Figur 3. Dadurch kann sich der
Auslosekopf 90 nicht axial in proximaler Richtung von der Dosierhiilse 30 wegbewegen. Der
Ausschiittknopf 90 ist jedoch drehbar relativ zur Dosierhiilse 30 und zur Kupplungshiilse 40
gchalten.

Wie erwihnt, ist auf dem Aussengewinde 43 der Kupplungshiilse 40 eine Stoppmutter 75
aufgeschraubt. Diese hat auf ihrer Aussenseite axiale ausgerichtete Stege 76, welche in die axialen
Nuten 32 auf der Innenseite der Dosierhiilse 30 eingreifen. Die Stoppmutter 75 ist demnach drehbar

relativ zur Kupplungshiilse 40 und axial verschiebbar aber rotationsfest relativ zur Dosierhiilse 30.

In den Hohlzylinder der Kupplungshiilse 40 ist die Antriebshiilse 60 eingefiihrt. Wie in Figur 4
erkennbar, weist die Kupplungshiilse 40 in ihrer axialen durchgehenden Offnung iiber die ganze
axiale Lange zwei in Umfangrichtung versetzte axiale Absétze oder Stege 61 auf, die im Querschnitt
die Form eines Keils haben. Diese Stege 48 konnen in entsprechend ausgeformten axiale Nuten auf
der Aussenseite der Antriebshiilse 60 aufgenommen werden, wodurch die Antriebshiilse 60

rotationsfest mit der Kupplungshiilse 40, jedoch axial verschiebbar zur Kupplungshiilse 40 in dieser
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gelagert ist. Dabei sind die Stege 48 so angeordnet, dass in der Drehrichtung zum Ausschiitten die
steile bzw. radiale Flanke des keilformigen Stegs 48 an die entsprechend geformte radiale Flanke der
Nut anliegt, so dass in Drehrichtung zum Ausschiitten ein Drehmoment von der Kupplungshiilse 40

optimal auf die Antriebshiilse 60 iibertragen werden kann.

An ihrem distalen Ende weist die Antriebshiilse 60 einen Abschnitt mit einem grosseren
Durchmesser auf, welcher im Innern, wie oben erwihnt, eine umlaufende Nut 62 hat, die iiber mit
einem umlaufenden Wulst 24 des Gehauseeinsatzes 20 verschnappt ist, so dass die Antriebshiilse 60
axial relativ zum Gehéduseeinsatz 20 und dadurch zum Gehiuse 10 gehalten ist, jedoch relativ zum
Gehiuseeinsatz 20 und Gehduse 10 drehbar gelagert ist, dargestellt in Figur 3. Zudem weist die
Antriebshiilse 60 in diesem distalen Abschnitt zwei radial abstehende, flexible Ratschenarme 63 auf,
gut ersichtlich in Figur 8. Diese wirken mit Sdgezihnen 25 zusammen, welche entlang des Umfangs
eines axialen Durchgangs im Gehduseeinsatz 20 angeordnet sind (Figur 3). Die Antriebshiilse 60
lasst sich dadurch nur in eine Richtung drehen, in der die Ratschenarme 63 iiber die flachen Flanken
der Ségeziahne 25 gleiten kénnen. In der Gegenrichtung stossen die Ratschenarme 63 an steilen oder
radialen Flanken der Sdgezdhne 25 an und verhindern dadurch eine Drehung der Antriebshiilse 60

relativ zum Gehiuseeinsatz 20 und damit zum Gehause 10.

Ferner weist die Antriebshiilse 60 im Zentrum eine kreisrunde Offnung iiber ihre gesamte axiale
Lange auf, wobei sich in Umfangrichtung 180° versetzt axial ausgerichtete Stege 61 befinden, welche

im Querschnitt keilformig sind, wie die Stege 48 im Innern der Kupplungshiilse 40, siche Figur 4.

In Figur 4 ist zudem erkennbar, dass die Kolbenstange 80 iiber ihre axiale Lange Ausformungen hat,
welche einen Absatz 81 bilden. Die Kolbenstange 80 weist somit einen Querschnitt auf, welcher
formschliissig in die Offnung der Antriebshiilse 60 passt, so dass die Kolbenstange 80 rotationsfest
aber axial verschiebbar relativ zur Antriebshiilse 60 in dieser gelagert ist. Am distalen Ende der
Kolbenstange 80 befindet sich ein knopfformiger Abschluss 82 der Kolbenstange 80 (Figur 2), der
eine Schnappverbindung mit einem Flansch 85 ermoglicht, wodurch der Flansch 85 relativ zur
Kolbenstange drehbar ist, jedoch in axialer Richtung an der Kolbenstange 80 unbeweglich gehalten
ist. Der Flansch 85 kann auf einen Stopfen 13 (Figur 3) in der Karpule 12 einwirken, um die

medizinische Substanz aus der Karpule 12 auszuschiitten.

In der Figur 3 ist der Injektor 1 in einer Ausgangsstellung gezeigt. Zum Einstellen einer Dosis wird
die Dosierhiilse 30 an ihrem Griff 31 relativ zum Gehause 10 gedreht. Da sie in Gewindeeingriff mit
dem Gehiuseeinsatz 20 steht, wird sie dadurch aus dem Gehiuseeinsatz 20 herausgeschraubt. Die
auf der Dosierhiilse 30 aufgedruckte Zahlenskala ist durch die Offnungen 22 im Gehéuseeinsatz 20
und im Gehduse 10 ersichtlich und hilft beim Einstellen der gewiinschten Dosis. Durch die

Schraubbewegung der Dosierhiilse 30 wird diese relativ zur Klickscheibe 70 rotiert. Dadurch gleiten



10

15

20

25

30

35

WO 2020/187547 PCT/EP2020/055385

22

die distalen Arme 72 der Klickscheibe 70 iiber die flachen Flanken der Sdgezahne 36 der Dosierhiilse
30 und erzeugen dabei ein Klickgerdusch. Die Klickscheibe 70 und die Kupplungshiilse 40 werden
nicht gedreht. Jedoch werden Klickscheibe 70 und Kupplungshiilse 40 durch das Herausschrauben
der Dosierhiilse 30 aus dem Gehiuseeinsatz 20 axial mitgenommen und somit axial aus dem
Gehiuseeinsatz (und dem Gehduse 10) herausbewegt. Die Kupplungshiilse 40 ist iiber die
Verzahnung mit dem Halteelement 50 relativ zum Gehauseeinsatz 20 und relativ zum Gehéuse 10
rotationsfest gehalten, da das Halteelement 50 seinerseits rotationsfest am Gehéduseeinsatz 20 und
somit am Gehiduse 10 gehalten ist. Der Injektor mit einer eingestellten Dosis ist in der Figur 5

dargestellt.

Wird versehentlich ¢ine zu hohe Dosis eingestellt, kann die Dosis korrigiert werden, indem die
Dosierhiilse 30 wieder zuriick in den Gehauseeinsatz 20 eingedreht wird. Die Kupplungshiilse 40 ist
weiterhin mittels des Halteelements 50 rotationsfest relativ zum Gehéduseeinsatz 20 gehalten. Bei der
Riickdrehung werden iiber die steilen Flanken der Sidgezdhne 36 in der Dosierhiilse 30 die distalen
Arme 72 und damit die ganze Klickscheibe 70 mitgedreht. Das hat zur Folge, dass die proximalen
Arm 71 uber die flache Flanke der Siagezihne 47 der Kupplungshiilse 40 gefiithrt wird, wodurch die
proximalen Arme 71 ein Klickgerdusch und ein taktiles Signal erzeugt. Somit wird entweder durch
die distalen Arme 72 (Erhohung der Dosis) oder die proximalen Arme 71 (Reduzieren der Dosis) ein

Klickgerausch und ein taktiles Signal erzeugt.

Da die elastischen Arme der Klickscheibe 70 stets leicht in axialer Richtung komprimiert sind, wird
eine Vorspannkraft erzeugt, mit der dic Kupplungshiilse 40 in der proximalen Dosierstellung
gehalten wird bzw. in proximaler Richtung gegen einen durch den Ausschiittknopf 90 gebildeten
Anschlag gedrickt wird. Somit ist die Kupplungshiilse 40 durch die Vorspannkraft in der
Dosierstellung gehalten, in welcher die Kupplungshiilse 40 mit dem Halteelement 50 gekoppelt ist,
indem die Zihne 41 am distalen Ende der Kupplungshiilse 40 in die Nuten 54 im Halteelement 50
cingreifen. Da das Halteelement 50 stets rotationsfest am Gehéuseeinsatz 20 und Gehéuse 10
gehalten wird, ist auch die Kupplungshiilse 40 in dieser Stellung drehfest relativ zum Gehéuseeinsatz
20 gehalten. Folglich kann sich beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis, wenn die Dosierhiilse

30 vorwirts oder riickwarts gedreht wird, die Kupplungshiilse 40 nicht drehen.

Da das Halteelement 50 in axialer Richtung fest an der Dosierhiilse 30 befestigt ist, wird das
Halteelement 50 beim Einstellen einer Dosis zusammen mit der Dosierhiilse 30 in axial in proximaler
Richtung verschoben. Dadurch verbleibt die Kupplungshiilse 40 in der gekoppelten Stellung mit dem
Halteelement 50, auch wenn Kupplungshiilse 40 und Halteclement 50 zusammen relativ zum
Gehéuseeinsatz 20 und Gehause 10 axial verschoben werden. Mit dem Eingriff der Kupplungshiilse
40 in das Halteelement 50 (siche auch Figur 7) und diec damit erfolgte rotative Kopplung der

Kupplungshiilse 40 zum Gehéuse 10 ist eine effiziente Riickdrehsicherung ermoglicht.
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Dasselbe gilt beim Korrigieren einer eingestellten Dosis, also wenn die Dosierhiilse 30 zuriick in den
Gehiuseeinsatz 20 geschraubt wird. In diesem Fall schiebt die Dosierhiilse 30 tiber den axial zur
Dosierhiilse 30 fixierten Ausschiittknopf 90 die Kupplungshiilse 40 axial in distaler Richtung wieder
in den Gehduseeinsatz 20 hinein. Da die Kupplungshiilse 40 durch die Vorspannung relativ zum
Halteelement 50 in Position gehalten wird und somit mit diesem in Eingriff verbleibt, kann sich die
Kupplungshiilse 40 auch beim Zuriickdrehen der Dosierhiilse 30 in distaler Richtung nicht relativ

zum Gehéuseeinsatz 20 drehen.

Beim Einstellen und Korrigieren der Dosis, das bedeutet beim Herausdrehen der Dosierhiilse 30 aus
dem Gehauseeinsatz 20 wie auch beim Einschrauben der Dosierhiilse in den Gehéuseeinsatz 30
greifen die Verbindungsstege 44 der Kupplungshiilse 40 nicht in die Nuten 32 im Innem der
Dosierhiilse 30 ein, wodurch Dosierhiilse 30 und Kupplungshiilse 40 relativ zueinander verdreht

werden konnen, dargestellt in den Figuren 3 und 5.

Da die Kupplungshiilse 40 beim Einstellen der Dosis und beim Korrigieren einer Dosis nicht rotieren
kann, wird auch die Antriebshiilse 60 nicht gedreht und die Kolbenstange 80 nicht angetricben.

Dadurch wird eine ungewollte Ausschiittung verhindert.

Die Stoppmutter 75 wird axial und rotationsfest in der Dosierhiilse 30 gefithrt. Sie wird bei einer
Drehung der Dosierhiilse 30 zusammen mit der Dosierhiilse 30 gedreht, wodurch die Stoppmutter 75
auf dem Aussengewinde 43 der Kupplungshiilse 40 in proximaler Richtung geschraubt wird. Beim
Korrigieren bzw. Zuriickdrehen der Dosierhiilse 30 wird die Stoppmutter 75 entsprechend wieder in

distale Richtung geschraubt.

Um eine eingestellte Dosis auszuschiitten, driickt der Benutzer in distaler Richtung auf den
Ausschiittknopf 90. Der Ausschiittknopf 90 verschiebt sich durch die Druckkraft zusammen mit der
Kupplungshiilse 40 relativ zur Dosierhiilse 30 in distaler Richtung. Die flexiblen Arme 71, 72 werden
axial durch die stirnseitige Flache des Flansches 45 der Kupplungshiilse 40 und durch die stirnseitige
Flache der Dosierhiilse 30 komprimiert. Da durch die distale Bewegung des Ausschiittknopfs 90
auch die Kupplungshiilse 40 relativ zur Dosierhiilse 30 nach distal verschoben wird, werden die
Verbindungsstege 44 auf der Kupplungshiilse 40 in die Nuten 32 in der Dosierhiilse 30 eingefiihrt,
wodurch die Kupplungshiilse 40 rotativ mit der Dosierhiilse 30 gekoppelt wird. Gleichzeitig werden
bei dieser distalen Verschicbung der Kupplungshiilse 40 die Zihne 41 am distalen Ende der
Kupplungshiilse 40 aus den Nuten 54 im Halteelement 50 herausgeschoben, so dass die Nuten 54
iber dem zylinderformigen Abschnitt 42 der Kopplungshiilse 40 liegen und kein Eingriff mehr
besteht, dargestellt in Figur 6. Dadurch ist die Kupplungshiilse 40 nicht mehr rotativ mit dem
Halteelement 50 und damit mit dem Gehéuseeinsatz 20 gekoppelt und die Kupplungshiilse 40 kann

sich relativ zum Gehiuseeinsatz 20 und relativ zum Gehéuse 10 drehen.
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In einer anderen Ausfithrung wird die Kupplungshiilse 40 zuerst vom Halteelement 50 rotativ
freigegeben werden (durch Herausschieben der Zihne 41 aus den Nuten 54 des Halteelements 50)
und erst anschliessend, wenn die Kupplungshiilse 40 nicht mehr durch das Halteelement 50 gehalten
ist, wird die Kupplungshiilse 40 rotativ mit der Dosierhiilse 30 gekoppelt. In einer weiteren
Ausfithrung wird hingegen zuerst die Kupplungshiilse 40 mit der Dosierhiilse 30 rotativ gekoppelt
und erst anschliessend an diese Kopplung wird die Kupplungshiilse 40 vom Halteelement 50 rotativ

freigegeben.

Wird die Kupplungshiilse 40 weiter in distaler Richtung relativ zur Dosierhiilse 30 verschoben, wird
vom Flansch 45 der Kupplungshiilse 40 in distaler Richtung die Druckkraft des Benutzers iiber die
Klickscheibe 70 auf die stirnseitige Flache der Dosierhiilse 30 iibertragen. Da die Dosierhiilse 30
iiber ihr Aussengewinde im Gehiuseeinsatz 20 eingeschraubt ist, beginnt sich die Dosierhiilse 30
unter der distal wirkenden Druckkraft mit einer Schraubbewegung in den Gehiuseeinsatz 20

einzuschrauben.

Da nun die Kupplungshiilse 40 rotativ mit der Dosierhiilse 30 gekoppelt ist und nicht linger iiber das
Halteelement 50 rotationsfest gehalten ist, wird die Kupplungshiilse 40 durch die drehende
Dosierhiilse 30 ebenfalls relativ zum Gehauseeinsatz 20 und Gehause 10 gedreht. Dadurch wird auch
die mit der Kupplungshiilse 40 rotativ verbundene Antriebshiilse 60 gedreht. Diese ist axial am
Gehauseeinsatz 20 gehalten und verschiebt sich somit bei der Drehung nicht axial zum Gehéuse 10.
Die Rotation der Antriebshiilse 60 treibt die mit ihr rotativ gekoppelte Kolbenstange 80 an, welche
sich dadurch in das Innengewinde 27 des Gehéuseeinsatzes 20 in distaler Richtung einschraubt.
Dadurch wird der Flansch 85 am distalen Ende der Kolbenstange 80 axial relativ zum Gehéuse 10
verschoben und kann somit den in der Karpule 12 befindliche Stopfen 13 in distaler Richtung relativ

zur Karpule 12 verschieben. Infolge wird die medizinische Substanz aus der Karpule ausgeschiittet.

Die flexiblen Ratschenarme 63 der Antriebshiilse 60 werden bei der Rotation der Antriebshiilse 60
iber die flachen Flanken der Ségezihne 25 des Gehéduseeinsatzes 20 bewegt, wodurch ein
Klickgerausch und ein taktiles Signal erzeugt wird. Bedingt durch die Sdgezahnform kénnen die
Ratschenarme 63 nur in Ausschiittrichtung iiber die Sdgezéhne 25 gefiithrt werden. In Gegenrichtung
stehen die Ratschenarme 63 an den radialen Flanken der Sdgezédhne 25 an und verhindem somit eine
Drehung der Antriebshiilse 60. Dadurch kann die Kolbenstange 80 nur in Ausschiittrichtung bewegt

werden. Die Stellung des Injektors 1, in der die eingestellte Dosis ausgeschiittet ist, ist in Figur 9

gezeigt.

Wie erwdhnt, entstecht beim Ausschiitten der Dosis durch die rotative Kopplung keine
Relativbewegung zwischen Kupplungshiilse 60 und Dosierhiilse 30. Dadurch wird die Stoppmutter

75 mitgedreht, sie wird aber nicht relativ zur Kupplungshiilse 40 verschoben. Das bedeutet, sie wird
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nicht auf dem Aussengewinde 43 in distaler oder proximaler Richtung bewegt. Somit wird die
Stoppmutter 75 stets nur beim Einstellen oder Korrigieren relativ zur Kupplungshiilse 40 und zur
Dosierhiilse 30 bewegt. Die Gewindesteigung und die Dimension der Stoppmutter 75 ist so
ausgelegt, dass die Stoppmutter 75 am proximalen Ende des Aussengewindes der Kupplungshiilse
40 mit einem Anschlag an einen radialen Anschlag an der Kupplungshiilse 40 anstosst, wenn die
maximale ausschiittbare Dosis eingestellt wurde. Dadurch wird sichergestellt, dass der Benutzer zwar
mehrmals eine Dosis einstellen und ausschiitten kann, dass jedoch nicht eine Dosis eingestellt werden

kann, welche die Kapazitét der Karpule 12 iiberschreitet.

Der erfindungsgemésse Injektor 1 kann auch anders, als in der ersten Ausfithrung beschrieben,
ausgefiithrt sein. In den Figuren 12 bis 14 ist der erfindungsgemaésse Injektor in einer zweiten
Ausfithrung dargestellt, in der der Injektor eine andere Klickscheibe 170 umfasst. Diese kann
wiederum aus Metall gefertigt sein und im Zentrum ein Durchgang oder Offnung aufweisen, so dass
die Klickscheibe 170 einen Ring bildet. Allerdings stehen bei der Klickscheibe 170 gemiss den
Figuren 12 bis 14 im Unterschied zur ersten Ausfithrung zwei Hélften 172 in einem Winkel von
ungefihr 30° zu einer Einbauebene, welche senkrecht zur Langsachse des Gehéuses 10 steht. An
threr dussersten Seite weisen die zwei Halften 172 je einen abgewinkelten Abschnitt 173 auf, welcher
parallel zur Einbauebene steht, erkennbar in Figur 14. Zudem laufen die beiden schrigen Halften 172
zu einer Spitze 171 zusammen, welche eine Gegenform zu stirnseitigen Zahnen 131 der Dosierhiilse
130 aufweist, siche Figur 12. Die Klickscheibe 170 ist mittels zwei in axialer Richtung vom Ring
abstehenden Laschen 174 Paaren gehalten, wobei die beiden Paare in Umfangrichtung um 180°
versetzt und im Bereich der Spitze 171 des Rings angeordnet sind. Die Laschen 174 greifen in axiale
Nuten in der Kupplungshiilse 140 ein, wodurch die Klickscheibe 170 rotationsfest zur
Kupplungshiilse 140 gehalten ist.

Mit den abgewinkelten Abschnitten 173 stiitzt sich die Klickscheibe 170 an einem proximalen
Flansch 141 der Kupplungshiilse 140 ab (Figur 12). Die clastische Klickscheibe 170 ist im
eingebauten Zustand leicht komprimiert und erzeugt dadurch eine Vorspannkraft, mit der sie die
Kupplungshiilse 140 in distaler Richtung in der Dosierstellung hilt. Wie erwéhnt, weist in der
zweiten Ausfuhrung die Dosierhiilse 130 an ihrem proximalen Abschluss stirnseitig iiber den
gesamten Umfang angeordnete Zihne 131 auf, wobei diese mit einem abgerundeten Ubergang

miteinander verbunden sind.

Beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis wird die Spitze 171 der Klickscheibe 170 iiber die
Zahne 131 bewegt und erzeugt dadurch ein Klickgerdusch und ein taktiles Signal. Da die Zidhne 131
symmetrisch ausgebildet sind und mittels rundem Ubergang miteinander verbunden sind, kann die
Spitze 171 in beiden Drehrichtungen (Einstellen und Korrigieren) iiber die Zihne 131 bewegt
werden. Die Klickscheibe 170 wird dabei in beiden Drehrichtungen mittels den Laschen 174
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rotationsfest relativ zur Kupplungshiilse 140 gehalten. Beim Ausschiitten der Dosis, wenn die
Kupplungshiilse 130 relativ zur Dosierhiilse 130 in distaler Richtung verschoben wird, wird die
Klickscheibe 170 axial komprimiert, so dass die zwei angewinkelten Halften 172 zur Einbauebene
hin gedriickt werden. Das Koppeln der Kupplungshiilse 140 mit der Dosierhiilse 130 beim

Ausschiitten erfolgt wie oben in Zusammenhang mit der ersten Ausfithrung beschrieben.

In den Figuren 15 bis 17 ist der proximale Bereich des erfindungsgemissen Injektors in einer dritten
Ausfiihrung dargestellt, welche eine Klickscheibe 270 umfasst. In Figur 15 ist zur besseren Ansicht
ein Teil des Griffs der Dosierhiilse nicht gezeichnet, so dass der Innenraum mit der Klickscheibe 270
ersichtlich ist. In dieser Ausfithrung weist der Injektor neben der Klickscheibe 270 zusétzlich eine
Klickhiilse 250 auf, welche auf einer distalen Seite einen Flansch aufweist, und auf einer proximalen

Seite einen an den Flansch anschliessenden zylindrischen Abschnitt (Figur 17).

Die Dosierhiilse 230 umfasst, wie in der ersten Ausfithrung beschrieben, auf einer stirnseitigen
Flache Sagezihne 231. Die Klickscheibe 270 kann, im Unterschied zur ersten Ausfithrung, aus
Kunststoff gefertigt sein und weist sowohl auf der distalen wie auch auf der proximalen Seite
Sagezahne 271, 272 auf, erkennbar in Figur 16. Dabei wirken die distalen Siagezihne 272 mit den
Sagezahnen 231 der Dosierhiilse 230 zusammen. Die Klickhiilse 250 umfasst an der distalen
stirnseitigen Flache ihres Flansches Sagezédhne 251, welche mit den proximalen Séagezidhnen 271 der

Klickscheibe 270 zusammenwirken konnen.

Wie in Figur 17 ersichtlich, weist bei dieser Ausfithrung der Injektor einen Knopfeinsatz 220 auf,
welcher einen hohlzylindrischen Abschnitt und am proximalen Ende einen scheibenférmigen
Abschnitt hat. Der hohlzylindrische Abschnitt befindet sich im proximalen Endelement 246 der
Kupplungshiilse 240 und der scheibenférmige Abschnitt schliesst an das proximale Ende der
Kupplungshiilse 240 an. Ein spitzformiger distaler Abschluss des Knopfeinsatzes 220 stiitz sich auf
der Kupplungshiilse 240 ab. Der hohlzylindrische Abschnitt des Knopfeinsatzes 220 umfasst eine
umlaufende Ausformung, welche in einer Vertiefung im Endelement 246 der Kupplungshiilse 240
aufgenommen ist. Der Knopfeinsatz 220 ist dadurch axialfest mit der Kupplungshiilse 240
verschnappt. Der Ausloseknopf 290 weist, wie in der ersten Ausfithrung, eine distale Ausformung
auf, welche sich am distalen Grund im hohlzylindrischen Abschnitt des Knopfeinsatzes 220 drehbar
abstiitzt. Zudem ist der Ausloseknopf 290 wie bei der ersten Ausfithrung mit der Dosierhiilse 230

verschnappt. Er ist relativ zum Knopfeinsatz 220 und relativ zur Dosierhiilse 230 drehbar.

Zwischen dem Flansch der Klickhiilse 250 und dem scheibenformigen Abschnitt des Knopfeinsatzes
220 ist koaxial eine Klickfeder 280 eingebaut, ersichtlich in Figur 17. Die Klickfeder 280 stiitzt sich
also mit ihrem proximalen Ende am Knopfeinsatz 220 und mit ihrem distalen Ende an der

Klickscheibe 270 ab. Die Klickfeder 280 ist im eingebauten Zustand komprimiert, wodurch eine
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Vorspannkraft erzeugt wird, welche in distaler Richtung auf die Klickhiilse 250 wirkt und deren
Sagezahne 251 gegen die Sigezdhne 271 der Klickscheibe 270 driickt. Die Klickscheibe 270
wiederum wird durch diese Vorspannkraft mit ihren distalen Sdgezihnen 272 gegen die Sagezéhne

231 der Dosierhiilse 230 gedriickt.

Beim Einstellen einer Dosis wenn die Dosierhiilse 230 aus dem Gehause gedreht wird, ergibt sich
eine Relativbewegung der Dosierhiilse 230 zur Klickscheibe 270 und die Sidgezdhne 231 der
Dosierhiilse 230 gleiten mit ihren flachen Flanken iiber die flachen Flanken der distalen Sigezédhne
272 der Klickscheibe 270 und erzeugen dadurch ein Klickgerdusch und ein taktiles Signal. Die
proximalen Sagezidhne 271 der Klickscheibe 270 hingegen stossen mit den steilen Flanken an die
steilen Flanken der Siagezihne 251 der Klickhiilse 250, wodurch eine Relativbewegung zwischen
Klickscheibe 270 und Klickhiilse 250 verhindert wird.

Wird eine eingestellte Dosis korrigiert, indem die Dosierhiilse 230 zuriick in den Gehéuseeinsatz
geschraubt wird, greifen die Sdgezdhne 231 der Dosierhiilse 230 und diejenigen der Klickscheibe
270 so ineinander, dass eine Relativbewegung verhindert wird. Allerdings dreht sich in diesem Fall
die Klickscheibe 270 zusammen mit der Dosierhiilse 230 relativ zur Klickhiilse 250, da die flachen
Flanken der proximalen Sigezdhne 271 der Klickscheibe 270 iber die flachen Flanken der
Klickhiilse 250 gleiten und somit ebenfalls ein Klickgerdusch und ein taktiles Signal erzeugen. Die
Klickfeder 280 stellt sicher, dass die Sagezihne 231 der Dosierhiilse 230, der Klickscheibe 270 und
der Klickhiilse 250 stets aufeinander gedriickt werden und bei einer Relativbewegung der Sigezihne

das Klickgerausch erzeugt wird.

Beim Ausschiitten einer Dosis wird, wie in der ersten Ausfithrung beschrieben, der Ausschuttknopf
290 zusammen mit der Kupplungshiilse 240 relativ zur Dosierhiilse 230 in distaler Richtung entgegen
der Vorspannkraft der Klickfeder 280 verschoben. Da sich der Ausschiittknopf 290 axial am
Knopfeinsatz 220 abstiitzt und dieser an der Kupplungshiilse 240 anliegt, wird auch der Knopfeinsatz
220 verschoben. Bei der Ausschiittung rotiert die Dosierhiilse 230, die mit der Dosierhiilse 230
gckoppelte Kupplungshiilse 240 wie auch die Klickscheibe 270, die Klickhiilse 250, die Klickfeder
280 und der Knopfeinsatz 220 relativ zum Gehéduse und relativ zum Ausschiittknopf 290. Der
Knopfeinsatz 220 verhindert somit, dass ein mit der Klickfeder 280 in Kontakt stechendes Element

relativ zur Klickfeder 280 rotiert, was eine erhohte Reibung zur Folge hitte.

Die Figuren 18 und 19 zeigen eine vierte Ausfithrung, wobei Figur 18 eine perspektivische Ansicht
der Kupplungshiilse 340 und Figur 19 eine Schnittansicht in quer zur Lédngsachse durch die
Kupplungshiilse 340 und die Dosierhiilse 330 im Bereich von radialen Armen 341 zeigt. In dieser
vierten Ausfithrung umfasst der erfindungsgemisse Injektor keine Klickscheibe. Stattdessen sind

direkt an der Kupplungshiilse 340 die zwei radialen, elastischen Arme 341 ausgebildet. Die Arme
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341 sind in einem proximalen Bereich an der Kupplungshiilse 340 angebracht und umfassen am

abstechenden Ende der Arme 341 eine radiale Ausbuchtung 342.

Wie in Figur 19 ersichtlich, weist die Dosierhiilse 330 in dieser Ausfithrung auf ihrer Innenseite
radiale Zihne 331 auf, mit denen die radialen Ausbuchtungen 342 der Arme 341 zusammenwirken
kénnen. Die Zihne 331 sind in Umfangrichtung nebeneinander angeordnet und mittels eines
abgerundeten Ubergangs miteinander verbunden. Dadurch kénnen die Arme 341 mit den
Ausbuchtungen 342 in beiden Drehrichtungen (Einstellen und Korrigieren einer Dosis) iiber die
einzelnen Zihne 331 und Zwischenrdaume bewegt werden. Da die Arme 341 elastisch sind und mit
einer Vorspannkraft gegen die Zahne 331 gedriickt werden, wird jedes Mal ein Klickgerdusch und

ein taktiles Signal erzeugt.

In der Figur 20 ist eine perspektivische Ansicht einer Variante der Dosierhiilse 430 gezeigt. Im
Unterschied zur ersten Ausfithrung ist bei dieser Variante anstelle eines radialen Stegs, welcher das
Herausdrehen der Dosierhiilse 430 aus dem Gehiuse begrenzt, ein elastisches Element in der Form
einer flexiblen Lasche oder eines flexiblen Arms 431 vorgesehen. Ist die Dosierhiilse 430 maximal
aus dem Gehiduse herausgedreht, schligt der abstchende Arm 431 an cinen Anschlag im

Gehauseeinsatz an.

Zudem kann auch die Antricbshiilse anders als in der ersten Ausfithrung beschrieben, ausgefiihrt
sein. Beispielsweise kann fiir die axiale Halterung der Antriebshiilse relativ zum Gehiuseeinsatz die
Antriebshiilse anstelle einer Schnappverbindung mit anderen Elementen axial fixiert werden. In einer
Variante kann das Gehduse eine radial zum Zentrum des Gehduses weisende Wandung oder Rippe
aufweisen, welche zumindest einen Teil des distalen Bereichs der Antriebshiilse umschliesst, so dass
die Antriebshiilse an einer Verschiebung in proximale Richtung gehindert wird. In distaler Richtung
kann ein Anschlag oder eine Wandung des Gehduseeinsatzes eine Verschiebung der Antriebshiilse
verhindern. So ist dic Antricbshiilse axial unbeweglich, aber dennoch drehbar relativ zum

Gehiuseeinsatz und zum Gehiuse gelagert.

Ferner kann der erfindungsgemisse Injektor einen Gehiuseeinsatz aufweisen, welcher anders
ausgefiihrt ist als in der ersten Ausfithrung beschrieben. Figur 21 zeigt eine Variante, in welcher der
Gehiuseeinsatz mehrteilig ausgebildet ist und einen distalen Gehduseeinsatz 520 und einen
proximalen Gehéduseeinsatz 529 umfasst. Der distale Gehduseeinsatz 520 weist radiale zum Zentrum
ragende Rippen 523 auf, zur Aufnahme der Karpule. Zudem umfasst der distale Gehduseeinsatz 520
ein Innengewinde 527, in welches die Kolbenstange eingeschraubt werden kann. Der proximale
Gehéuseeinsatz 529 umfasst ein Innengewinde, in das die Dosierhiilse eingeschraubt werden kann
und eine Offnung in radialer Richtung, durch die die Skala der Dosierhiilse von aussen ersichtlich

ist. Weiter umfasst der proximale Gehéduseeinsatz im Innem einen radialen Steg, welcher als
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Anschlag dient, um ¢in Herausdrehen der Dosierhiilse zu begrenzen. Der distale und der proximale
Gehiuseeinsatz 520, 529 konnen jeweils mittels einer Schnappverbindung im Innenraum des
Gehéuses verschnappt werden, so dass die Gehéduseeinsatze 520, 529 axial und rotativ am Gehéuse
gchalten sind. Da bei dieser Ausfithrung der zweiteilige Gehéduseeinsatz keine Nut als Fithrung fiir

das Halteelement bilden kann, ist die Nut direkt in der Innenwandung des Gehauses vorgesehen.

In einer weiteren Ausfithrung ist das Halteelement 650 und die Kupplungshiilse 640 anders
ausgebildet als oben beschrieben. Das Halteelement 650 umfasst in dieser Ausfithrung am distalen
Ende zwei radiale Ratschenarme 652, welche je an ihrem Ende einen Nocken 653 aufweisen. Die
Ratschenarme 652 sind dabei mittels einer radialen Wandung oder Steg 651 am zylinderférmigen
Grundkorper des Halteelements 650 angebracht. Diese Ausfiihrung ist in den Figuren 22 - 25
schematisch dargestellt. Dabei ist nur der distale Endbereich der Kupplungshiilse 640 dargestellt.
Diese weist im Unterschied zur oben beschricbenen Ausfihrung am distalen Ende einen
umlaufenden Kragen 642 auf. Zudem umfasst die Kupplungshiilse 640 in ithrem Zylinder zwei
radiale Offnungen 641, durch welche die radialen Stege 651 des Halteelements hindurchragen, so
dass sich die Ratschenarme 652 ausserhalb einer Oberfliche der Kupplungshiilse 640 befinden. Im
Innern der Kupplungshiilse 640 befindet sich die Antriebshiilse, welche in den Figuren 22- 25 nicht
dargestellt ist. Im Unterschied zur oben beschriebenen Ausfithrung weist die Antriebshiilse keine
Ratschenarme auf. Das Gehause (nicht gezeigt) weist auf seiner Innenseite in Langsrichtung mehrere

iiber den Umfang verteilte axiale Nuten auf, in welche die Nocken 653 eingreifen konnen.

Beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis liegen die Ratschenarme 652 auf dem Kragen 642 der
Kupplungshiilse 640 auf, ersichtlich in den Figuren 22 und 23. Die Ratschenarme 652 sind durch den
Kragen blockiert und koénnen sich nicht in radialer Richtung bewegen. Die Nocken 6353 der
Ratschenarme 652 werden in den Nuten des Gehduses gefiihrt. Dadurch kann sich die
Kupplungshiilse 640 beim Einstellen und Korrigieren der Dosis nicht relativ zum Gehéuse drehen,
jedoch axial zusammen mit dem Halteelement 650 verschieben. Beim Ausschiitten wird die
Kupplungshiilse 640, wie beim ersten Ausfihrungsbeispiel beschrieben, relativ zur Dosierhiilse in
distaler Richtung verschoben. Dadurch wird der Kragen 642 der Kupplungshiilse 640 unter den
Ratschenarme 652 distal weggeschoben, wodurch die Ratschenarme 652 radial frei sind und elastisch
nach innen bewegt werden konnen, dargestellt in den Figuren 24 und 25. Die Kupplungshiilse 640
ist dadurch rotativ zum Gehéuse freigegeben und rotiert beim Ausschiitten relativ zum Gehéduse. Da
die radialen Stege 651 und damit die Ratschenarme 652 mittels der Offaungen 641 der
Kupplungshiilse 640 mitgenommen werden, bewegen sich die Ratschenarme 652 mit den Nocken
653 iiber die Nuten im Gehause und erzeugen dadurch ein taktiles und/oder akustisches Klicksignal

wahrend dem Ausschiitten.
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BEZUGSZEICHENLISTE

1 Injektor 48 Stege 173 Abschnitt
2 Gehéuse 174 Laschen
11 Schutzkappe 50 Halteelement
12 Karpule 51 distaler Abschnitt 220  Knopfeinsatz
13 Stopfen 52 proximaler Abschnitt 230  Dosierhiilse
15 Karpulenhalter 53 Ausformung 231 Sagezahne

54 Nuten 240  Kupplungshiilse
20 Gehéuseeinsatz 246  Endelement
21 Ausnechmung 60 Antriebshiilse 250  Klickhiilse
22 Offaung 61 Stege 251  Sigezihne
23 Rippen 62 Nut 270 Klickscheibe
24 Wulst 63 Ratschenarme 271 Sagezahne
25 Sagezihne 272 Siagezihne
26 Nocken 70 Klickscheibe 280  Klickfeder
27 Innengewinde 71 proximale Arme 290  Ausschiittknopf
28 Innengewinde 72 distale Arme 330  Dosierhiilse

75 Stoppmutter 331  Zihne
30 Dosierhulse 76 Stege 340  Kupplungshiilse
31 Griff 341 Arm
32 Nuten 80 Kolbenstange 342 Ausbuchtung
33 Kragen 81 Absatz 430  Dosierhiilse
34 Steg 82 Abschluss 431  Amm
35 Absatz 85 Flansch 520  distaler Einsatz
36 Sdgezihne 522 Offhung
37 Wulst 90 Ausloseknopf 523 Rippe
38 Stopphiilse 91 Ausformung 525  Sigezihne

92 Kragen 527  Innengewinde
40 Kupplungshiilse 529  prox. Einsatz
41 Zihne 130 Dosierhiilse 640  Kupplungshilse
42 zylinderformiger Abschnitt 131  Zéhne 641 Offhung
43 Aussengewinde 140  Kupplungshiilse 642  Kragen
44 Verbindungsstege 141  Flansch 650  Halteelement
45 Flansch 170 Klickscheibe 651  radialer Steg
46 Endabschnitt 171 Spitze 652  Ratschenarm

47 Ségezihne 172 Hailfte 653  Nocken
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PATENTANSPRUCHE

1. Eine Dosiereinrichtung fiir eine Injektionsvorrichtung (1) zum Ausschiitten einer Dosis eines

Produkts umfassend

ein Gehiuse (10) mit einer Langsachse,

ein Dosiseinstellelement (30) zum Einstellen der Dosis,

ein Halteelement (50) und

eine Kupplungshiilse (40) zum Antreiben einer Antriebseinrichtung zum Ausschiitten der

Dosis, wobei sich das Dosiseinstellelement (30), das Halteelement (50) und die

Kupplungshiilse (40) im Gehause (10) befinden und wobei

a) zum FEinstellen und Korrigieren der Dosis das Dosiseinstellelement (30) und die
Kupplungshiilse (40) relativ zum Gehause (10) in Richtung Langsachse bewegbar sind und
die Kupplungshiilse (40) mittels des Halteelements (50) rotationsfest relativ zum Gehéduse
(10) gehalten werden kann;

b) zum Ausschiitten der Dosis die Kupplungshiilse (40) vom Halteelement freigegeben
werden kann, so dass die Kupplungshiilse (40) relativ zum Gehause (10) rotieren kann,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Dosiereinrichtung im Gehduse (10) eine Fithrung umfasst, in welcher das Halteelement (50)

beim Einstellen und Korrigieren der Dosis in Richtung der Lingsachse relativ zum Gehéuse (10)

verschiebbar ist und rotationsfest relativ zum Gehéuse (10) gefiihrt ist.

2. Dosiereinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass zum Ausschiitten der Dosis
die Kupplungshiilse (40) durch Verschiecben relativ zum Halteelement in Richtung der

Langsachse vom Halteelement (50) rotativ freigegeben werden kann.

3. Dosiereinrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass durch die Verschiebung der
Kupplungshiilse (40) zudem die Kupplungshiilse (40) rotationsfest mit dem Dosiseinstellelement
(30) koppelbar ist.

4. Dosiereinrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Kupplungshiilse (40)

mittels Verzahnung rotationsfest mit dem Dosiseinstellelement (30) koppelbar ist.

5. Dosiereinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kupplungshiilse (40) mittels Verzahnung rotationsfest relativ zum Halteelement (50) gehalten

werden kann.
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Dosiereinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Fithrung
als Nut ausgebildet ist und das Halteclement (50) mittels einer Ausformung (53) rotationsfest

relativ zum Gehause (10) in der Nut gefiihrt ist.

Dosiereinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass das
Halteelement (50) eine Offnung aufweist, in welcher die Kupplungshiilse (40) aufgenommen

werden kann.

Dosiereinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass das
Dosiseinstellelement (30) als Dosierhiilse ausgebildet ist, welche axial am Halteelement (50)
gechalten ist, so dass sich das Halteelement (50) zusammen mit der Dosierhiilse in Richtung der

Liangsachse bewegen kann.

Dosiereinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, gekennzeichnet durch ein elastisches
Element (70), welches die Kupplungshiilse (40) mit einer Vorspannkraft in einer Dosierstellung
halt, in welcher die Kupplungshiilse (40) rotationsfest relativ zum Halteelement (50) gehalten

1st.

Dosiereinrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass das elastische Element (70)
als Grundkorper mit mindestens zwei elastischen Armen (71, 72) ausgebildet ist, wobei der
Grundkérper in einer Ebene senkrecht zur Lingsachse ausgerichtet ist und dass ein erster der
zwel Arme (71) in proximale Richtung und ein zweiter der zwei Arme (72) in distale Richtung

welist.

Dosiereinrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass das Dosiseinstellelement
(30) Zahne (36) umfasst und die Kupplungshiilse (40) Zahne (47) umfasst, wobei zum Erzeugen
eines akustischen oder taktilen Signals ein erster der mindestens zwei Arme (71, 72) mit den
Zihnen (36) des Dosiseinstellelements (30) oder mit den Zihnen (47) der Kupplungshiilse (40)

zusammenwirken kann.

Dosiereinrichtung nach einem der Anspriiche 9 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass das
Dosiseinstellelement (30) und die Kupplungshiilse (40) in einem proximalen Bereich je einen

Flansch aufweisen und das elastische Element (70) zwischen den Flanschen angeordnet ist.

Dosiereinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 12, gekennzeichnet durch ein Gehauseeinsatz

(20), welcher eine Ausnehmung (21) umfasst, die die Fithrung fiir das Halteelement (50) bildet.
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14. Dosiereinrichtung nach Anspruch 13 dadurch gekennzeichnet, dass der Gehiuseeinsatz (20) ein
Innengewinde (27) aufweist, mit dem das Dosiseinstellelement (30) in Gewindeverbindung

steht.

5 15. Injektionsvorrichtung zum Ausschiitten einer Dosis umfassend einen Karpulenhalter zum Halten
ciner Karpule mit einer medizinischen Substanz, einer Nadel oder Kanille und einer

Dosiereinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 14.
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