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(54) Dosierhiilsen fiir Injektionsgerét.

(57) Ein System bestehend aus Bauteilen sowie ein Verfahren
zur automatischen Montage fir ein Injektionsgerat zur Verab-
reichung oder Férderung von fluidem Produkt. Es sind zumin-
dest folgende Bauteile umfasst: ein Gehause (5) und mehre-
re Dosierhiilsen (11), wobei Gehause (5) und jeweils eine der
Dosierhtilsen (11) direkt oder indirekt in einen Gewindeeingriff
bringbar sind. Wenn eine der Dosierhlilsen (11) in den Gewin-
deeingriff gebracht ist, kann diese Dosierhulse (11) zum Einstel-
len einer zu verabreichenden Dosis aus dem Injektionsgerat (0)
herausgeschraubt werden, wobei die maximal einstellbare Do-
sis durch das Eingreifen eines Anschlagselementes (11e) die-
ser Dosierhiilse und eines Gegenanschlagselements (9d) direkt
am Gehause (5) oder gehausefest begrenzt wird, und wobei das
Eingreifen von Anschlagselement (11e) und Gegenanschlags-
element (9d) ein weiteres Herausschrauben dieser Dosierhlilse
(11) verhindert. Bei etwa gleichbleibender Lange der mehreren
Dosierhiilsen (11) wird die maximal einstellbare Dosis durch die
Position des Anschlagselementes (11e) der jeweilig verwende-
ten Dosierhiilse (11) entlang der Lange und des Umfangs auf
der Mantelflache der verwendeten Dosierhllse (11) bestimmt.
Das System umfasst mindestens zwei verschiedene Dosierhiil-
sen (11), welche sich durch eine unterschiedliche Position des
Anschlagselementes (11e) entlang der Lange und des Umfangs
auf der Mantelflache der Dosierhulsen (11) voneinander abgren-
zen.
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Beschreibung

Technisches Gebiet

[0001] Injektionsgeréte, insbesondere penférmige oder stiftférmige mechanische Injektionsgerate zur Verabreichung oder
Férderung eines fluiden Produkt, insbesondere eines fluiden Medikaments und insbesondere Injektionsgerate mit einer
herausschraubbaren Dosierhllse.

Grundlagen

[0002] Stiftférmige Injektionsgerate sind aus der Patentliteratur aus verschiedenen Schriften wie W 09 938 554 A1,
EP 1 601 395 A2, oder CH 703 993 A2 hinlanglich bekannt. Den darin vorgestellten Injektionsgeréten ist gemeinsam,
dass sie ein hllsenférmiges Dosierelement aufweisen, mit welchem die zu verabreichende Dosis eingestellt werden kann.
Zum Erhdéhen der Dosis wird die Dosierhillse aus dem stiftférmigen Injektionsgerat herausgeschraubt. Um die Dosis aus-
zusch(tten, wird durch das Dricken eines Ausléseelementes eine Ausschittkupplung betatigt und folgend bei betéatigter
Ausschittkupplung die Dosierhillse zurlick in das stiftférmige Injektionsgerat geschraubt. Zur sicheren Bedienung weisen
alle solchen Injektionsgerate Begrenzungsvorrichtungen auf, welche den Bewegungsbereich der Dosierhlilse zwischen
Dosiseinstellung 0 und der maximal einstellbaren Dosis begrenzen. CH 703 993 A2 zeigt in Fig. 1 beispielhaft die radialen
Anschlage 11d und 11e auf der Dosierhilse 11. Die Dosierhllse 11 ist Uber ein Gewinde mit der gehausefesten Gewin-
dehdlse 9 verbunden. Nun sind an der Gewindehllse 9 radiale Gegenanschlage 9c respektive 9d vorhanden, welche bei
Dosis 0 respektive der maximalen Dosis durch Eingriff mit dem Anschlag 11 d resp. 11e ein Uberdrehen der Dosierhiilse
verhindern. Der Anschlag 11e l&sst bei der Montage, bei welcher die Dosierhllse 11 in die Gewindehllse 9 eingeschraubt
ist in radiale Richtung nach innen auslenken, um beim Einschrauben die Gegenanschlage an der Gewindehlilse passieren
zu kénnen. Dazu ist das Element, welches den Anschlag 11e enthalt, sdgezahnférmig aufgebaut, mit einer steilen Flanke,
welchen den Anschlag 11e bildet und einer sanft abfallenden Flanke, welche beim Einschrauben die Auslenkung radial
nach innen provoziert. Wie beschrieben ist es die Aufgabe des Anschlages 11e das Herausschrauben der Dosierhlilse
zur Erhdéhung der Dosis zu begrenzen, weshalb der Anschlag am distalen Ende der Dosierhillse angeordnet ist. Beim
Betrachten der bekannten Injektionsgerate wird offensichtlich, sich bei den bekannten Geraten die axiale Erstreckung,
also die Lange der Dosierhllse mit der maximal einstellbaren Dosis skaliert.

[0003] Die zitierten Schriften zeigen sogenannte Einweg-Injektionsgeréte, mit welchen mehrere Dosen variabler Grosse
abgegeben werden kénnen, bis das eingebaute Reservoir geleert ist. Nach Leerung des Reservoirs, werden diese Injek-
tionsgerate entsorgt. Zusammengesetzt sind diese Gerate zu einem grossen Teil aus spritzgegossenen Kunststoffteilen,
welche in grossen Stlickzahlen (Millionen/Annum) glinstig hergestellt werden kénnen. Die Montage der Injektionsvorrich-
tung aus den einzelnen Teilen erfolgt typischerweise automatisch mit einem Montageautomaten.

[0004] Der Kostendruck im Gesundheitswesen bringt es mit sich, dass solche Injektionsgerate entsprechend méglichst
preisglinstig hergestellt werden missen. Nebst einer méglichst eleganten Konstruktion spielt bei der Preisgestaltung zu-
mindest auch die Produzierbarkeit, Montierbarkeit und die Stlickzahlen eine grosse Rolle. Bei der Montierbarkeit ist dabei
wichtig, dass sich die Injektionsgerate automatisiert zusammenbauen lassen, insbesondere mit sogenannten Montage-
automaten.

[0005] Ein moglicher Weg, um die Stlickzahlen zu erhéhen und damit kosteneffizienter produzieren zu kénnen, ist, das
Injektionsgerat Uber leichte Designédnderungen an andere Anwendungen wie andere Medikamente oder Medikamenten-
konzentrationen anzupassen. Das heisst, dass mdglichst viele Teile des Injektionsgerates beibehalten werden und zum
Beispiel (um im Bespiel der CH 703 993 A2 zu bleiben) lediglich die Gewindesteigung zwischen Gewindehilse und Do-
sierhillse angepasst wird. Mit einer solchen Anderung einher geht méglicherweise auch eine Anpassung der maximal
einstellbaren Dosis. Entsprechend wird der Fachmann auch die Lange der Dosierhllse anpassen, also eine langere oder
kiirzere Dosierhllse konstruieren.

[0006] Es hat sich nun aber gezeigt, dass die Anderung der Lange der Dosierhiilse zur Folge hat, dass auch Montage-
automaten technisch angepasst werden mussen, respektive bei paralleler Produktion von verschiedenen Varianten des
Injektionsgerates, sogar unterschiedliche Montageautomaten notwendig werden, weil Ristzeiten zu lange werden (damit
gemeint ist der Umbau des Montageautomaten von einer Variante zu einer anderen Variante des Injektionsgeréttyps). Bei
der Montage von stiftférmigen Injektionsgeraten mittels Montageautomat werden die einzelnen Teile der Injektionsgerate
typischerweise als Schittgut dem Montageautomaten zugeflihrt. Damit die Montage von Teilen aus einer Schittgutzufuhr
(beispielhaft Dosierhllsen) im Montageautomat korrekt funktioniert, werden diese aus dem Schiittgut zuerst vereinzelt,
sodann korrekt orientiert und schlussendlich einzeln in die Montagevorrichtung eingespiesen. Vereinzelungs- wie auch die
Orientierungsschritte sind abhangig von der Geometrie des Teiles (hier der Lange der Dosierhiilse), weshalb die entspre-
chenden Bereiche des Montageautomaten angepasst werden missen.

[0007] Es besteht also hier das Bedurfnis, nach einer Beseitigung des beschriebenen Problems.

[0008] Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, Injektionsgerate und Wege zu deren Herstellung bereitzustellen,
welche hinsichtlich Design, Produzier- und Montierbarkeit kosteneffizient an verschiedene Medikamente und Medikamen-
tenkonzentrationen anpassbar sind.
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[0009] Diese Aufgabe wird durch das System sowie durch das Verfahren geméss der unabhangigen Patentanspriiche
geldst. Weitere vorteilhafte Auffihrungsformen ergeben sich aus den abhéngigen Anspriichen, der Beschreibung sowie
den Figuren.

Allgemeine Beschreibung

[0010] Im Kontext der vorliegenden Beschreibung eines im Allgemeinen stift- oder penférmigen Injektionsgerates werden
verschiedene Richtungs- und Positionsangaben gemacht, die an dieser Stelle kurz erklart werden. Mit der Orientierung
axial ist Orientierung entlang der Langsachse des Injektionsgerétes gemeint. Mit distal ist dasjenige Ende des Injektions-
gerates gemeint, an welchem die Injektionsnadel angebracht wird. Proximal meint so dann korollar das entgegengesetz-
te Ende des Injektionsgeréates. In distale Richtung meint in die Richtung des distalen Endes schauend und in proximale
Richtung dann analog in die Richtung des proximalen Endes schauend.

[0011] Der Begriff «<Medikament» umfasst hier jede fliessfahige medizinische Formulierung, welche geeignet ist zur kon-
trollierten Verabreichung durch ein Mittel, wie z.B. eine Kanlle oder Hohlnadel, hindurch, beispielsweise umfassend ei-
ne Flissigkeit, eine Lésung, ein Gel oder eine feine Suspension, welche(s) einen oder mehrere medizinische Wirkstoffe
enthélt. <Medikament» kann eine Zusammensetzung mit einem einzigen Wirkstoff oder eine vorgemischte oder co-for-
mulierte Zusammensetzung mit mehreren Wirkstoffen aus einem einzelnen Behalter sein. Medikament umfasst Arzneien
wie Peptide (z.B. Insuline, Insulin enthaltende Medikamente, GLP-1 enthaltende sowie abgeleitete oder analoge Zuberei-
tungen), Proteine und Hormone, biologisch gewonnene oder aktive Wirkstoffe, Wirkstoffe auf Basis von Hormonen oder
Genen, Nahrformulierungen, Enzyme und weitere Substanzen sowohl in fester (suspendierter) oder fllissiger Form aber
auch Polysaccharide, Vakzine, DNS oder RNS oder Oligonukleotide, Antikdrper oder Teile von Antikérpern sowie geeig-
nete Basis-, Hilfs- und Tragerstoffe.

[0012] Im Folgenden werden zuerst ein mdgliches Injektionsgerat und dessen Funktionen beschrieben, welches aus ei-
nem erfindungsgemass bereitgestellten System und/oder Verfahren resultieren kann — wobei diese Beschreibung in keiner
Weise einschrénkend flr die Erfindung sein soll, sondern als ein Beispiel aus verschiedenen Varianten des stiftférmigen
Injektionsgerates ausgewahlt wurde. Dem Fachmann sind zahlreiche Varianten bekannt. Danach wird die Erfindung ge-
nauer beschrieben, und wie sie im beschriebenen Injektionsgerat zum Einsatz gelangen kénnte.

[0013] Die Erfindung betrifft ein System aus Bauteilen fir ein Injektionsgeréat zur Verabreichung eines fluiden Produktes.
Insbesondere betrifft die Erfindung Systeme aus Bauteilen fir Injektionsgerate, welche aus spritzgegossenen Kunststoff-
bauteilen bestehen. Das aus einem solchen System resultierende Injektionsgerat umfasst ein Gehause mit einer Aufnah-
me fur das Produkt, eine Férdereinrichtung zur Férderung des Produkts sowie eine Dosiervorrichtung firr die Einstellung
einer zu verabreichenden Produktdosis und zum Anzeigen der eingestellten Produktdosis. Das Geh&use bildet eine Auf-
nahme flir das Produkt (z.B. Medikament), vorzugsweise eine Aufnahme fur ein mit dem Produkt gefiilites Behéltnis. Bei
diesem Behaltnis kann es sich vorzugsweise um eine Karpule handeln. Die Férdereinrichtung umfasst eine Kolbenstange,
welche relativ zum Gehéause in eine Forderrichtung bewegbar ist, um eine eingestellte Produktdosis in einem der einge-
stellten Produktdosis entsprechenden Fdrderhub auszuschitten. Die Férdereinrichtung umfasst ferner ein Fihrungsele-
ment, welches die Bewegung der Kolbenstange fuhrt. Das Fihrungselement ist in einer bevorzugten Ausgestaltung als
gehausefeste Flhrung fir die Kolbenstange ausgebildet, so dass die Kolbenstange relativ zum Fihrungselement axial
bewegt werden kann. Ferner umfasst die Férdereinrichtung ein Antriebselement, welches mit der Kolbenstange in Eingriff
steht. Das Antriebselement ist in einer bevorzugten Ausgestaltung so ausgebildet, dass es durch Rotation eine axiale
Bewegung der Kolbenstange hervorrufen kann.

[0014] Die Dosiervorrichtung des Injektionsgerétes umfasst eine Dosierhlilse, welche mit der Innenseite des Geh&uses in
einem Gewindeeingriff steht. Am proximalen Ende des Dosiseinstellgliedes ist ein greifbares Element angebracht, welches
eine Einstellung einer gewiinschten Dosis durch die benutzende Person erméglicht. Bevorzugt vollfiihrt die Dosierhiilse
bei der Erhéhung einer zu verabreichenden Dosis eine Schraubbewegung aus dem Injektionsgerat heraus. Zum Verab-
reichen der eingestellten Dosis, resp. zur Reduktion einer allfallig zu hoch eingestellten Dosis kann die Dosierhillse dann
in das injektionsgerat zurlickgeschraubt werden. In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung besteht zwischen Gehause
und der Dosierhllse eine nicht selbsthemmende Gewindeverbindung, so dass die Dosierhilse durch das Aufbringen von
axialen Kraften in das Injektionsgerat zuriickgeschraubt werden kann.

[0015] Die Dosiervorrichtung umfasst weiter eine Kupplungsvorrichtung, welche die Dosiervorrichtung mit der Férderein-
richtung operativ verbinden kann. Die Kupplungsvorrichtung ist dabei so ausgelegt, dass das Einstellen und/oder Korri-
gieren einer zu verabreichenden Dosis unabhéngig von der Férdereinrichtung geschehen kann und dass bei einer Verab-
reichung einer Dosis die Dosiervorrichtung selektiv mit der Férdereinrichtung operativ gekoppelt werden kann, so dass
eine Bewegung der Dosiervorrichtung ganz oder anteilsweise an die Férdereinrichtung tbertragen wird. Beispielsweise
kann nur der Rotationsanteil einer Schraubbewegung einer Dosierhllse an die Férdereinrichtung Ubertragen werden oder
alternativ nur die axiale Verschiebung. In einer Ausgestaltung umfasst die Kupplungsvorrichtung eine Kupplungshilse
mit einer Kupplungsflache, wobei die Kupplungsflache Eingriffelemente aufweist. Das als DosierhUllse ausgeflihrte Dosi-
seinstellglied weist eine Kupplungsgegenflache auf mit Gegeneingriffselementen auf. Durch eine Kupplungsbewegung
kénnen die Kupplungsflache und -gegenflache miteinander in Eingriff gebracht werden und eine Relativbewegung zwi-
schen Kupplungs- und Dosierhlilse kann so unterbunden werden. In einer alternativen Ausgestaltung sind Kupplungsfla-
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che und Kupplungsgegenflache immer in Eingriff miteinander, wobei sich die Kupplungsbewegung auf ein Blockieren von
Relativbewegung zwischen Kupplungs- und Dosierhllse einschrankt. In einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung kom-
men Kupplungsflache und Kupplungsgegenflachen nicht direkt aufeinander zu liegen, sondern werden durch eine soge-
nannte Klickscheibe voneinander getrennt. Dabei trennt die Klickscheibe die Relativbewegung von Kupplungsflache und
Kupplungsgegenflache auf und erméglicht so eine Optimierung der Kupplungseigenschaften. Insbesondere kann durch
geschickte Formgebung in den Kupplungsflachen ein akustisches Feedbacksignal massgeschneidert werden, welches
der benutzenden Person beim Dosieren und auch bei der Dosiskorrektur bzw. der Dosisanderung tUber Hohe der Dosis
Aufschluss gibt. Die Dosiervorrichtung umfasst weiter einen Ausschittknopf, welcher beweglich am proximalen Ende der
Dosiervorrichtung gelagert ist. In einer bevorzugten Ausgestaltung der Dosierhilse ist der Ausschuttknopf koaxial mit der
Dosierhllse an deren proximalen Ende angebracht. Dabei ist der Knopf insbesondere zur Dosierhlilse drehbar und mit ei-
ner gewissen axialen Beweglichkeit gelagert. In einer bevorzugten Ausgestaltung ist auch die Kupplungshlse koaxial zur
Dosierhlilse angeordnet, wobei die Kupplungshilse bevorzugt zumindest teilweise innerhalb der der Dosierhillse ange-
ordnet ist. Dabei ist in dieser Ausgestaltung die Kupplungsflache als ringférmiger Flansch auf der Aussenflache der Hulse
in deren proximalen Bereich angeordnet. Komplementar dazu ist auf der Innenseite der Dosierhlllse ebenfalls ringférmig
die Kupplungsgegenflache angeordnet. Dabei sind in einer mdglichen Ausgestaltung die Eingriffselemente und Gegen-
eingriffselement axial zum Injektionsgerat orientiert, so dass in diesem Fall die Kupplungsbewegung eine Axialbewegung
ist. Zum Beispiel kann der Kupplungseingriff durch ein Driicken des Ausschittknopfes hergestellt werden. Die Anordnung
von Dosierhllse, Kupplungshillse und Ausschittknopf kann weiter auch eine Feder umfassen, welche Kupplungsflache
und Kupplungsgegenflache in Eingriff halt. Dosierhlilse und Kupplungshiilse bewegen sich bei einer Dosierbewegung axial
gemeinsam, wobei eine relative Verdrehung zueinander mdglich ist, solange der Ausschittknopf nicht gedrickt wird und
die Kupplung als Folge nicht blockiert ist.

[0016] In einer bevorzugten Ausgestaltung ist die Kupplungshilse relativ zum Antriebselement verdrehgesichert, aber
axial beweglich. Dies erméglicht in dieser Ausgestaltung eine axiale Bewegung der Kupplungshlise relativ zum Antriebs-
element. Wird die Kupplung durch Druck auf den Ausschuttknopf blockiert und die Dosierhlilse in die Injektionsvorrichtung
eingeschraubt, so macht auch die Kupplungshiilse diese Bewegung mit. Uber die Verdrehsicherung zum Antriebselement,
wird ausschliesslich die Rotation auf das Antriebselement Ubertragen und folglich die Kolbenstange axial bewegt.

[0017] Um sicherzustellen, dass das Antriebselement nur in diejenige Richtung rotieren kann, welche eine Bewegung
der Kolbenstange in Ausschittrichtung, also in die eine Ausschlttung bewirkende Richtung, zur Folge hat, ist zwischen
Gehause und Antriebselement bevorzugt eine sogenannte Riickdrehsicherung vorgesehen. Dabei kann es sich um eine
radial gerichtete oder axial gerichtete Rlckdrehsicherung handeln. Dabei ist die Ruckdrehsicherung bevorzugt so ausge-
bildet, dass eine Drehung des Antriebselementes entgegen der Ausschittrichtung vollstandig blockiert wird. Bei Rotation
in Ausschuttrichtung weist die Rickdrehsicherung bevorzugt einen gewissen Widerstand, auch Reluktanz genannt, auf,
welcher Uberwunden muss, um eine Bewegung des Antriebselementes herbeizufihren. Dies ist deshalb vorteilhaft, um
eine ungewollte Ausschittung beim Korrigieren einer zu hoch eingestellten Dosis zu verhindern. Insbesondere sind die
Rotationswiderstande der Riickdrehsicherung und der Kupplung aufeinander angepasst.

[0018] Beim Erreichen der maximal férderbaren Produktmenge wird die Axialbewegung der Kolbenstange blockiert. Da-
zu ist am proximalen Ende der Kolbenstange mindestens ein Anschlag angeordnet, welcher mit einem am Antriebsele-
ment angeordneten Gegenanschlag in Eingriff kommt, sobald die maximal férderbare Produktmenge aus der Injektions-
vorrichtung geférdert ist. Anschlag und Gegenschlag kénnen durch Gewindeabschlisse radial, also senkrecht auf die
Langsachse der Injektionsvorrichtung, wirken. Alternativ kénnen Anschlag und Gegenanschlag auch axial, also parallel
zur Langsachse der Injektionsvorrichtung wirken. Axiale und radiale Wirkungen kénnen in vorteilhaften Ausgestaltungen
auch kombiniert sein. Alternativ kdnnte das Injektionsgeréat auch so konstruiert sein, dass sich beim letzten Dosiervorgang
nur maximal eine Dosis einstellen lasst, welche noch der Restmenge des vorhandenen Produktes entspricht. Eine solche
Vorrichtung ist in der WO 2013 170 392 A1 beschrieben, welche hiermit durch den Verweis vollstéandig in die vorliegende
Beschreibung aufgenommen ist.

[0019] Die Dosierhllse der Dosiervorrichtung des beschriebenen Injektionsgerates weist verschiedene Anschlége auf,
deren Funktion es ist, den Drehbereich der Dosierhilse relativ zum Gehause klar zu begrenzen. Eine Erste Grenze ist
Dosis 0. Dazu ist an der Dosierhillse ein Anschlag (bevorzugt sind es mehrere) angeordnet, welcher verhindert, dass die
Dosierhllse zu weit ins Gehause hineingeschraubt wird. Komplementér dazu ist am Geh&use oder einem gehausefesten
Teil des Injektionsgerates ein Gegenanschlag ausgebildet. Durch Eingriff von Anschlag und Gegenanschlag kann die
Bewegung, in diesem Falle das Einschrauben der Dosierhlilse ins Gehduse gestoppt werden. Dieses Merkmal ist fir das
Injektionsgerat deshalb wichtig, weil mit dem hineinschrauben auch die verabreichte Menge Medikament bestimmt wird.
Kdnnte nun die benutzende Person beim Verabreichen die Dosierhlilse Uber die 0 Einstellung hinaus in das Injektionsgerat
hineinschrauben, kénnte das zur Folge haben, dass eine zu grosse Dosis verbreicht wiirde — mit allenfalls unerwlinschten
Folgen. Bevorzugt ist der Anschlag ein radialer Anschlag, welcher eine Rotation blockiert. Alternativ wére auch ein axialer
Anschlag mdglich, bei welchem eine axiale Bewegung der Dosierhllse blockiert wird. Dem Fachmann wird sofort klar,
dass bei einer Schraubbewegung, das Blockieren der Rotation typischerweise zu einem exakteren Stopp fihrt als das
Blockieren der axialen Bewegung.

[0020] Auf der Dosierhlilse ist weiter mindestens ein Anschlag zum Begrenzen der maximal einstellbaren Dosis angeord-
net. Dieser Anschlag begrenzt im Zusammenspiel mit einem gehausefesten Gegenschlag die Bewegung der Dosierhlilse
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beim Herausschrauben der Dosierhlilse aus dem Gehause, wie weiter oben bereits beschrieben. Typischerweise ist die-
ser Anschlag am distalen Ende der Dosierhiilse angeordnet. Erfindungsgemass ist es nun aber so, dass dieser Anschlag
auch einer anderen Position an der Dosierhllse angeordnet sein kann, also dass sich die Dosierhlilse in distale Richtung
Uber den Anschlag hinaus erstreckt. Wobei hier mit anderer Position gemeint ist, dass der Anschlag in axialer Richtung
sowie entlang der Dosierhillsenumfangs verschoben sein kann. Wie oben erwahnt, ist es aus Grliinden der Kosteneffizi-
enz vorteilhaft, ein einmal entwickeltes Injektionsgerét fir verschiedene Anwendungen verwenden zu kénnen, sozusagen
als Produktplattform. Verschiedene Anwendungen kann dabei bedeuten, dass verschiedene Konzentrationen desselben
Medikamentes eingesetzt werden, verschiedene Mengen desselben Medikamentes eingesetzt werden, ein anderes Me-
dikamentes verwendet wird — oder eine Kombination des Aufgezahlten. Oder es kann auch sein, dass bei gleichem Me-
dikament und gleicher Konzentration eine andere Maximaldosis einstellbar sein soll. Hierdurch kénnen sich zahlreiche
Varianten desselben Injektionsgerates ergeben, welche vor allem im Bereich der Dosierhlilse leichte Designéanderungen
erfahren — insbesondere bei der maximal einstellbaren Dosis.

[0021] Vorteilhaft besteht das Injektionsgerat zu einem mdglichst hohen Anteil aus spritzgegossenen Kunststoffeinzeltei-
len, welche auf einem Montageautomaten zum Injektionsgerat zusammengebaut werden kénnen. Weiter ist es kosten-
technisch vorteilhaft, wenn die verschiedenen Varianten des Injektionsgerats auf demselben Montageautomaten zusam-
mengebaut werden kénnen. Da ein solcher Montageautomat in der Gréssenordnung von Millionen von Injektionsgeraten
pro Jahr montieren kdnnen muss, ist es ausserst wichtig, dass der Montageautomat méglichst keine unproduktiven Zei-
ten hat. Bei solchen unproduktiven Zeiten kann es sich zum Beispiel um Ristzeiten handeln, welche beim Wechsel der
Produktion von einer Variante des Injektionsgerates auf eine andere bestehen. Es hat sich gezeigt, dass zum Beispiel
die geometrischen Dimensionen der Dosierhllsen einen grossen Einfluss auf die Ristzeiten am Montageautomaten ha-
ben. Dies wird im Folgenden erklart. Die Dosierhllse ist typischerweise ein spritzgegossenes Kunststoffteil, welche in Lot-
gréssen von etwa 50 000 Stiick und mehr produziert und folglich als Schittgut transportiert wird. Am Montageautomaten
mussen die Dosierhilsen aus dem Schittgut wieder vereinzelt und vor dem automatisierten Einsetzen ins Injektionsgerat
in die richtige Orientierung gebracht werden. Methoden zur Férderung der Dosierhllsen und der folgenden Orientierung
sind dem Fachmann hinlanglich bekannt. Eine Anderung der geometrischen Dimensionen der Dosierhiilse kann nun zur
Folge haben, dass die Vereinzelung nicht mehr oder nicht mehr zuverléssig funktioniert, indem dass zum Beispiel statt
einzelne Dosierhllse keine, zwei oder mehr geférdert werden oder dass Ubermassig viele Hilsen vor dem Einsetzen ins
Injektionsgerat die falsche Orientierung aufweisen. Durch solche Fehler kann der Montageautomat gestoppt oder gar be-
schadigt werden. In der Folge heisst das, dass durch eine Anderung von zum Beispiel der Lange der Dosierhtlse zur
Verhinderung der genannten Probleme ein Umbau des Montageautomaten notwendig wird, was natdrlich aufgrund der
beschriebenen Kosten, die durch Umbau und Standzeit verursacht werden, nachteilig ist.

[0022] Wie weiter oben schon beschrieben ist ein haufiger Grund fur die Anderung der Lange von Dosierhillsen an Injek-
tionsgeraten die Anderung der maximal einstellbaren Dosis, welche durch einen Anschlag definiert wird, welcher konven-
tionell am distalen Ende der Dosierhllse angeordnet ist.

[0023] Erfindungsgemass ist nun jedoch, dass bei der Neuentwicklung eines Injektionsgerates die Lange der Dosierhlilse
so gewahlt wird, dass sie fir die vorhersehbaren Anwendungen ausreichend ist. Fir Anwendungen, bei welchen keine so
grosse maximal einstellbare Dosis benétigt wird, wird der entsprechende Anschlag bei der Konstruktion in proximale Rich-
tung auf der Dosierhllse (sowie allenfalls entlang des Umfangs der Dosierhlilse) verschoben — dies bei gleichbleibender
Lange der Dosierhllse. Wichtig ist hier zu erwéhnen, dass der Anschlag nicht beweglich auf der Dosierhillse angeordnet
ist, sondern Anschlag und Dosierhllse eine Einheit, ein Teil bilden, welches in einem Spritzgussschritt hergestellt wird.
Deshalb erfolgt die Anpassung der Anschlagsposition bereits in der Konstruktion. Bei den unterschiedlichen Varianten der
Dosierhllse handelt es sich also um effektiv unterschiedliche Teile, bei jedoch identischen Dimensionen soweit relevant
fir Vereinzelung und Orientierung im Montageautomaten.

[0024] Alternativ kann die Dosierhillse auch so konstruiert werden, dass sie mehrere an verschiedenen Positionen ange-
ordnete Anschlage aufweisen, wobei in einem Schritt der Vormontage oder Montage, die nicht benétigten Anschlage de-
aktiviert, insbesondere aus der Dosierhllse herausgebrochen oder beispielsweise durch Eindriicken in radialer Richtung
nach innen an die Wandung der Dosierhlilse verrastbar oder so plastisch deformiert werden, dass sie dauerhaft nicht
mehr als Anschlag funktionieren.

[0025] In einer weiteren Ausgestaltung kann das erfindungskonforme Injektionsgerat auch einen Federunterstitzten An-
trieb aufweisen. Wobei beim Herausschrauben (Aufdosieren) der Dosierhillse eine Antriebsfeder gespannt werden kann
und beim Ausschitten die gespeicherte Energie der Feder in eine Antriebsbewegung umgesetzt wird. Insgesamt entsteht
also erfindungsgemass ein System aus Bauteilen flr Injektionsgerate mit mehreren unterschiedlichen Dosierhllsen. Es ist
bevorzugt vorgesehen, dass nur eine Variante gleichzeitig auf dem beschriebenen Montageautomaten montiert wird, also
nicht vorgesehen ist, dass eine Mehrfachzufliihrung von unterschiedlichen Dosierhlilse bei laufender Montage stattfinden
kann. In einer alternativen Ausgestaltung des Montageautomaten kénnte die Mehrfachzufiihrung jedoch eine Mdglichkeit
sein.

[0026] Der Erfindung zugehérig ist auch ein Verfahren zur automatischen Montage eines erfindungsgemassen Injektions-
geréates. Hierbei wird ein Gehduse mit einem Gewinde respektive ein Gehduse mit einem Gewindeeinsatz im Montage-
automaten bereitgestellt. Sodann wird eine Dosierhlilse aus bereitgestellt, wobei die Dosierhillse aus einer Gruppe von
verschiedenen Dosierhiilsen (geméss der obigen Beschreibung) ausgewahlt wird, wobei zumindest zwei verschiedene
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Dosierhllsen vorhanden sind. Die ausgewahlte Dosierhllse wird folgend in das bereitgestellte Gehduse mit Gewinde oder
das Geh&use mit dem Gewindeeinsatz eingeschraubt und zwar mindestens so weit, dass der Anschlag flr die maximal
einstellbare Dosis einen gehausefesten, komplementaren Gegenanschlag passiert hat.

Figuren
[0027]
Fig. 1 Explosionsdarstellung der Einzelteile eines erfindungsgemassen Injektionsgerates 0

Fig. 2 Ansicht des Injektionsgerates 0 aus Fig. 1 in zusammengesetztem Zustand

Fig. 3 Langsschnitt durch das Injektionsgerat 0 aus Fig. 2 im Ausgangszustand

Fig. 4 Langsschnitt durch das Injektionsgerat 0 aus Fig. 2 bei eingestellter Dosis

Fig. 5 Ansicht einer ersten erfindungsgeméssen Dosierhllse

Fig. 6a  Ansicht einer zweiten erfindungsgemassen Dosierhlilse

Fig. 6b  Detailansicht A der zweiten erfindungsgeméssen Dosierhillse am distalen Ende der Hllse

Fig. 6¢c  Detailansicht B der zweiten erfindungsgemassen Dosierhillse im Bereich des Anschlags flr die maximale
Dosis.

Figurenbeschreibung

[0028] Die Fig. 1 bis 4 zeigen eine mdgliche Ausflihrung des Injektionsgerates, wie es aus dem erfindungsgeméssen Sys-
tem oder dem erfindungsgeméssen Verfahren hervorgehen kann. Fig. 1 zeigt eine Explosionsdarstellung der Einzelteile,
Fig. 2 eine Darstellung der zusammengebauten Injektionsgerates im Auslieferzustand, Fig. 3 zeigt einen Langsschnitt
durch das Injektionsgerat im Ausgangszustand vor dem Einstellen einer Dosis und Fig. 4 zeigt denselben Langsschnitt,
jedoch bei eingestellter Dosis. Die gezeigten (Fig. 1 bis 4) und &hnlichen Ausflihrungen des Injektionsgerates sind in
der CH 703 993 A2 ausflhrlich beschrieben, welche unter Verweis hiermit vollstandig in die vorliegende Beschreibung
aufgenommen wird.

[0029] Basis fiir das stiftférmige Injektionsgerat ist das Gehause 5. Uber eine Schnappverbindung wird der eine Karpule
3 enthaltende Karpulenhalter 2 am Gehé&use 5 befestigt. Zumindest teilweise im Gehéuse 5 angeordnet sind die Dosier-
vorrichtung und die Férdereinrichtung, In Gehause 5 fest eingesetzt ist die Gewindehlilse 9. Gewindehulse 9 verflgt Uber
ein Innengewinde 9a. Sinngemass kdnnte die Gewindehllse auch Teil des Gehauses sein, insbesondere einstlickig.

[0030] Die Dosiervorrichtung umfasst die Dosierhilse 11, deren aussere Oberflache zumindest teilweise ein Gewinde
11c tragt, welches mit dem Innengewinde 9a der Gewindehdlse 9 in Eingriff ist, wobei die Gewindeverbindung zwischen
Gewindehlilse 9 und Dosierhllse 11 nicht selbsthemmend ausgelegt ist. Am proximalen Ende der Dosierhlilse 11 ist der
Drehknopf 11a angeordnet, welcher der benutzenden Person eine Dosiseinstellung erméglicht. Die Dosierhllse 11 weist
auf Ihrer Aussenflache Markierungen in Form von Nummern auf. Beim Herausschrauben der Dosierhlilse 11 aus dem
Gehause 5 wahrend des Dosiervorganges wird die eingestellte Dosis im Fenster 9b der Gewindehllse 9 dargestellt. Fig. 3
zeigt einen Langsschnitt durch ein Injektionsgerat der gezeigten Ausfihrung im Ausgangszustand. Koaxial zur Dosierhulse
11 angeordnet ist die Kupplung 10. Kupplung 10 weist in ihrem proximalen Bereich einen ringférmigen Flansch 10b auf,
welcher bei axialer Bewegung der Kupplung 10 relativ zur Dosierhllse 11 in distale Richtung in Eingriff mit einer dazu
komplementéar ausgebildeten ringféormigen Gegenflache 11f der Dosierhilse 11 kommt. Der Flansch 10b verfugt Giber eine
Kupplungszahnung 10c (wie in Fig. 1 gezeigt), welche in Eingriff mit einer entsprechenden (Gegen-)Zahnung 11 b auf
der Gegenflache 11f gebracht werden kann. Am proximalen Ende des Injektionsgerats ist ein Ausschittknopf 14 auf die
Dosierhlilse 11 so aufgeschnappt, dass der Knopf 14 sich axial relativ zur Dosierhillse 11 ein wenig bewegen kann sowie
frei drehbar ist. Dabei wird die mégliche Bewegung des Ausschittknopfes 14 durch entsprechende Flihrungen am proxi-
malen Ende der Kupplung 10 gefuhrt. Zwischen Ausschttknopf 14 und Kupplung 10 ist die Dosierklickfeder 13 angeord-
net. Im Ausgangszustand drlickt die Feder 13 den Ausschittknopf relativ zur Kupplung in proximale Richtung. Aufgrund
der Verschnappung zwischen Ausschuttknopf 14 und Dosierhllse 11 wird als Reaktion die Kupplung in distale Richtung
relativ zu Ausschttknopf 14 und Dosierhlilse 11 gedrlckt. Insgesamt werden der Flansch 10b und die Gegenflache 11f
durch die Relaxationskraft der Feder aneinander gedriickt. Wird nun die Dosierhlilse 11 relativ zur Kupplung verdreht, so
rutscht die Zahnung der Gegenflache 11f Uber die Zahnung des Flansches 10b. Dadurch vollfiihrt die Kupplung 10 eine
wiederholte, leichte axiale Bewegung in proximale Richtung und zurlick in die Ausgangsposition. Bei geeigneter Form der
Zahnung erzeugt, die Relativdrehung von Dosierhllse 11 und Kupplung 10 ein fir die benutzende Person hérbares und
taktil spurbares Klicken. Durch ein Dricken des Ausschlttknopfes 14 entgegen der Federkraft in distale Richtung wird
eine relative Verdrehung von Kupplung 10 und Dosierhllse 11 unterbunden, so dass Kupplung 10 und Dosierhillse 11
zueinander verdrehgesichert sind.



CH 710924 A2

[0031] Wie aus den Fig. 1 und 4 ersichtlich, ist die Kupplung 10 als Hilse ausgebildet. Auf Ihrer Innenflache weist sie
zwei sich gegenlberliegende und axial orientierte Fihrungen 10a auf, welche als Rippen ausgebildet sind. Diese Rippen
greifen in entsprechende Fihrungen 7c, welche als axial verlaufende Nuten auf der Aussenflache einer Gewindemutter
7 ausgebildet sind. Wie die Kupplung 10 ist die Gewindemutter 7 als Hilse ausgebildet und ist koaxial zur Kupplung im
Injektionsgerat angeordnet, zumindest teilweise umgeben von der Kupplung 10. Die Gewindemutter 7 ist im Gehause 5
drehbar, aber axial fest angeordnet. In distale Richtung wird die Gewindemutter 7 von einer Kolbenstangenfiihrung 5a
des Gehé&uses 5 gehalten, in proximaler Richtung wird die Gewindemutter 7 vom Geh&useeinsatz 6 (ber den Flansch 7a
gehalten. Der Geh&useeinsatz 6 ist fest mit dem Gehéause 5 verschnappt. Alternativ kdnnte er auch Teil des Gehauses
sein. Auf ihrer Innenseite verfligt die Gewindemutter 7 Uber ein Gewinde, weiches mit dem Aussengewinde der als Gewin-
destange 8 ausgebildeten Kolbenstange in Eingriff steht. Die Gewindestange 8 ist relativ zum Gehause axial verschiebbar
gelagert, jedoch durch die Kolbenstangenfiihrung 5a verdrehgesichert. Dazu weist die Gewindestange Langsnuten 8n auf.
Eine Drehung der Gewindemutter 7 relativ zur Gewindestange 8 erzwingt aufgrund der Kolbenstangenfilhrung 5a eine
Axialbewegung der Gewindestange 8 relativ zu Gewindemutter 7 und Gehause 5. Die Gewindemutter 7 verfligt an ihrem
distalen Ende flexible Arme 7b, welche an ihrem freien Ende je einen Zahn aufweisen. Die flexiblen Arme 7b verlaufen
etwa radial nach aussen, so dass die darauf angebrachten Zahne in Eingriff mit einer Rasterung (nicht gezeigt) auf der
Innenseite des Gehauses gelangen. Die flexiblen Arme 7b sind dazu in insbesondere radiale Richtung vorgespannt, so-
bald die Gewindemutter 7 im Gehause 5 eingesetzt ist. Arme, Zahne und Rasterung sind so geformt, dass eine Drehung
der Gewindemutter 7 nur in eine Richtung méglich ist, wobei ein gewisser mechanischer Widerstand, die sogenannte
Reluktanz, Uberwunden werden muss. In der in Fig. 1 dargestellten Ausfiihrung lasst sich die Gewindemutter 7 in die
Richtung drehen, welche eine Bewegung der Gewindestange 8 in distale Richtung zur Folge hat. Es ist bei der vorliegen-
den Ausgestaltung also nicht méglich die Gewindestange 8 in proximale Richtung zu bewegen. Am distalen Ender der
Gewindestange 8 ist ein Flansch 4 angebracht welcher direkt auf den Stopfen der Karpule 3 wirken kann. Wird also die
Gewindestange 8 in distale Richtung verschoben, so kénnen axiale Krafte von der Gewindestange 8 Uber den Flansch
4 auf den Karpulenstopfen Ubertragen werden, wobei eine Verschiebung des Karpulenstopfens in distale Richtung bei
aufgesetzter Injektionsnadel eine Ausschittung von Produkt zur Folge hat. Da bei der Ausschiittung die Gewindemutter
relativ zum Gehause dreht, bewegen sich die flexiblen Arme 7b auch relativ zum Gehause, deren Zahnung bewegt sich
Uber die Gehauserasterung und erzeugt ein fiir die benutzende Person wahrnehmbares, akustisches, taktil splrbares
Signal, welches als Ausschittfeedback genutzt werden kann.

[0032] Im Folgenden wird die Funktion der gezeigten Ausflihrung des Injektionsgerates kurz dargelegt. Das gezeigte In-
jektionsgerat ist als sogenannter Einweg-Pen ausgelegt. Das heisst, dass das Injektionsgerat fertig zusammengebaut,
also mit zu verabreichendem Produkt (z.B. Medikament), an die benutzende Person abgegeben wird. Vor Gebrauch muss
die benutzende Person, das Injektionsgerét also nur entliften, auch primen genannt. Der typische Ablauf eines Injektions-
prozesses kann wie folgt aussehen: die benutzende Person entfernt die Schutzkappe 1 vom Injektionsgerat und befestigt
eine Injektionsnadel (nicht gezeigt) am Nadelhalter 2a. Nun kann die Dosis (iber den Drehknopf 11a eingestellt werden.
Dazu wird der Drehknopf 11a gedreht, so dass sich die Dosierhlilse 11 aus dem Injektionsgerat herausschraubt. Die Do-
sierhillse wird soweit aus dem Injektionsgerat herausgeschraubt, bis die gewlinschte Dosis im Fenster 9b angezeigt wird.
Wird versehentlich eine zu hohe Dosis eingestellt, so kann die Dosis durch Drehen des Drehknopfes in die Gegenrichtung
korrigiert werden, wodurch sich die Dosierhilse 11 zuriick ins Geh&use schraubt. Die Dosiervorrichtung beschrankt die
maximal einstellbare Dosis auf einen vorgegeben Wert. Wird versucht die Dosierhlilse Uber diesen Wert hinaus aus dem
Gehause herauszuschrauben, so verhindern der radiale Anschlag 11e auf der Dosierhillse 11 und Gegenanschlag 9d auf
der Gewindehllse 9 durch gegenseitiges Zusammenwirken eine weitere Verdrehung.

[0033] Wahrend Dosier- und Korrekturbewegungen dreht sich die Dosierhilse relativ zur Kupplung, so dass durch die
Relativbewegung der Zahnungen 10c und 11b ein Klickgerdusch entsteht. Ist die gewilinschte Dosis eingestellt, so kann
die Injektionsnadel am dafiir vorgesehenen Ort des Kérpers der benutzenden Person eingestochen werden. Dann driickt
die benutzende Person den Ausschittknopf 14 in distale axiale Richtung und blockiert so eine Relativdrehung zwischen
Kupplung 10 und Dosierhiilse 11. Bei weiterem Druck in distale axiale Richtung beginnt sich die Dosierhllse in einer
Schraubbewegung zurlick ins Gehause zu drehen. Aufgrund der etablierten Verdrehsicherung zwischen Dosierhllse und
Kupplung, vollfuhrt die Kupplung 10 dieselbe Bewegung wie die Dosierhllse 11. Da die Kupplung 10 permanent verdreh-
gesichert zur Gewindemutter 7 ist, wird die Drehbewegung der Dosierhiilse 11 auf die Gewindemutter 7 Ubertragen. Da
die Kupplung 10 jedoch axial schiebbar auf der Gewindemutter 7 gelagert ist, werden keine axialen Krafte auf die Mut-
ter Ubertragen. Wie weiter oben schon beschrieben, erzeugt die drehende Gewindemutter 7 eine axiale Bewegung der
Gewindestange 8 in distale Richtung. Dabei wirkt der Flansch 4 auf den Stopfen der Karpule und verschiebt diesen,
entsprechend der Verschiebung der Gewindestange 8 ebenfalls in distale Richtung, wobei die vorher eingestellte Dosis
ausgeschittet bzw. verabreicht werden kann.

[0034] Am Ende der Verabreichung, wenn die Dosierhilse vollstandig ins Gehause zurlickgeschraubt wurde, verhindern
radiale Anschlage (11d, 9c¢) auf der Dosierhlilse 11 und der Gewindehllse 9 ein Uberdrehen der Dosiervorrichtung.

[0035] Wenn die letzte mdgliche Menge an zu verabreichendem Produkt ausgeschlttet ist, also wenn die Karpule 3 voll-
standig ausgeschuittet ist, so blockiert die Férdereinrichtung eine weitere Ausschittdrehung der Dosierhiilse 11. Dabei
kommt das Gewindeende 8a der Gewindestange 8 in Anschlag mit den Rippen des Innengewindes 7g der Gewindemutter
7 und verhindert eine weitere axiale Bewegung der Gewindestange 8 relativ zur Gewindemutter 7. Da die Gewindestange
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8 gegeniiber dem Gehause verdrehgesichert ist, ist auch keine gemeinsame Drehung von Gewindemutter 7 und Gewin-
destange 8 mdglich. In Konsequenz ist ein weiteres Einschrauben der Dosierhillse 11 verhindert, solange die Verdreh-
sicherung zwischen Kupplung 10 und Dosierhlilse 11 aufrechterhalten wird. Im Falle, dass die benutzende Person eine
héhere Dosis eingestellt hat als an Produkt noch vorhanden ist, so kann im blockierten Zustand die nicht verabreichte
Restmenge einfach durch Fenster 9b auf der Dosierhilllse 11 abgelesen werden. Diese Restmenge kann dann in einem
weiteren Verabreichungsvorgang mit einem Ersatzinjektionsgerat injiziert werden. Alternativ kénnte das Injektionsgerét
auch so konstruiert sein, dass sich beim letzten Dosiervorgang nur maximal eine Dosis einstellen Iasst, welche noch der
Restmenge des vorhandenen Produktes entspricht. Eine solche Vorrichtung ist in der WO 2013 170 392 A1 beschrieben,
welche hiermit durch den Verweis vollstandig in die vorliegende Beschreibung aufgenommen ist.

[0036] Fig. 5 zeigt mit der Dosierhllse 11 eine erste systemkonforme Ausfihrung der Dosierhllse des erfindungsgemas-
sen Systems. Fig. 6 zeigt mit der Dosierhllse 111 eine zweite systemkonforme Ausflihrung der Dosierhllse. Dosierhlilsen
11 und 111 unterscheiden sich grundsatzlich nur durch die Position der radialen Anschlage fur die maximale Dosis 11e,
resp. 111e. Bei Dosierhillse 11 ist der Anschlag 11e am distalen Ende der Dosierhiilse 11 angeordnet. Bei Dosierhlilse
111 ist der Anschlag 111e in proximale Richtung verschoben und liegt in etwa der Mitte der Dosierhillse 111. So wie ge-
zeigt, passen beide Dosierhulsen 11, 111 in dasselbe Injektionsgerat 0. Aufgrund der unterschiedlichen Positionierung der
radialen Anschlage fiir die maximal einstellbare Dosis, ergeben sich aber bei ja gleichem Injektionsgerat unterschiedliche
maximaleinstellbare Dosen. Es sei hier angemerkt, dass zum Erzielen dieses Resultat nur ein einziges Teil des ganzen
Injektionsgerates, ndmlich die Dosierhlilse, abgeéndert werden muss.

[0037] Fig. 6b zeigt ein Detail der Dosierhlilse 111. Detail A zeigt den Bereich, wo bei der Dosierhilse 11 der radiale
Anschlag fir die maximal einstellbare Dosis angeordnet ist. Detail A zeigt entsprechend, dass bei dieser Ausflihrungsform
kein Anschlag mehr vorhanden ist.

[0038] Fig. 6¢ zeigt ein weiteres Detail der Dosierhllse 111. Detail B zeigt den radialen Anschlag fiir maximal einstellbare
Dosis 111e. Der Anschlag 111e ist dabei armférmig ausgebildet, wobei ein Ende des Arms in die Dosierhlllse 111 Gbergeht,
mit der der Anschlag 111e einteilig ausgebildet ist. Das freie Ende des Arms kann in radiale Richtung flektieren. In seiner
Ruheposition steht das freie Ende des Armes (ber die Oberflache der Dosierhlilse 111 in radialer Richtung hinaus, wobei
der Uberstehende Bereich des Armes eine sagezahnartige Form aufweist mit einer steilen Flanke 111i und einer weniger
steilen oder sanft abfallenden Flanke 111h. Wie auf Fig. 6 gut erkennbar, weist die Dosierhlllse 111 einen Bereich auf, in
welchem das Gewinde 111c verlauft, welche in Eingriff mit dem Innengewinde 9a der Gewindehlilse 9 gebracht werden
kann. Dies geschieht bei der Montage der Dosierhiilse 111 im Injektionsgeréat 0. Dazu wird die Dosierhilse 111 in die
Gewindehlilse 9 eingeschraubt. Wahrend dieses Vorgangs muss der radiale Anschlag fiir die maximal einstellbare Dosis
111e die (Gegen-)anschlage 9c resp. 9d Uberwinden kénnen. Die sanft abfallende Flanke 111h bewirkt beim Einschrauben
und bei Kontakt mit den (Gegen-)anschlagen 9c, 9d der Dosierhlilse 111 ein Ausweichen des Anschlags 111e radial nach
innen, so dass der Anschlag 111e passieren kann. Hat Anschlag 111e einmal den Gegenanschlag 9d passiert, verhindert
die steile Flanke 111 i ein vollstdndiges Herausdrehen der Dosierhlilse 111 aus der Gewindehlilse 9, wobei durch den
Eingriff der steilen Flanke 111i mit dem Gegenanschlag 9d das weitere herausdrehen blockiert wird.

Liste der Bezeichner

[0039]
0 Injektionsgerat
1 Schutzkappe
2 Karpulenhalter

2a Nadelhalter

3 Karpule
4 Flansch
5 Gehéause

5a Kolbenstangenflihrung

6 Gehéauseeinsatz
7 Gewindemutter
7a Flansch

7b flexible Arme

7c Fihrung
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79 Gewinde

8 Gewindestange
8a Gewindeende
89 Gewinde

8n Langsnuten

9 Gewindehllse oder Gewindeeinsatz
9a Innengewinde
9b Fenster

9c Anschlag

9d Gegenanschlag(-selement)
10 Kupplung

10a  Fuhrung

10b  Flansch

10c  Kupplungszahnung

11 Dosierhilse

11a  Drehknopf

11b  Zahnung

11c  Aussengewinde

11d  proximale radiale Anschlage
11e  radialer Anschlag (oder Anschlagselement) fiir maximale Dosis
11f Gegenflache

12 Metallring

13 Dosierklickfeder

14 Ausschittknopf

111 Dosierhlilse

111a Drehknopf

111¢c  Aussengewinde

111d proximale radiale Anschlage

111e radialer Anschlag (oder Anschlagselement) fiir maximale Dosis

111g distales Ende der Dosierhllse

Patentanspriiche

1. Ein System bestehend aus Bauteilen fir ein Injektionsgerat zur Verabreichung oder Férderung von fluidem Produkt,
insbesondere ein stiftformiges Injektionsgerat (0), die Bauteile umfassend
- ein Gehause (5), welches eine axiale Richtung definiert,
- mehrere Dosierhllsen (11, 111),
- wobei jede der Dosierhillsen (11, 111) einen in etwa zylindrischen Bereich mit einer Mantelflache auf einer inneren
oder ausseren Oberflache der Dosierhllse aufweist, und die Mantelflache eine Lange und einen Umfang definiert,



10.

11.
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- wobei an der Mantelflache jeder Dosierhilse (11, 111) ein Gewinde (11c, 111c) angeordnet ist, welches in einen
Gewindeeingriff mit dem Gehause (5) oder einem gehausefesten Gewindeeinsatz (9) bringbar ist,

-wobei, wenn eine der Dosierhilsen (11, 111) in den Gewindeeingriff gebracht ist, diese Dosierhilse (11, 111) zum
Einstellen einer zu verbreichenden Dosis aus dem Injektionsgerat (0) herausschraubbar ist, und wobei die maximal
einstellbare Dosis durch das Eingreifen eines Anschlagselementes (11e, 111e) dieser Dosierhlilse, welches mit die-
ser Dosierhllse (11, 111) einteilig ausgebildet ist, und eines Gegenanschlagselements (9d) am Geh&use (5) oder
dem gehdusefesten Gewindeeinsatz (9) begrenzt wird, wobei das Eingreifen von Anschlagselement (11e, 111e) und
Gegenanschlagselement (9d) ein weiteres Herausschrauben dieser Dosierhllse (11, 111) verhindert,

- wobei bei etwa gleichbleibender Lange der mehreren Dosierhilsen (11, 111), die maximal einstellbaren Dosiswerte
durch die Position des Anschlagselementes (11e, 111e) der jeweiligen Dosierhllse (11, 111) entlang der Lange und
des Umfangs auf der Mantelflache der jeweiligen Dosierhllse (11, 111) bestimmt wird, und

- wobei das System mindestens zwei verschiedene Dosierhiilsen (11, 111) umfasst, welche sich durch eine unter-
schiedliche Position des Anschlagselementes (11e, 111e) entlang der Lange und des Umfangs auf der Mantelflache
der Dosierhllsen (11, 111) voneinander abgrenzen.

Ein System nach Anspruch 1, wobei sich das Gewinde der mehreren Dosierhllsen in distale Richtung Uber das
Anschlagselement hinaus erstreckt.

Ein System nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei das Gewinde (11c, 111c) der mehreren Dosierhllsen
(11, 111)auf der dusseren Oberflache der Mantelflache angeordnet ist.

Ein System nach Anspruch 1 oder 2, wobei das Gewinde der mehreren Dosierhllsen (11111) auf der inneren Ober-
flache der Mantelfldche angeordnet ist.

Ein System nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei das Anschlagselement (11e, 111e) der mehreren
Dosierhllsen (11, 111) als Schnappelement ausgebildet ist, welches als flexibler Arm mit einem freien Ende an der
Dosierhlilse angeordnet ist.

Ein System nach Anspruch 5, wobei das Schnappelement sédgezahnférmig ausgestaltet ist und mindestens eine
erste und eine zweite Flanke umfasst, wobei die erste Flanke am freien Ende des flexiblen Arms angeordnet ist und
aufgrund ihrer Steilheit beim Herausschrauben der Dosierhilse (11, 111) bei eingestellter maximaler Dosis in Eingriff
mit dem Gegenanschlagselement (9d) am Gehéause (5) gelangt und ein weiteres Herausschrauben verhindert.

Ein System nach Anspruch 6, wobei die zweite Flanke flacher verlauft als die erste und wobei die zweite Flanke
vom an der Dosierhulse (11, 111) angeordneten Ende des flexiblen Arms radial sanft steigend verlauft, so dass
bei der Montage von einer der mehreren Dosierhillsen (11, 111) das Anschlagselement (11e, 111e) wahrend der
Einschraubbewegung dieser Dosierhlilse aufgrund der zweiten Flanke durch das Gegenanschlagselement (9d) radial
ausgelenkt wird und so das Gegenanschlagselement (9d) passieren kann.

Ein System nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die mehreren Dosierhlilsen
(11, 111) jeweils mehrere Anschlagselemente (11e, 111e) an verschiedenen Positionen der mehreren Dosierhllse
(11, 111) aufweisen, welche die maximal einstellbare Dosis begrenzen kénnen, wobei die Anschlagselemente (11e,
111e) deaktivierbar ausgestaltet sind.

Ein System nach Anspruch 8, wobei die Deakti\{jerung durch ein Herausbrechen der Anschlagselemente (11e, 111¢)
geschieht und daflir Solibruchstellen an einem Ubergang zwischen Anschlagselementen und Dosierhillsen angeord-
net sind.

Verfahren zur automatische Montage eines Injektionsgerates, insbesondere eines stiftformigen Injektionsgerates (0),
enthaltend mindestens folgende Schritte

— Bereitstellen eines Gehauses (5) mit Gewinde oder Bereitstellen eines Gehauses (5) mit Gewindeeinsatz (.9) mit
Gewinde

— Bereitstellen einer Dosierhllse (11, 111) nach einer Auswahl aus mehreren Dosierhilsen (11, 111), welche sich
durch eine unterschiedliche Position eines Anschlagselements zur Begrenzung einer maximal einstellbaren Dosis
(11e, 111e) entlang der Lange und des Umfangs auf einer Mantelflache der Dosierhiilse (11, 111) unterscheiden

— Einschrauben der Dosierhilse (11, 111) in das Gewinde, wobei das Anschlagselement (11e, 111e) fiir die maximal
einstellbare Dosis den Gegenanschlag (9d) in Einschraubrichtung passieren kann.

Verfahren nach Anspruch 10 zur automatischen Montage eines Injektionsgerats (0) aus einem System nach einem
der Anspriiche 1-9.
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