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(54) Verabreichungsgerite, wie Injektionsgeréte, die liber sichtbares Licht aktiviert werden kénnen.

(57) Die Erfindung betrifft ein Verabreichungsgerat insbesonde-
re einen Autoinjektor, fur ein fluides Medikament mit Elektro-
nik. Die Elektronik (26) umfasst einen Controller (18) und eine
Leuchtdiode (19). Die Leuchtdiode (19) emittiert nicht nur Licht,
sondern sie kann auch Licht in elektrische Signal umwandeln.
Diese zusatzliche Eigenschaft wird erfindungsgemasse genutzt,
um die Elektronik (26) von einem Energiesparmodus in einen
Betriebsmodus zu versetzen
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Beschreibung

PRIORITAT

[0001] Es wird hiermit die Prioritdt der Européischen Patentanmeldung EP 21189122.1 beansprucht, welche am
02.08.2021 beim Europaischen Patentamt (EPA) eingereicht wurde.

TECHNISCHES GEBIET

[0002] Die vorliegende Erfindung betrifft das Gebiet der Injektionsgerate, speziell der modernen Injektionsgerate, welche
mit Kommunikationsmitteln ausgestattet sind.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0003] Aus dem Stand der Technik sind Injektionsgerate bekannt, welche Uber eine elektronische Steuerung, sowie draht-
lose Kommunikation, zum Beispiel Bluetooth verfugen. Bei solchen Injektionsgeréaten, typischerweise in Stiftform oder
Pen-Form ausgefiihrt, speziell Autoinjektoren, ist aufgrund der begrenzten Platzverhaltnisse wichtig, dass diese Gerate
sparsam mit elektrischer Energie umgeben, da solche Gerate vor Benutzung Monate lang gelagert werden kénnen und
oft keine Moglichkeit besteht, die Gerate von aussen mit Energie zu versorgen.

[0004] Es besteht ein Beduirfnis nach integrierten und smarten Injektionsgeraten, welche die obig erwahnte Herausforde-
rung annehmen.

[0005] Der Begriff ,Produkt®, ,Medikament” oder ,medizinische Substanz“ umfasst im vorliegenden Zusammenhang jede
fliessfahige 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 Zusammen-
setzung mit einem einzigen Wirkstoff oder eine vorgemischte oder co-formulierte Zusammensetzung mit mehreren Wirk-
stoffen aus einem einzelnen Behalter 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, Nahrformulierungen, En-
zyme und weitere Substanzen sowohl in fester (suspendierter) oder flussiger Form. Der Begriff umfasst weiter auch Poly-
saccharide, Vakzine, DNS oder RNS oder Oligonukleotide, Antikérper oder Teile von Antikdrpern sowie geeignete Basis-,
Hilfs- und Tragerstoffe.

[0006] Der Begriff ,distal“ bezeichnet eine zum vorderen, einstechseitigen Ende der Verabreichungsvorrichtung bezie-
hungsweise zur Spitze der Injektionsnadel hin gerichtete Seite oder Richtung. Demgegeniiber bezeichnet die Angabe
~proximal“ eine zum hinteren, dem einstechseitigen Ende gegeniberliegenden Ende der Verabreichungsvorrichtung hin
gerichtete Seite oder Richtung.

[0007] Unter den Begriffen ,Injektionssystem®, ,Injektionsgerat” 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 Unter-
schied zu einem Infusionssystem die Injektionsnadel nicht Gber einen langeren Zeitraum von mehreren Stunden im Ge-
webe.

DARSTELLUNG DER ERFINDUNG

[0008] Es ist eine Aufgabe der Erfindung, Injektionsgeréate, insbesondere Autoinjektoren, mit smarter Funktionalitat be-
reitzustellen, welche sicher sind und eine gute Lagerfahigkeit aufweisen.

[0009] Die Aufgabe wird gelést durch den unabhangigen Anspruch gelést. Erfindungsgemésse Weiterentwicklungen sind
in den abhéngigen Ansprichen sowie der Beschreibung und den Figuren (soweit vorhanden) entnehmbar.

[0010] Ein Aspekt der Erfindung betrifft Autoinjektoren. Autoinjektoren sind eine Art Injektionsgerat und sind zum Beispiel
in Form des YpsoMates der Anmelderin &ffentlich bestens bekannt. Der Ypso-Mate-Autoinjektor erlaubt die automatische
Abgabe einer einzelnen Medikamentendosis durch subkutane Injektion. Der Injektionsprozess wird dabei nach dem Auf-
setzen des Injektionsendes des Autoinjektors und dem folgenden Eindriicken der Nadelschutzhilse automatisch gestar-
tet. In der WO2014146210A1, ist ein konventioneller Autoinjektor inklusive seiner Funktionalitdt gezeigt und ausfiihrlich
beschrieben. Das Dokument WO2014146210A1 wird hiermit durch Verweis vollstandig durch Verweis in das vorliegende
Dokument aufgenommen. Solche Autoinjektoren werden typischerweise bei einem Geratehersteller wie der Anmelderin
hergestellt, jedoch noch nicht fertig zusammengebaut. Der finale Zusammenbau erfolgt dann beim Hersteller des Medi-
kaments, mit welchem der Autoinjektor verwendet werden soll, oder einem entsprechenden Dienstleister. Beim finalen
Zusammenbau werden vorgefertigte Baugruppen des Autoinjektors mit dem Medikamentenbehdlter verheiratet.

[0011] Moderne, sogenannt smarte Autoinjektoren umfassen nebst dem Injektionsmechanismus auch Elektronik, welche
der Uberwachung/Protokollierung des Injektionsvorgangs, der Kommunikation mit anderen Geréten oder Kommunikation
mit der benutzenden Person dienen kann. Dazu umfasst die Elektronik typischerweise einen Controller, Speicher fur Daten
und Firmware und eine Energiequelle in Form einer Batterie, welche den Controller und angeschlossene Elemente mit
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Strom versorgen kann. An den Controller kdnnen Elemente wie Sensoren, Kommunikationsmodule (Bluetooth, WLAN,
Zigbee, Enocean, UWB, usw.), Leuchtdioden (in Form von LEDs), Anzeigen (LCD oder ahnlich), Audiomodule (Buzzer
oder Lautsprecher), taktile Signalgeben (Vibratoren), oder weitere angeschlossen sein.

[0012] Wie im Hintergrund der Erfindung erwahnt werden Injektionsgerate wie die hier beschriebenen Autoinjektoren vor
ihrem tatsachlichen Einsatz gelagert. Ein erstes Mal vor dem beschriebenen finalen Zusammenbau und dann im Anschluss
noch einmal vor der Verwendung. Dass sogenannte ,shelf life“, also die mégliche Lagerdauer bis zur Verwendung kann
typischerweise Jahre dauern. Dieser Tatsache missen auch smarte Autoinjektoren Rechnung tragen.

[0013] Hinzukommt bei smarten Autoinjektoren ein weiterer Aspekt. Wie erwahnt erfolgt die Endmontage der Autoin-
jektoren typischerweise nicht beim Hersteller des Injektionsgeréats, sondern beim Medikamentenhersteller, welcher das
schlussendlich kombinierte Produkt auch vertreibt. Bei smarten Autoinjektoren kann es nun sein, dass der Medikamen-
tenhersteller beim finalen Zusammenbau noch Daten oder Software (Firmware) auf dem smarten Autoinjektor hinterlegen
will. Auch kann es sein, dass nach dem finalen Zusammenbau (aber vor der Nutzung) Daten oder Software geéndert,
hinzugefugt oder geléscht werden mussen.

[0014] Das bedeutet, dass dem Energiemanagement im Autoinjektor eine zentrale Rolle zukommt. Typischerweise wer-
den Injektionsgerate oder allgemeiner Verabreichungsgerate (wie Infusionspumpen) nach dem Zusammenbau in einen
elektrischen Tiefschlaf (Energiesparmodus) versetzt, wenn die Energiequelle fiir die Nutzung des Gerats bereits beim
Zusammenbau eingesetzt wird, oder die Stromversorgung wird génzlich, zum Beispiel durch einen bedienbaren Schalter,
unterbrochen. Ein mechanischer Schalter ware theoretisch auch bei einem Autoinjektor eine Mdglichkeit. Allerdings hat
so ein Schalter auch Nachteile, insbesondere kann ein Schalter im falschen Moment betétigt (ein- oder ausgeschaltet)
werden. Auch beeintrachtigt ein Schalter die einfache und sichere Benutzbarkeit des Autoinjektors. Autoinjektoren sollen
unter anderem méglichst einfach in der Bedienung sein, damit eine Selbstmedikation auch durch kérperlich eingeschrank-
te Patienten und Patientinnen sicher mdéglich ist. Ein Schalter, der dann auch wenn méglich noch sehr klein ist, beeinflusst
die Bedienbarkeit negativ.

[0015] Deshalb ist es bei einem erfindungsgeméassen smarten Autoinjektor so, dass das Versetzen der Autoinjektorelek-
tronik von einem Tiefschlaft in einen Betriebsmodus ohne Schalter méglich ist. Gemass einem Aspekt handelt es sich
beim erfindungsgemassen Injektionsgerat um einen smarten Autoinjektor, in welchem zumindest ein elektronischer Con-
troller, Speicher fir Daten und Firmware (Software) und eine Batterie angeordnet sind. Weiter umfasst der erfindungs-
gemasse Autoinjektor mindestens eine Leuchtdiode (folgend LED genannt), zum Beispiel eine RGB LED, welche mit
dem Controller verbunden ist. Eine RGB LED ist eigentlich die die Integration von jeweils einer roten, einer griinen
und einer blauen LED in eine gemeinsames LED- Gehéuse, typischerweise verfugen bei RGB LEDs die drei einzelnen
LEDs uber eine gemeinsame Kathode oder Anode, wodurch eine RGB LED Uber vier Kontakte ansteuerbar ist (siehe
dazu https://www.elprocus.com/what-is-three-rgb-led-and-its-working/, resp. auf archive.org: https:/web.archive.org/web/
20210411100309/https://www.elprocus.com/what-is-three-rgb-ledand-its-working/; archiviert am 11.04.2021). Die RGB
LED ist hier als Beispiel aufgefiihrt. Es kann auch vorteilhaft sein, weil einfacher, eine einfache, zum Beispiel grine LED,
in der Erfindung zu nutzen.

[0016] LEDs werden normalerweise zur Emission von Licht verwendet. Aus der EP3750576A1 der Anmelderin, in wel-
cher LEDs an Add-ons flr Verabreichungsgerate offenbart sind, sind auch LEDs offenbar, welche nicht nur dazu dienen,
elektrische Impulse in Licht umzuwandeln, sondern auch dazu, Lichtimpulse in elekirische Impulse umzuwandeln. Die
EP3750576A1 wird hiermit durch Verweis vollstandig in das vorliegende Dokument Gbernommen und die Lehre, wie sie
in der EP3750576A1 auf Add-ons angewandt wird, wird hiermit auf einen integrierten Autoinjektoren, bei welchem das
in EP3750576A1 beschriebene Add-on in den Autoinjektoren integriert ist, angewandt. Dabei kénnen Lichtemission und
Lichtempfang zeitlich gestaffelt in einer einfachen LED stattfinden.

[0017] Die erfindungsgeméasse LED am Autoinjektor wird erfindungsgemass zur Signalisierung von Zustanden oder Er-
eignissen an die benutzende Person verwendet, andererseits wird die mindestens eine LED auch zur Kommunikation
Uber sichtbares Licht (auch VLC genannt) mit anderen Geraten verwendet. Einerseits wird die LED zum Empfang von
als Lichtimpulse oder Lichtimpulsmustern kodierten Datenstromen verwendet werden, andererseits kann die mindestens
eine LED auch zur Emission von Lichtimpulsen oder Lichtimpulsmustern verwendet werden, welche von anderen Geraten
empfangen und in Daten konvertiert werden kdnnen.

[0018] Wie erwahnt ist es vorteilhaft, wenn die mindestens eine LED durch eine RGB LED verwirklicht wird, wobei die
erfindungsgemasse RGB LED gegentiber Standard-RGB LED leicht angepasst sein kann, wie dies in Figur 1 dargestellt ist.

[0019] In Figur 1 wird eigentlich nur die Grine LED G zur Lichtemission verwendet und durch die Spannungsquelle SO
angesprochen, die rote LED R und die Blaue LED B sind in Serie geschaltet, wobei der Anode der LED B vorgeschaltet,
ein Widerstand R1 ist. Nicht ganz korrekt, aber fur's Verstandnis einfacher, sind in Figur 1 als Photodioden gekennzeichnet,
es sind aber effektiv LEDs und Teil der angepassten RGB LED. GR1 fungiert einerseits als Ground und andererseits als
Ausgang der angepassten RGB LED bei Empfang von Lichtsignalen. GR2 ist ein Groundanschluss.

[0020] Wird Licht durch die erfindungsgemasse LED empfangen, zum Beispiel von einer starken weissen LED eines Smart
Phones, wo solche LEDs als Blitz oder Taschenlampe zum Einsatz kommen, so kann die umgewandelte elektrische Ener-
gie (insbesondere der Impuls) so gross sein, dass der Controller zum Beispiel Uber einen Interruptkontakt am Controller



CH 717 475 A2

aus einem Tiefschlaf-Modus aufgeweckt werden kann (alternativ kann in der Elektronik des Autoinjektors weiter ein Last-
abwurfelement vorhanden sein, welches durch den Impuls betéatigt wird und den Controller sodann mit Energie versorgt).

[0021] Weiter kann das empfangene Licht in (zeitlichen) Mustern (Lichtimpulsmuster) empfangen werden, welche in der
Leuchtdiode in ein Muster aus Spannungsimpulsen umgewandelt werden kénnen, welches dann wiederum vom Controller
in Daten oder Information umgewandelt und verarbeitet werden kann. Vorteilhaft kann die LED in einer Ausgestaltung der
Erfindung auch zum Senden von Informationen oder Daten verwendet werden.

[0022] Im Folgenden wird eine beispielhafte Ausgestaltung dargelegt, wobei diese keineswegs einschrankend ausgelegt
werden darf.

[0023] Das erfindungsgemasse |njektionsgerat ist in dieser Ausgestaltung ein Autoinjektor - wie auch schon oben schon
beschrieben. Der Autoinjektor umfasst nebst den eigentlichen Elementen, wie sie fir den Injektionsvorgang gemass
W02014146210A1 vorhanden sind, auch Elektronik umfassend zumindest einen Controller, Speicher zum Speichern von
Daten und Software (Firmware), eine RGB-LED (geméss obiger Offenbarung), eine Batterie zur Energieversorgung der
gesamten Elektronik, sowie Sensoren (mit dem Controller verbunden) zum Feststellen von Zustinden des Autoinjektors.
Der Controller verfugt Uber Interrupt-Eingange und/oder GPIO-Ports. In der Produktion wird auf dem Controller und/oder
im verbundenen Speicher der Elektronik eine Firmware zur Operation des Controllers installiert und im Rahmen der Qua-
litatskontrollen der Funktionalitét (inklusive der korrekten Funktion von LED, Batterie und Sensoren) geprift. Ist die Pri-
fung erfolgreich, so wird die Elektronik Uber ein Lichtimpulsmuster (sichtbares Licht), welches auf die RGB LED gestrahlt
wird, in einen Tiefschlaf versetzt. Mit Tiefschlaf ist dabei ein Energiesparmodus gemeint, in welcher die gesamte Elek-
tronik einen Ruhestrom von wenigen Mikroampére konsumiert. Dieses Lichtimpulsmuster muss dabei keine speziell ho-
he Lichtstarke haben, da die Elektronik beim Empfang dieses Musters ja noch aktiv ist. Einmal im Energiesparzustand,
kann der Autoinjektor in Baugruppen dem Medikamentenhersteller geliefert werden. Es macht in diesem Zustand auch
nichts, wenn die Elektronik langer liegen bleibt, da der Stromverbrauch marginal ist. Schreitet der Medizinhersteller zur
Endmontage, so kann er erstens den Medikamentenbehalter mit den Baugruppen des Autoinjektors verheiraten und ihn
zusammenbauen. In dieser Ausgestaltung will der Medikamentenhersteller zweitens noch weitere Daten und eine ange-
passte Firmware in den Speicher der Elektronik laden, insbesondere will er Daten zum Medikament in den Speicher laden
(ID, Lot, Seriennummer, o. &.). Auch méchte er mindestens einen kryptographischen Schissel in den Speicher laden, wel-
cher dann zusammen mit der Firmware dazu dienen kann, Datenaustausch zwischen Autoinjektor und anderen Geraten
zu verschlisseln. Dabei sei hier erwahnt, dass die gesamte Kommunikation wahrend des Gebrauchs des Autoinjektors
grundsatzlich via LED laufen kann, oder es kann auch zusétzlich eine Bluetooth-Einheit in der Elektronik integriert sein,
welche den Schllssel verwendet.

[0024] Um die erwahnten Daten und die Firmware in den Speicher der Elektronik zu bekommen, muss diese zuerst aus
dem Energiesparzustand aufgeweckt werden. Dazu wird eine starke Lichtquelle (zum Beispiel eine LED-Lampe mit weis-
sem Licht) auf die RGB LED gerichtet und mit einem oder mehrerer Lichtimpulse, vorteilhaft einem bestimmten Muster
von starken Lichtimpulsen, angestrahlt. Das weisse Licht enthalt dabei signifikante Anteile von blauem und rotem Licht, so
dass in der RGB LED ein entsprechendes elekirisches Signal erzeugt wird, welches an den Interrupt-Eingédngen des Con-
trollers das Wechseln vom Energiesparmodus in einen Betriebsmodus ausldsen kann. In einer vorteilhaften Variante kann
der Controller folgend Uber die griine LED der RGB LED ein Lichtimpulsmuster ausgeben, welche den Modus-Wechsel
bestatigt. Da die Elektronik des Autoinjektors nun nicht mehr im Energiesparmodus ist, kdnnen nun die gewilinschten Da-
ten und die abgeénderte Firmware durch das Senden von weiteren Lichtimpulsmustern (analog zu digitaler Ubermittlung
von Bits und Bytes) an den Autoinjektor Ubertragen werden und im Speicher abgelegt werden. Die einzelnen Lichtimpulse
werden von der roten und blauen LED erfasst und als elekirische Impulse an den Controller weitergegeben.

[0025] Bei der Endmontage und dem Ubertragen der zusatzlichen Daten, wird der Autoinjektor idealerweise mit einer
digitalen Kamera Uberwacht, welche es erlaubt, Lichtimpulsmuster, welche vom Autoinjektor ausgegeben werden, auszu-
lesen und in Daten zu {bersetzen. So kann zum Beispiel der Controller nach der Anderung in der Firmware die neue
Kennung der Firmware Uber ein Lichtimpulsmuster an der griinen LED ausgeben.

[0026] Nachdem alles Ubertragen und gepriift ist, kann zum Abschluss der Endmontage die Elektronik des Autoinjektors
mit einem entsprechenden Lichtimpulsmuster wieder in den Energiesparmodus versetzt werden, so dass der Autoinjektor
bereit fUr den Vertrieb und lagerbar ist. Hiernach folgt die Beschreibung einer méglichen Anwendung des Autoinjektors.

[0027] Typischerweise werden Personen, die den Autoinjektor schlussendlich nutzen wollen oder missen, mittels einer
Smart Phone-App fir die korrekte Benutzung angeleitet (Die Smart Phone-App kann dabei eine App des Autoinjektorher-
stellers oder des Medikamentenherstellers sein). Die Smart Phone-App kann sodann auch gleich dazu genutzt werden,
um den Autoinjektor im richtigen Moment mittels Lichtimpulsmuster, welches vom Blitzlicht des Smart Phones ausgeht,
aus dem Energiesparmodus in den Betriebsmodus zuriickzuholen - unmittelbar bevor der Autoinjektor eingesetzt werden
soll. Dabei kann die App eine bi-direktionale Kommunikationsverbindung mit dem Autoinjektor aufbauen, wobei das Blitz-
licht des Smart Phones als Sender dienen kann und die Kamera des Smart Phone als Empfanger. Auf der Seite des Au-
toinjektors dient die modifizierte RGB LED als Empfanger und Sender. Dabei kann diese Kommunikationsverbindung Gber
sichtbares Licht Uber den SchlUssel, welcher auf dem Autoinjektor gespeichert ist, verschlisselt werden. |dealerweise sind
dazu auf dem Autoinjektor und dem Smart Phone zueinander passende Schiliisselpaare installiert. Nach dem Wechsel
von Energiesparmodus in den Betriebsmodus sendet der Autoinjektor via die RGB LED vorteilhaft ein oder mehrere Male
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seine Kennung an das Smart Phone, so dass die App registrieren kann, welcher Pen, mit welchem Medikament verbunden
ist. Diese Informationen kann die App auch nutzen, um via Netzwerk (Cloud) zu prufen, ob der Pen und das Medikament
in Ordnung sind. In einer Ausgestaltung kann das Smart Phone auch einen kryptographischen Schlissel via Netzwerk
beziehen, welcher spezifisch zum Autoinjektor passt.

[0028] Die Nutzung des Autoinjektors kann zum Beispiel schrittweise und bebildert in der Smart Phone-App angeleitet
werden. Schritte der effektiven Nutzung kénnen durch die im Autoinjektor vorhanden Sensoren detektiert und folgend
durch Kommunikationen vom Autoinjektor an das Smart Phone bestétigt werden, wobei insbesondere die erfolgreiche
Ausschuttung von Medikament und auch allfallige Fehlermeldungen lbertragen werden. Nach abgeschlossener Injektion
kann sich die Elektronik zum Beispiel selbsttatig wieder in den Tiefschlafmodus versetzen.

[0029] Vorteilhaft wird der genutzte Autoinjektor in der Folge vom Hersteller des Autoinjektors rezykliert, so dass insbe-
sondere die Elektronik des Autoinjektors noch einmal verwendet werden kann.

[0030] Bei der Endmontage kénnen nicht nur die bereits erwahnten Informationen und Daten an den Autoinjektor Uber-
tragen werden, sondern alle, die fir den Fachmann Sinn machen.

[0031] Ist zum Beispiel im Autoinjektor ein Temperatursensor verbaut, welcher mit dem Controller verbunden ist, so kann
wahrend der Endmontage auch eine medikamentenspezifische, ideale Verabreichungstemperatur im Speicher hinterlegt
werden und der Autoinjektor kann bei der Nutzung des Autoinjektors der Smart Phone App melden, wenn die entspre-
chende Temperatur erreicht ist.

[0032] In einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung verflgt der Autoinjektor Uber einen Elektromotor fir den Antrieb
zum Ausschitten von Medikament. Der Elektromotor ist mit dem Controller verbunden, wird von diesem gesteuert und
von der Batterie mit Energie versorgt. Nun kann der Medikamentenhersteller bei der Endmontage eine spezifische, der
Medikamentenviskositat angepasste Ausschittgeschwindigkeit im Speicher hinterlegen, so dass der Elektromotor optimal
fir das Medikament angesteuert werden kann.

[0033] In einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung verfigt die Elektronik des Autoinjektors lber eine zusatzliche Funk-
einheit, speziell einen Bluetooth-Empfénger und -Sender. Bei der Endmontage kann ein geheimer Schlissel fur den Auto-
injektor sowie der &ffentliche Schlussel fur die Smart Phone-App via Lichtkommunikation auf den Autoinjektor Ubertragen
und im Speicher des Autoinjektors abgelegt werden. Bei der Nutzung kann die Smart Phone-App auf Basis der Ubertrage-
nen Kennung des Autoinjektors zum Beispiel Uber eine sichere Internetverbindung den passenden éffentlichen Schlussel
des Autoinjektors herunterladen. In der Folge kénnen die Schllsselpaare fir eine sichere Bluetooth-Kommunikation auf
Applikationsebene verwendet werden. Dazu wird zuerst eine verschlisselte Just-Works-Bluetooth-Verbindung (Details:
https://www.bluetooth.com/) zwischen Autoinjektor und Smart Phone aufgebaut werden und in der Folge kénnen Smart
Phone-App und Autoinjektor den Datenaustausch noch einmal zusatzlich Uber die vorher out-of-band erworbenen Schlis-
sel verschlisseln.

[0034] Die aufgefihrten Beispiele kdnnen beliebig miteinander kombiniert werden, ohne von der Erfindungsidee abzu-
weichen.

FIGUREN

[0035] In Zusammenhang mit den angehangten Figuren werden nachfolgend bevorzugte Ausfiihrungsformen der Erfin-
dung beschrieben. Diese sollen grundsétzliche Mdglichkeiten der Erfindung aufzeigen und keinesfalls einschrankend aus-
gelegt werden.

Fig. 1 zeigt das Schema fur eine abgeénderte RGB LED 19, wie sie erfindungsgemass eingesetzt werden
kénnte

Fig. 2a/b zeigen ein erfindungsgemasses |njektionsgeréat, den Autoinjektor 1

Fig. 3 zeigt einen Langsschnitt durch den Autoinjektor von Fig. 2

Fig. 4 zeigt den proximalen Bereich des Autoinjektors aus Fig. 2 ohne Gehause

Fig. 5 zeigt ein erfindungsgemasses System aus Injektionsgerat und Smart Phone

FIGURENBESCHREIBUNG

[0036] Figur 1 zeigt ein erfindungsgemasses Schaltschema flr eine abgednderte RGB LED 19. Die Details dazu sind
bereits weiter oben diskutiert.

[0037] Die Figuren 2a bis 4 zeigen eine erfindungsgemasse Ausfuhrungsform eines Injektionsgerétes in Form des Au-
toinjektors 1. Der grundsatzliche mechanische Aufbau und die mechanische Funktionalitdt des Autoinjektors 1 wird an
dieser Stelle nicht ausfiihrlich beschrieben, daflr wird erneut auf die WO2014146210A1 verwiesen. Die Figuren 2a und
2b zeigen den Autoinjektor 1 mit dem Gehause 2, dem proximalen Abschlussgehduse 3 und der Nadelschutzabziehkappe
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7. Am Gehause 2 ist das Sichtfenster 5 angeordnet, durch welches das Reservoir oder Medikamentenbehaltnis 6 sichtbar
ist. In der perspektivischen Ansicht der Figur 2b ist im Bereich des proximalen Abschlussgehauses 3 der Lichtleiter 4 fiir
die RGB LED 19 (siehe Figur 4) zu sehen. Der Lichtleiter 4 leitet Licht, welches von der RGB LED 19 emittiert wird durch
die Gehdusewandung nach aussen und umgekehrt auf aussen ins Gehauseinnere, wenn der Bereich des Gehauses mit
Licht bestrahlt wird. Der Aufbau der RGB LED 19 ist geméass dem Schema, welches in Figur 1 gezeigt ist. Die rote LED
R und die blaue LED B werden zum Empfang von Lichtsignalen verwendet, wahren die griine LED G zur Emission von
(griinem) Licht verwendet wird.

[0038] Figur 3 zeigt einen Langsschnitt durch den Autoinjektor 1, in welchem mehr Details zum Autoinjektor 1 sichtbar
werden. Beim Autoinjektor 1 handelt es sich um einen federgetriebenen Autoinjektor, mit welchem das Medikament 8 aus
einer Fertigspritze 6 verabreicht werden kann. Die Fertigspritze 6 umfasst einen Spritzenkérper 9, in welchem das Medi-
kament 8 gespeichert werden kann. Das offene proximale Ende des Spritzenkérpers 9 ist durch den beweglichen Stop-
fen 10 verschlossen. Am distalen Ende des Spritzenkdrpers 9 ist die Injektionskanille 11 angeordnet, welche vor dem
Gebrauch durch den Nadelschutz 12 geschitzt wird. Der Nadelschutz 12 wird unmittelbar vor Gebrauch des Autoinjektors
1 mit Hilfe der Nadelschutzabziehkappe 7 abgezogen. Fir die nutzende Person besteht folgend noch immer zumindest
ein Sichtschutz vor der Injektionskanile durch die Nadelschutzhilse 15, welche beweglich am Gehéuse 2 gelagert und
durch die Feder 24 in distale Richtung gedruckt wird. Wie erwahnt ist der Autoinjektor 1 federgetrieben. Dazu ist in der
hiilsenférmigen Kolbenstange 13 die Antriebsfeder 14 angeordnet. Im Lagerzustand ist die Feder 14 vorgespannt und
wird komprimiert in der Kolbenstange 13 gehalten. Die Kolbenstange 13 wird ihrerseits durch die Halteelemente 25 im
Lagerzustand axial in Position gehalten. Bei Freigabe bewegen sich die Halteelemente 25 senkrecht zur Achse des Au-
toinjektors leicht nach aussen und geben eine axiale Bewegung der Kolbenstange 13 in distale Richtung frei, wobei die
Kolbenstange 13 durch die Antriebsfeder 14 angetrieben wird. Durch die Bewegung der Kolbenstange 13 wird auch der
Stopfen 10 in distale Richtung bewegt und Medikament 8 durch die Injektionskanule 11 hindurch ausgeschittet. Fiir De-
tails, insbesondere auch zum Auslésemechanismus, sei noch einmal auf die W0O2014146210A1 verwiesen.

[0039] Figur 4 zeigt insbesondere den proximalen Bereich ,Detail B* des Autoinjektors 1 ohne das proximale Abschluss-
gehause 3, wodurch die Sicht auf die Elektronik 26 des Autoinjektors 1 frei wird. Die Elektronik umfasst zumindest die
Batterie 16, den Batteriekontakt 20, Sensoren (nicht gezeigt) und das Elektronik-Board 17. Auf dem Elektronik-Board
17 ist der Controller 18 angeordnet. Mit dem Controller 18 verbunden und ebenfalls auf dem Elektronik-Board 17 ange-
ordnet sind die RGB-LED 19 (wie weiter oben schon zu Figur 1 beschrieben) und das Bluetooth-Modul 21. Weiter ist
der Controller 18 mit verschiedenen Sensoren (nicht gezeigt) verbunden, welche verschiedene Messsignale am und im
Autoinjektor abgreifen kénnen, welche im Controller 18 verarbeitet werden kénnen. Der Controller 18 weist (mindestens)
einen Interrrupt-Eingang (nicht gezeigt) auf, welcher mit dem Ausgang GR1 der RGG-LED verbunden ist. Weiter ist im
Controller 18 auch Speicher integriert (nicht gezeigt), welcher der Speicherung von Informationen, Daten und Firmware
dient. Wie weiter oben beschrieben, kénnen Daten, insbesondere kryptografische Schlussel, wahrend der Endmontage
in den Speicher geladen werden.

[0040] Figur 5 zeigt die Anwendung des erfindungsgemassen Autoinjektors 1 in einem System mit einem Smart Phone
100, wobei das Smart Phone insbesondere ein Apple iPhone (beispielsweise ein iPhone 12) oder ein Android Smart Phone
(beispielsweise ein Samsung Galaxy S21) sein kann. Dem Fachmann sind die typischen Beispiele und deren Ausristung
bekannt, so dass auf eine detaillierte Beschreibung an dieser Stelle verzichtet wird. Das Smart Phone 100 verfugt jedenfalls
Uber mindestens eine aktuelle Smart Phone-Kamera (zum Zeitpunkt des Anmeldedatums des vorliegenden Dokuments,
nicht gezeigt), ein Bluetooth-Modul und ein Blitzlicht/ Lampe (nicht gezeigt), welche alle durch eine Smart Phone-App
(nicht gezeigt) angesteuert und kontrolliert werden kénnen. Bei der erwahnten Smart Phone-App handelt es sich um eine
App, welche entweder vom Hersteller des Autoinjektors 1 oder dem Herstellers des Medikaments 8 bereitgestellt wird und
auf die Nutzung des Autoinjektors 1 zugeschnitten ist. Alternativ ist die Bereitstellung auch durch eine Drittpartei mdglich.
Das Smart Phone 100 verfligt weiter Uber einen beriihrungssensitiven Bildschirm 101 und optional Uber mindestens ein
weiteres Bedienelement 102 (welches auch seitlich am Smart Phone 100 angeordnet sein kann).

[0041] Folgend wird noch einmal eine erfindungsgemasse Nutzung des beschriebenen Autoinjektors 1 im Zusammenspiel
mit dem Smart Phone 100 und der Smart Phone App erdrtert.

[0042] Die nutzende Person installiert die Smart Phone-App (folgend einfach App genannt) auf dem Smart Phone 100 Gber
einen App Store (wie das geht, ist dem Fachmann bekannt). Beim ersten Start der App muss die nutzende Person der
App typischerweise die Berechtigung geben, Kamera, Lampe und/oder Bluetooth-Funktionalitat zu nutzen. Auch kann es
notwendig sein, dass sich die nutzende Person in der App einloggt oder registriert, damit die App Information, Daten oder
auch Firmware etc, von einem entfernten Server (nicht gezeigt) beziehen oder an einen entfernten Server senden kann.
Ist das alles geschehen, kann die nutzende Person beispielsweise eine Anleitung zur Nutzung des Autoinjektors 1 in der
App starten, wobei die Anleitung die nutzende Person schrittweise durch Nutzung, inklusive Injektion von Medikament
8, fihren kann.

[0043] In einem ersten Schritt weist die App die nutzende Person an, den Autoinjektor 1 aus seiner Verpackung zu neh-
men (nicht gezeigt). Der Autoinjektor 1 ist in diesem Zustand im beschriebenen Energiesparmodus. Sodann weist die App
die nutzende Person in einem weiteren Schritt an, das Smart Phone 100 geometrisch so gegen den Autoinjektor 1 aus-
zurichten, dass die Lampe des Smart Phones 100 den Lichtleiter 4 fir die RGB LED 19 anstrahlen kann. Bestéatigt die
nutzende Person die Ausrichtung in der App, so setzt die App Uber die Lampe einen starken Lichtimpuls oder ein starkes
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Lichtimpulsmuster 22a ab, welcher oder welches in der RGB LED 19 empfangen wird und Glber den Ausgang GR1 an den
Interrupt-Eingang des Controllers 18 geleitet wird. Durch das Interruptsignal am Controller 18 wird die Elektronik 26 aus
dem Energiesparmodus in den Betriebsmodus versetzt und der Autoinjektor 1 ist betriebsbereit; auch wird das Bluetooth-
Modul 21 nun aktiviert und signalisiert Uber drahtlose Funksignale 23 Paarungsbereitschaft. Die App hat unterdessen die
Kamera aktiviert und der Controller 18 sendet lber die RGB LED 19 ein Lichtimpulsmuster 22b aus, welches von der
Kamera detektiert wird, und welches von der App sodann ausgewertet wird. Das Lichtimpulsmuster kann von der App
als Bestatigung ausgewertet werden, dass der Autoinjektor nun betriebsbereit ist. Mit der Bestatigung sendet der Control-
ler auch Identifikationsdaten zum Autoinjektor 1 an das Smart Phone 100, wobei die Identifikationsdaten Seriennummer
des Autoinjektors 1, eine Medikamentenkennung und/oder weitere Daten enthalten kénnen. Alternativ kann das Muster
auch Fehlermeldungen beinhalten. Die App meldet nun den Zustand auf dem Bildschirm 101 des Smartphones an die
nutzende Person und fordert die nutzende Person nun auf die Bluetooth-Verbindung zu erlauben, da die Smart Phone App
die Paarungsbereitschaft des Autoinjektors erkannt hat. Nach dem Erlauben bauen Smart Phone 100 und Autoinjektor
1 eine verschlisselte Just-Works-Bluetooth-Verbindung 23 auf (siehe weiter oben). Nun fehlt bei der Bluetooth-Verbindung
noch die Verschliisselung auf Applikationsebene (zwischen App und Autoinjektor). Hierzu wurde in der Endmontage des
Autoinjektors 100 im Speicher des Controllers 18 einerseits der private oder geheime kryptographische Schlissel des
Autoinjektors hinterlegt, andererseits wurde auch eine eindeutige Kennung des Autoinjektors 1 hinterlegt, welche mit dem
Bestéatigungs-Lichtimpulsmuster bereits auf dem Smart Phone 100 vorhanden ist. Das Smart Phone kann nun Uber eine
sichere Internetverbindung den éffentlichen Schlissel fir den Autoinjektor 1 von einem entfernten Server abrufen. Nach
Erhalt des éffentlichen Schlussels des Autoinjektors 1 sendet das Smart Phone 100 den &ffentlichen Schllssel der App
via Bluetooth-Verbindung 23 an den Autoinjektor 1, wobei der &ffentliche Schliissel des Smartphones mittels éffentlichem
Schlussel des Autoinjektors 1 verschliisselt ist. Dadurch ist es nur dem Autoinjektor 1 mdéglich, den éffentlichen Schlissel
des Smart Phones wieder zu entschlisseln, ndmlich mit dem hinterlegten privaten Schlissel. Hat das geklappt, sendet
der Controller 18 via das Bluetooth-Modul 21 eine Bestatigung an das Smart Phone 100, welche ihrerseits nun mit dem
offentlichen Schllissel der App verschlisselt ist, wodurch eine End-zu-End-Verschllsselung der Bluetooth-Verbindung zu-
séatzlich auch auf Applikationsebene etabliert wird. Beide Geréate sind nun bereit fir den sicheren Datenaustausch 23 via
Bluetooth und die App kann die nutzende Person beim Injektionsprozess nun weiter anleiten.

[0044] Zum Beispiel kann die App nun die nutzende Person auffordern, den Nadelschutz 12 mit Hilfe der Nadelschutz-
abziehkappe 7 zu entfernen. Das Entfernen kann mittels einem erwahnten Sensor am Autoinjektor detektiert werden
und der Controller 18 kann via Bluetooth-Verbindung eine Bestatigung senden. Sobald die Bestétigung die App erreicht,
kann diese der nutzenden Personen den nachsten Schritt anzeigen. Nun kann die App die nutzende Person anweisen
den Autoinjektor auf der Haut aufzusetzen (was ebenfalls in einer Variante detektiert und bestatigt werden kann) und fol-
gend die Nadelschutzhilse 15 einzudricken und damit die Injektionskanile 11 ins Gewebe einzuflihren. Das Eindricken
der Nadelschutzhiilse 15 hat zur Folge, dass die Freigabeelemente 25 nun die Kolbenstange 13 freigeben und Medika-
ment 8 injiziert wird. In einer Variante wird auch der Beginn der Bewegung der Kolbenstange 13 detektiert, der Control-
ler 18 sendet einerseits via Bluetooth 23 eine entsprechende Meldung an die App und andererseits gibt der Controller
18 ein Lichtimpulsmuster lber die griine LED G aus, welches fiir die benutzende Person sichtbar ist und die laufende
Injektion signalisiert. Erreicht der Stopfen 10 das distale Ende des Spritzenkdrpers 9, so wird er gestoppt, und auch die
Kolbenstange 9 wird angehalten, was durch einen weiteren Sensor detektiert und vom Controller 18 registriert wird. Typi-
scherweise wartet Controller noch einige Sekunden und sendet dann via Bluetooth 23 ein Abschlusssignal an die App
und ein weiteres, sich vom vorherigen Lichtimpulsmuster unterscheidendes Lichtimpulsmuster via die grine LED G. So
kann einerseits die App der nutzenden Person anzeigen, dass die Injektion abgeschlossen ist, andererseits kann selbiges
auch der Autoinjektor 1 via LED signalisieren, so dass die nutzende Person in diesem Moment nicht unbedingt auf den
Bildschirm 101 des Smart Phones 100 schauen muss.

[0045] Die App kann nun die nutzende Person weiter bezlglich Entsorgung oder Recycling des Autoinjektor instruieren
und insbesondere im Hintergrund den ganzen Verabreichungsvorgang protokollieren und allenfalls Daten an ein einen
entfernten Server Ubermitteln, welcher die Gbermittelten Daten speichert.

[0046] Weitere Variationen von den beschriebenen Beispielen sind dem Fachmann offensichtlich und weichen nicht von
der beanspruchten Erfindung ab.
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BEZUGSZEICHENLISTE

[0048]
G

griine LED (Teil der RGB LED)

B blaue LED (Teil der RGB LED)
R rote LED (Teil der RGB LED)
R1 Widerstand (typ. 10 MQ)

SO Spannungsquelle

GR1 Ground/ Ausgang

GR2 Ground

1 Autoinjektor

2 Gehause

3 proximales Abschlussgehause
4 Lichtleiter fur LED

5 Sichtfenster

6 Reservoir / Fertigspritze
7 Nadelschutzabziehkappe
8 Medikament

9 Spritzenkérper

10 Stopfen

11 Injektionskantile

12 Nadelschutz

13 Kolbenstange

14 Antriebsfeder

15 Nadelschutzhilse

16 Batterie

17 Elektronik-Board

18 Controller

9 RGB LED

20 Batteriekontakt

21 Bluetooth-Modul

22a  sichtbares Licht A (symbolisch)
22b  sichtbares Licht A (symbolisch)
23 Bluetooth-Verbindung

24 Feder

25 Halteelemente

26 Elektronik

1
1
1

00  Smart Phone (symbolisch)
01 Bildschirm (Touch Screen)
02 Bedienelement

Patentanspriiche

1.

Verabreichungsgerat (1) zur Verabreichung einen fluiden Medikaments (8) zumindest umfassend

* ein ein- oder mehrteiliges Gehause (2,3) mit einer lichtdurchldssigen Zone (4),

* einen Verabreichungsmechanismus (13,14,25), der zumindest teilweise im Gehause (2,3) angeordnet ist,
* eine Elektronik (26), welche im Gehause (2,3) angeordnet ist und umfassend

o einen Controller (18), mit welchem Daten und Informationen verarbeitbar sind,

o Speicher zum Speichern von Daten, Informationen und/oder Software, verbunden mit dem Controller (18),

o eine Leuchtdiode (19), insbesondere eine RGB Leuchtdiode, welche mit dem Controller (18) verbunden ist und im

Bereich der lichtdurchlassigen Zone (4) des Gehauses (2,3) angeordnet ist,

* eine Energieversorgung (16), insbesondere eine Batterie (16), mit welcher zumindest die Elektronik (26) mit Energie

versorgbar ist,

wobei die Leuchtdiode (19) nicht nur elektrische Signale in Licht umwandelt, sondern auch umgekehrt auch Licht in

elektrische Signale umwandelt,
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wobei die Elektronik (26) einen Energiesparmodus einnehmen kann, in welchem die Elektronik (26) sehr wenig Ener-
gie verbraucht, insbesondere im Bereich von einigen Mikroampére, und in welchem der Controller (18) keine Daten
verarbeitet,

wobei die Elektronik (26) auch einen Betriebsmodus einnehmen kann, in welchem der Energieverbrauch héher ist
und in welchem der Controller (18) Daten aus verschiedenen Quellen verarbeiten kann,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Elektronik (26) durch einen ersten Lichtimpuls oder ein erstes Lichtimpulsmuster (22a), welches an der Leuchtdi-
ode empfangen wird vom Energiesparmodus in den Betriebsmodus versetzbar ist.

Verabreichungsgerat nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei die Elektronik durch einen zweiten Lichtimpuls oder
ein zweites Lichtimpulsmuster vom Betriebsmodus in den Energiesparmodus versetzbar ist.

Verabreichungsgerat nach Anspruch 2, wobei erster und zweiter Lichtimpuls respektive erstes und zweites Lichtim-
pulsmuster unterschiedlich oder gleich sind.

Verabreichungsgerat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei das Verabreichungsgerat ein Autoinjektor
(1) ist.

Verabreichungsgerat nach einem der vorhergehenden Anspriche, wobei die Leuchtdiode (19) eine Rot/Grlin/Blau-
Leuchtdiode - RGB-Leuchtdiode - ist, welche drei Teilleuchtdioden(R, G, B) umfasst, von welchen eine (G) zur Lich-
temission genutzt wird und die beiden anderen (R, B) zum Empfang von Licht genutzt werden.

Verabreichungsgerat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet dass im Betriebsmodus
Uber die Leuchtdiode (19) Daten als Leuchtimpulsmuster emittierbar sind, welche der Controller (18) steuert und
welche mittels einer Kamera eines separaten Datenverarbeitungsgeréats (100) erfassbar und als Daten verarbeitbar
sind.

Verabreichungsgerat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet dass im Betriebsmodus
Uber die Leuchtdiode (19) Daten als Leuchtimpulsmuster empfangbar sind, wobei die elektrischen Signale, welche
durch die Leuchtdiode (19) von Licht in elektrische Signale umgewandelt werden, vom Controller in Daten konver-
tierbar sind.

Verfahren zur Endmontage eines Verabreichungsgerats (1) nach Anspruch 2 in einer Endmontageanlage, mindestens
umfassend folgende Schritte:

* Versetzen der Elektronik (26) vom Energiesparmodus in den Betriebsmodus mit Hilfe des ersten Lichtimpulsmusters
aus einer Lichtquelle der Endmontageanlage, welches von der Leuchtdiode (19) empfangen wird,

* Auslesen einer Geratekennung aus dem Speicher durch den Controller (18),

* Codieren der Geratekennung im Controller (18) in ein Muster von elektrischen Impulsen,

* Senden des Musters von elekirischen Impulsen vom Controller (18) an die Leuchtdiode (19), welche das Muster
umwandelt und als weiteres Lichtimpulsmuster emittiert,

* Empfang des weiteren Lichtimpulsmusters durch eine Kamera der Endmontage Anlage,

* Senden einer Medikamentenkennung und/oder eines kryptographischen Schliissels an die Elektronik (26), wobei
Medikamentenkennung und/oder kryptographische Schlissel ebenfalls als Lichtimpulsmuster von der Lichtquelle an
die Leuchtdiode gesendet werden,

* Speichern der Medikamentenkennung und/oder des kryptographischen Schllssels im Speicher der Elektronik (26),
* Versetzen der Elekironik (26) vom Betriebsmodus in den Energiesparmodus durch das zweite Lichtimpulsmuster,
welches von der Lichtquelle an die Leuchtdiode (19) gesendet wird.
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