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AUSWERTUNGSEINHEIT, DIE DIESES VERFAHREN NUTZEN

(57) Abstract: Pump dispensers are known, in particular for discharging
2 pharmaceutical fluids. According to the field of application, it can be very

important for the correctness of an actuation to be identified with certainty,
so that the user or a third party can be given feedback with respect thereto.
For this purpose, the invention relates to a method for evaluating the pump
actuation, which method can be used in a pump dispenser (10) that com-
prises two sub-units (12, 14), which can be moved manually towards one
another, and comprises a pump (20), which has a pump chamber that can be
made smaller by moving the sub-units (12, 14) from an un-actuated first end
position into an actuated second end position. In order to reliably detect the
actuated second end position, the force with which the sub-units (12, 14) are
manually moved towards one another is detected by means of a force sensor
(64, 84) during the movement of the sub-units (12, 14) with respect to one
another. The curve over time of the detected force is evaluated to the effect
that an increase in force is identified which is characteristic for reaching the
actuated second end position. Depending on whether the increase in force
which is characteristic for reaching the actuated second end position was
detected, a signal which is characteristic for the result is haptically, acousti-
cally and/or visually output and/or transmitted via a wireless interface to an
external display apparatus, by means of an output device.

(57) Zusammenfassung: Bekannt sind Pumpspender, insbesondere fiir den
Austrag pharmazeutischer Fliissigkeiten. Ja nach Anwendungsfeld kann es
von grofier Bedeutung sein, dass die Ordnungsmifigkeit einer Betdtigung
sicher erkannt wird, um dem Benutzer oder Dritten Riickmeldung hierzu
zu geben. Hierzu wird ein Verfahren zur Auswertung der Pumpbetitigung

vorgeschlagen, welches Anwendung an einem Pumpspender (10) findet, der
iiber zwei gegeneinander manuell
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bewegbare Teileinheiten (12, 14) verfiigt und der {iber eine Pumpe (20) mit einer durch die Bewegung der Teileinheiten (12, 14) von
einer unbetitigten ersten Endlage in eine betétigte zweite Endlage verkleinerbare Pumpkammer verfiigt. Zur zuverlidssigen Erfassung
der betitigten zweiten Endlage wird wihrend der Bewegung der Teileinheiten (12, 14) zueinander mittels eines Kraftsensors (64, 84)
die Kraft erfasst, mit der die Teileinheiten (12, 14) manuell aufeinander zu bewegt werden. Der Verlauf der erfassten Kraft tiber die Zeit
wird dahingehend ausgewertet, dass ein fiir das Erreichen der betétigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg erkannt wird.
In Abhéngigkeit davon, ob der fiir das Erreichen der betétigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg erfasst wurde, wird ein
fiir das Ergebnis charakteristisches Signal durch eine Ausgabeeinrichtung haptisch, akustisch und/oder visuell ausgegeben und/oder
iiber eine drahtlose Schnittstelle an ein externes Darstellungsgerdt gesendet.
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Verfahren zur Auswertung einer Pumpbetatigung sowie

Flissigkeitsspender und Auswertungseinheit, die dieses Verfahren nutzen

Die Erfindung betrifft den Bereich der Pumpspender zum Austrag von Fliissigkeit, insbesondere der
Pumpspender im medizinischen Bereich, die mit einer pharmazeutischen Flissigkeit befiillt sind.
Bei solchen Pumpspendern ist vorgesehen, dass durch manuelle Betatigung einer Pumpe des
Pumpspenders Fliissigkeit aus einem Fliissigkeitsspeicher durch eine Austragoffnung ausgetragen
werden kann, beispielsweise in Form eines zerstaubten Spriihstrahls, eines unzerstaubten Jets oder

in Form von Einzeltropfen.

Pumpspender werden von Benutzern verwendet, um pharmazeutische Fliissigkeiten zu applizieren,
beispielsweise auf nasalem oder oralem Wege und insbesondere auch sublingual, also unterhalb der
Zunge. Insbesondere bei unangenehm schmeckenden oder riechenden pharmazeutischen Fliissig-
keiten bestehtdie Gefahr, dass der Benutzer keinen vollstandigen Austrag durchfiihrt, sondern statt-
dessen die Betatigung zu friih zu beenden. Folge ist eine ungenligende Menge an ausgetragener

pharmazeutischer Fliissigkeit.

AUFGABE UND LOSUNG

Aufgabe der Erfindung ist es, ein Verfahren und Vorrichtungen zur Durchfiihrung des Verfahrens zur

Verfligung zu stellen, die die Gefahr unvollstandigen Austrags verringert oder verhindert.

Erfindungsgemal wird hierzu ein Verfahren zur Auswertung einer Pumpbetatigung an einem Pump-
spender zum Austrag einer Fliissigkeit, insbesondere einer pharmazeutischen Fliissigkeit, vorge-
schlagen, welches Anwendung findet bei Nutzung eines Pumpspenders, der liber zwei gegeneinan-
der manuell bewegbare Teileinheiten verfiigt und der liber eine Pumpe mit einer durch die Bewe-
gung der Teileinheiten von einer unbetatigten ersten Endlage in eine betatigte zweite Endlage ver-
kleinerbare Pumpkammer verfiigt. Die vorzugsweise pharmazeutische Fliissigkeit gelangt aus dem
vorzugsweise zwischen 20 ml und 1000 ml groRRen Fliissigkeitsspeicher zur Pumpe und von dort wei-
ter zu einer Austragoffnung. Die im Fliissigkeitsspeicher gelagerter Fliissigkeit kann insbesondere
ein Pharmazeutikum, insbesondere mit pharmazeutisch aktiven Substanzen, aber insbesondere Al-

lergenextrakten sein.
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Die genannten beiden Teileinheiten, bei denen es sich insbesondere um eine Basis mit Fliissig-
keitsspeicher einerseits und eine Betatigungseinheit mit Betatigungsdriicker und Austragoffnung
andererseits handeln kann, werden im Zuge des Austrags aufeinander zu gedriickt, wobei durch das
Zusammendriicken der Teileinheiten die Pumpe betatigt wird. Bei vielen Pumpspendern ist vorge-
sehen, dass diese einhandig verwendet werden, indem ihr Fliissigkeitsspeicher mit der Hand um-
griffen wird und ein Betatigungsdriicker mit einem Finger der Hand, liblicherweise dem Zeigefinger,

niedergedriickt wird.

Die Austragoffnung kann insbesondere seitlich an der Betatigungseinheit vorgesehen sein, so dass
eine Austragrichtung mit der Betatigungsrichtung der Betatigungseinheit einen Winkel > 0°, vorzug-
weise zwischen 60° und 120° einschlielt. Zur besseren Heranfiihrung der Austragoffnung an die Ap-
plikationsstelle kann eine Gestaltung von Vorteil sein, bei der der ein frei hervorragendes Applikator-

rohr vorgesehen ist, an dessen distalem Ende die Austragtffnung angeordnet ist.

Die Betatigungseinheit kann insbesondere auch zur sublingualen Applikator vorgesehen sein. In die-
sem Falle ist vorzugsweise eine angewinkelte Applikatorrohrspitze am Ende des seitlich von der Be-

tatigungseinheit hervorstehenden Applikatorrohres vorgesehen.

Die Pumpe kann insbesondere eine Kolbenpumpe sein, die als Kolbenpumpe mit einem Pumpenzy-
linder und einem darin verschieblichen Pumpenkolben ausgebildet ist. Der Pumpenzylinder und der
Pumpenkolben begrenzen gemeinsam die Pumpenkammer, wobei vorzugsweise eingangsseitig
und ausgangseitig der Pumpenkammer druckabhangig 6ffnende und schliefende Ventile vorgese-
hen sind. Wenn die Teileinheiten aufeinander zu verschoben wird, schliel3t das Einlassventil, das
Ausgangsventil 6ffnet und die mit der Bewegung der Teileinheiten verbundene Bewegung des Pum-
penkolbens im Pumpenzylinder verdrangt Flissigkeit, die durch das Auslassventil zur Austragoff-
nung gefordert und hier ausgetragen wird. Beim Riickhub schlielt das Auslassventil, das Einlassven-

til offnet und Fliissigkeit wird aus dem Fliissigkeitsspeicher in die Pumpkammer gesogen.

Neben Kolbenpumpen kénnen jedoch auch anderweitige Pumpen eingesetzt werden, die zum Zwe-
cke des Pumpens in eine Richtung bis in eine Endlage kraftbeaufschlagbar sind und die beim Riick-

hub in ihre Ausgangsposition zurilickkehren. Hierzu gehoren beispielsweise auch Balgpumpen.

Zur Erfassung der betatigten zweiten Endlage wird erfindungsgemalt wahrend der Bewegung der

Teileinheiten zueinander mittels eines Kraftsensors die Kraft erfasst, mit der die Teileinheiten ma-
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nuell aufeinander zu bewegt werden. Diese Kraft ist jene Kraft, die der Benutzer aufbringt, insbeson-
dere zwischen seiner die eine Teileinheit umgreifenden Hand und dem die anderen Teileinheit dem-

gegenliber niederdriickenden Finger, insbesondere dem Zeigefinger.

Ein Kraftsensor im Sinne der Erfindung ist ein Sensor, der die anliegende Kraft in Form eines analo-
gen Kraftwertes zurlickgibt, also eines Wertes, der umso hoher ist, je hoher die vom Benutzer ausge-
libte Kraft ist. Ein einfacher Schalter ist dementsprechend kein Kraftsensor im Sinne der Erfindung.
Allerdings sind im Sinne der Erfindung auch solche Sensoren Kraftsensoren, die einen unmittelbar
auf die anliegende Kraft rlickfiihrbaren Messwert zurlickgeben, so insbesondere auch ein Druck-

sensor oder ein mit einer rlickstellenden Federkraft gekoppelter Wegsensor.

Der Kraftsensor kann insbesondere vorzugsweise FSR-Sensor (Force Sensitive Resistor) oder als
Piezo-Sensor ausgebildet sein. Diese liefern analoge Sensorwerte in Form variabler Widerstande o-

der Spannungen.

Dem Kraftsensor ist vorzugsweise eine riickstellende Federkraft zugeordnet, die bei Wegfall der Be-
tatigungskraft die auf den Kraftsensor wirkenden Flachen der Auswertungseinheit in eine Ausgangs-
lage zurlickdriicken. Insbesondere vorzugsweise ist der Kraftsensor in der Ausgangslage bedingt
durch die Federkraft von einer der auf ihn wirkenden Flachen entkoppelt, beispielsweise durch ei-
nen schmalen Spalt, so dass der Kraftsensor in dieser Ausgangslage zuverlassig ein Null-Signal lie-

fert.

Die vom Kraftsensor gemeldeten Kraftsensorwerte werden erfindungsgemal dahingehend ausge-
wertet, dass ein fiir das Erreichen der betatigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg er-
kannt wird. Wie dies erfolgen kann, wird im Weiteren noch erlautert. Ergebnis der Auswertung ist,
dass erkannt wird, ob der fragliche charakteristische Kraftanstieg zu verzeichnen war, der sich dar-
aus ergibt, dass die Pumpe ihre Endlage erreicht hat, insbesondere dass der Pumpenkolben bis in
seine tiefste Endlage in den Pumpenzylinder eingefahren ist. Es hat sich gezeigt, dass das Erreichen
dieser Endlage durch den Benutzer unbeabsichtigt dazu fiihrt, dass mit einer starkeren und erkenn-

baren Betatigungskraft betatigt wird.

In Abhangigkeit davon, ob der fiir das Erreichen der betatigten zweiten Endlage charakteristischer
Kraftanstieg erfasst wurde, wird vorzugsweise anschlieRend ein fiir das Ergebnis charakteristisches
Signal durch eine Ausgabeeinrichtung haptisch, akustisch und/oder visuell ausgegeben. Die Aus-

gabe erfolgt dabei vorzugsweise am Pumpenspender selbst oder an einer an diesem befestigten
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Auswertungseinheit. Ein haptisches Signal ist beispielsweise ein Vibrationssignal. Ein visuelles Sig-
nal kann insbesondere durch ein Display oder eine LED erzeugt werden, wobei gegebenenfalls un-
terschiedliche Signale mit unterschiedlichen Farben oder Blinksequenzen unterschieden werden
konnen. Ein akustisches Signal kann insbesondere in einem oder mehreren unterschiedlichen Sig-

naltdonen bestehen.

Im einfachsten Falle wird ein Signal als positive Rlickmeldung ausgegeben, wenn der flir das Errei-
chen der zweiten betatigten Hubendlage charakteristischer Verlauf der Kraft erkannt wurde. Es
konnte sich beispielsweise um ein griines Aufleuchten einer LED oder eine Vibration handeln. Alter-
nativ oder zusatzlich kann vorgesehen sein, dass ein Signal als negative Riickmeldung ausgegeben
wird, wenn nach Erfassung des Beginn des Austrags kein fiir die zweite betatigte Hubendlage cha-
rakteristischer Verlauf der Kraft erkannt wird, wobei Ausloser dieses Signals der Ablauf einer vorge-
gebenen Zeitspanne ab Beginn der Betatigung sein kann. Alternativ kann ein Abfallen des Krafts-
ensorwertes als Wegfall der Betatigungskraft erkannt werden. Eine LED kénnte das negative Ergeb-

nis beispielsweise durch rotes Aufleuchten der LED anzeigen.

Weiterhin ist es auch moglich, bereits wahrend der Betatigung ein Signal auszugeben, um dem Be-
nutzer zu signalisieren, dass der Beginn der Betatigung erkannt wurde, insbesondere wenn der
Kraftsensorwert ein vorgegebenes Minimum lberschritten hat. Ein solches Signal endet, sobald der
fir das Erreichen der betéatigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg erkannt wird
und/oder sobald der Abbruch der Betatigung erkannt wird, und entsprechend eine positive oder

eine negative Rlickmeldung als Signal ausgegeben wird.

Die Signalisierung, insbesondere die unmittelbare Signalisierung am Pumpspender oder an einer
daran befestigten Auswertungseinheit, wird als bevorzugte Nutzung des Ergebnisses der Auswer-
tung angesehen. Es kann jedoch stattdessen oder vorzugsweise zusatzlich vorgesehen sein, dass das
Ergebnis der Auswertung liber eine drahtlose Schnittstelle an ein externes Darstellungsgerat gesen-
det wird. Bei der drahtlosen Schnittstelle kann es sichum eine der liblichen Schnittstellen wie WLAN,
Bluetooth, NFC, 3G, 4G oder 5G handeln, wobei Bluetooth 4.x oder 5.x bevorzugt wird. Das externe

Darstellungsgerat ist vorzugweise ein Mobiltelefon oder eine Smart Watch.

Das externe Darstellungsgerat kann entsprechend der oben beschriebenen Darstellung das Ergebnis

der Auswertung wiedergeben. Es kann darliber hinaus die Ergebnisse speichern und/oder an externe
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Server zur Auswertung durch Dritte weitergeben. Die Ergebnisse kénnen auch von einem Trainings-
programm genutzt werden, mit dem dem Benutzer die richtige Verwendung des Pumpspenders ver-

deutlicht wird.

Die Auswertung zur Erkennung des Erreichens der betatigten zweiten Endlage kann im einfachsten
Falle dadurch erfolgen, dass ein Prozessor den jeweils aktuellen Kraftwert auswertet, ohne dabei die
zuvor erfassten Kraftwerte zu berlicksichtigen. So kann beispielsweise das Uberschreiten eines zu-
vor definierten Schwellwertes als Zeichen fiir den Kraftanstieg bei Erreichen der zweiten Endlage
interpretiert werden. Ein solches Vorgehen ist jedoch problematisch, da es schwer ist, einen absolu-

ten Schwellwert zu finden, der sich gleichermalien bei schneller und langsamer Betatigung einstellt.

Von Vorteil ist es daher, wenn die vom Kraftsensor erfassten Daten in einem Speicher derart abgelegt
werden, dass sich hieraus der zeitliche Verlauf der erfassten Kraft ergibt. Beispielsweise konnte der
Kraftsensor ab der Erfassung des Beginns der Betatigung mit einer Frequenz von 500 Hz abgefragt
werden und die Kraftwerte in einem Speicher abgelegt werden. Es ergibt sich hieraus der zeitliche

Verlauf des Kraftwerts.

Die Auswertung, mit der ermittelt wird, ob ein fiir das Erreichen der betatigten zweiten Endlage cha-
rakteristischer Kraftanstieg erfolgt ist, erfolgt daher vorzugsweise unter Beriicksichtigung dieses
zeitlichen Verlaufes. Eine solche Auswertung erlaubt eine hohere Zuverlassigkeit bei der Unterschei-

dung des Erreichens bzw. des Nicht-Erreichens der zweiten Endlage.

Die Auswertung des erfassten Kraftverlaufs liber der Zeit erfolgt vorzugsweise derart, dass die Stei-
gung des entsprechenden Graphen herangezogen wird, um die zweite Endlage zu detektieren. Ins-
besondere kann die Steigung der Kraft (iber der Zeit ausgewertet werden. Hierbei kann ein Anstieg
der Steigung, also der ersten Ableitung der Kraft liber der Zeit als Indikator fiir das Erreichen der
zweiten Endlage interpretiert werden. Insbesondere kann ein Quotient aus der Steigung, also des
Kraftanstiegs in einer definierten Zeitdauer, und dem Kraftwert gebildet werden. Dieser gibt die Stei-
gung relativ zum zuvor erreichten Kraftniveau an. Dieser Quotient kann mit einem Grenzwert vergli-
chenwerden und das Uberschreiten dieses Grenzwertes als Erreichen der zweiten Endlage interpre-
tiert werden. Der entsprechende Grenzwert kann durch Versuche ermittelt werden. Insbesondere ist
der Grenzwert selbst auch nicht konstant, sondern zeitlich veranderlich, namlich absteigend. So
kann er im einfachsten Falle linear absinken. Auch ist es moglich, den Grenzwert in Abhangigkeit des

Erreichens vordefinierter Kraftwerte neu zu setzen.
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Die Auswertung der Kraft liber der Zeit erfolgt vorzugsweise anhand eines geglatteten Graphen der
Kraft liber der Zeit. Hierdurch werden in Art eines Tiefpassfilters hohe Frequenzen beseitigt. Solche
konnen sich insbesondere durch Reibung an aneinander entlang gleitenden Flachen des Pumpspen-

ders ergeben.

Die Auswertung der Kraft (iber der Zeit kann auch derart erfolgen, dass anhand der durch den Kraft-
sensor erfassten Kraft eine Kategorisierung der Betatigung in eine von mindestens zwei Kategorien
erfolgt, die unterschiedlich starken und/oder schnellen Betatigungen zugeordnet sind. Diese Kate-
gorisierung kann insbesondere in einem kurzen ersten Zeitraum der Betatigung erfolgen, beispiels-
weise innerhalb der ersten 0,5 Sekunden oder weniger. Die Kategorisierung gestattet es, die Erken-
nung, ob die zweite betatigte Endlage erreicht wurde und gegebenenfalls wann dies stattfand, fiir
die mindestens zwei Kategorien in unterschiedlicher Weise erfolgen zu lassen. Diese unterschiedli-
chen Weisen konnen sich in verschiedenen zur Analyse herangezogenen Grenzwerten wiederspie-
geln. Sie konnen aber auch grundsatzlich verschieden sein. So kann beispielsweise eine sehr friih
vergleichsweise hohe Betatigungskraft zu einer Auswertung flihren, bei der das Erreichen der zwei-
ten Endlage als gegeben angenommen wird, da der Benutzer ein Erreichen der Endlage in der Praxis
ohnehin nicht mehr verhindern kann. Ermittelt wird dann nur noch der entsprechende Zeitpunkt,
wobei andere Regeln zu dessen Ermittlung herangezogen werden kénnen als bei der langsamen o-

der normalen Betatigung.

Es wird als nachteilig angesehen, wenn die Auswertungseinheit zur Auswertung der Betatigungs-
kraft vor Betatigung durch den Benutzer angeschaltet werden muss. Vorzugsweise ist die entspre-
chende Auswertungseinheit stattdessen stets aktiv. Um dennoch einen geringen Strombedarf zu er-
zielen, wird es als vorteilhaft angesehen, wenn die Auswertung unter Nutzung eines Prozessors er-
folgt, der liber einen normalen Betriebsmodus sowie (iber einen demgegenliber stromsparenden
Ruhemodus verfligt. Bis zur Betatigung des Pumpspenders befindet sich der Prozessor im Ruhemo-
dus. In diesem wird durch den Prozessor liberwacht, ob der Kraftwert des Kraftsensors einen vorge-
gebenen Grenzwert , insbesondere vorgegeben durch ein Spannungs- oder Widerstandsniveau
tberschreitet. Hierfiir nicht erforderliche Teile des Prozessors konnen derweil ausschaltet sein.

Wenn der Grenzwert Gberschritten wird wechselt der Prozessor in den Betriebsmodus.

In diesem dann erreichten Betriebsmodus werden die vom Kraftsensor erfassten Werte mittels eines
A/D-Wandlers digitalisiert und im Speicher abgelegt und anschlieBend vorzugsweise wiederholt
vom Prozessor dahingehend analysiert, ob derfiirdas Erreichen der betatigten zweiten Endlage cha-

rakteristischer Kraftanstieg zu erkennen ist. Dieser Betriebsmodus hat einen erheblich héheren
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Energiebedarf als der Ruhemodus. Aufgrund dem nur kurzen Verbleib im Betriebsmodus fallt dies
jedoch nicht sehr ins Gewicht. Sobald ein Austragvorgang beendet wurde, entweder nach Erreichen
der zweiten betatigten Endlage oder nach Nichterreichen derselben sowie nach hiermit verbunde-

ner Signalisierung, kann der Prozessor wieder in den Ruhemodus wechseln.

Neben dem beschriebenen Kraftsensor kénnen in der zur Durchflihrung des Verfahrens genutzten
Auswertungseinheit weitere Sensoren vorgesehen sein, so insbesondere Lagesensoren oder Be-
schleunigungssensoren. Deren Sensorwerte konnen bei dem beschriebene Verfahren erganzend
herangezogen werden, beispielsweise um eine anstehende Verwendung des Pumpspenders zu er-
kennen und/oder um zu liberwachen, ob ein vorgesehenes Schiitteln des Pumpspenders ordnungs-
gemald erfolgt ist. Sensorwerte dieser Sensoren oder hieraus abgeleitete Werte konnen zur Beein-
flussung von abgegebenen Signalen der Ausgabeeinrichtung herangezogen werden und/oder draht-

los an ein Darstellungsgerat weitergeleitet werden.

Neben dem beschriebenen Verfahren betrifft die Erfindung auch Systeme, in denen das beschrie-

bene Verfahren Anwendung findet.

So betrifft die Erfindung insbesondere auch einen Pumpspender zum Austrag einer Fliissigkeit, ins-
besondere zum Austrag einer pharmazeutischen Flissigkeit. Ein solcher Pumpspender verfligt Giber
einen Flissigkeitsspeicher zur Aufnahme der Fliissigkeit vor dem Austrag sowie liber mindestens
eine Austragoffnung, durch die Fliissigkeit in eine Umgebung abgegeben werden kann. Er verfligt
weiterhin lGiber einen Betatigungsdriicker, der gegeniiber dem Fliissigkeitsspeicher verlagerbar ist,
sowie liber eine Pumpe mit einer Pumpkammer, wobei Wandungen der Pumpkammer zum Zwecke
der Verkleinerung der Pumpkammer gegeneinander zwischen einer unbetatigten ersten Endlage
und einer betatigten zweiten Endlage beweglich sind und wobei eine erste Wandung der Pumpkam-
mer ortsfest zum Fliissigkeitsspeicher vorgesehen ist und eine zweite Wandung der Pumpkammer
durch manuelle Betatigung des Betatigungsdriickers gegenliber der ersten Wandungverlagerbarist.
Die genannten Wandungen kénnen dabei insbesondere Wandungen sein, die durch einen Pum-
penzylinder und einen Pumpenkolben der Pumpe gebildet sind. Auch kann es sich um einander ge-

geniiberliegende Wandungen einer Balgpumpe handeln.

Zusatzlich verfiigt der Pumpspender liber eine Auswertungseinheit zur Erkennung der Erreichung
der zweiten betatigten Endlage und der Nutzung dieser Erkennung mittels des beschriebenen Ver-
fahrens. Hierzu weist die Auswertungseinheit elektronische Komponenten auf, dievorzugsweise von

einer Batterie gespeist werden. Hierzu gehort auch ein Kraftsensor im oben erlauterten Sinne, der
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die von einem Benutzer aufgebrachte Kraft zwischen dem Betatigungsdriicker und der zweiten Wan-
dung, beispielsweise dem Pumpenkolben, oder zwischen einer Halteflache am Fliissigkeitsspeicher
und der ersten Wandung, beispielsweise dem Pumpenzylinder misst. Die Auswertungseinheit ver-
fligt weiterhin liber einen Prozessor, der die vom Kraftsensor erfasste Kraft auswertet, so dass ein
fiir das Erreichen der betatigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg erkannt werden
kann. Zusatzlich verfiigt die Auswertungseinheit vorzugsweise liber eine Ausgabeeinrichtung, die in
Abhangigkeit der Kraftauswertung ein flir das Ergebnis der Kraftaufwertung charakteristisches Sig-
nal als haptisches, akustisches und/oder visuelles Signal ausgibt. Es kann sich dabei insbesondere
um eine Vibrationseinrichtung oder eine LED handeln. Zusatzlich oder gegebenenfalls auch alterna-
tiv zur Ausgabeeinrichtung verfligt die Auswertungseinheit liber eine drahtlose Schnittstelle, die in
Abhangigkeit der Kraftauswertung ein flir das Ergebnis der Kraftauswertung charakteristisches Sig-
nal an ein externes Darstellungsgerat senden kann, um eine Verwendung oder Weiterleitung in oben

beschriebenen Sinne erfolgen zu lassen.

Die beschriebene Auswertungseinheit kann fest in den Pumpspender integriert sein, so dass sie von
dessen Bauteilen, insbesondere von der Pumpe, nicht werkzeuglos trennbar ist. Dies kann bei Spen-

dern mit wechselbaren oder nachfiillbaren Fliissigkeitsspeichern zweckmaRig sein.

Bevorzugt wird allerdings die Verwendung einer ebenfalls von der Erfindung umfasst Auswertungs-
einheit flir einen Pumpspender zum Austrag einer Fliissigkeit, insbesondere zum Austrag einer phar-
mazeutischen Fliissigkeit, die flir eine werkzeuglose Anbringung an einem Pumpspender vorgese-
hen ist. Der entsprechende Pumpspender weist in diesem Falle den Fliissigkeitsspeicher zur Auf-
nahme der Fliissigkeit vor dem Austrag, die mindestens eine Austragéffnung, durch die Flissigkeit
in eine Umgebung abgegeben werden kann, und einen Betatigungsdriicker, der gegeniiber dem
Fliissigkeitsspeicher verlagerbar ist, sowie die Pumpe auf, die durch Verlagerung des Betatigungs-
driickers gegeniiber dem Fliissigkeitsspeicher zwischen einer unbetatigten ersten Endlage und einer

betatigten zweiten Endlage betatigbar ist.

Die werkzeuglos an diesem Pumpspender anbringbare Auswertungseinheit ist zur Erkennung der
Erreichung der zweiten betatigten Endlage mittels des oben beschriebenen Verfahrens ausgebildet.
Die Auswertungseinheit wird vorzugsweise liber einen Klemm- oder Schnappmechanismus am
Pumpspender angebracht. Die Anbringung erfolgt dabei vorzugsweise derart, dass der Kraftsensor
der Auswertungseinheit zwischen einer Betatigungsflache der Auswertungseinheit und einer hier-
durch bezliglich der Handhabung ersetzten und nur noch mittelbar betatigten Betatigungsflache am

Pumpspender angeordnet ist.
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Bei einer ersten bevorzugten Bauform ist vorgesehen, dass die Auswertungseinheit zur Anbringung
am Flissigkeitsspeicher ausgebildet ist und liber einen Befestigungsbereich zur ortsfesten Anlage
an den Fliissigkeitsspeicher oder eine hierzu ortsfeste Kopplungsflache sowie liber eine Halteflache
zum manuellen Ergreifen der Auswertungseinheit verfligt. Die Auswertungseinheit verfligt weiterhin
liber den beschriebenen Kraftsensor, der in diesem Falle die von einem Benutzer aufgebrachte Kraft
zwischen der Halteflache und dem Befestigungsbereich erfasst. Bei einer solchen Gestaltung ist
demnach vorgesehen, dass der Benutzer nicht mehr den Fliissigkeitsspeicher selbst im Bereich der
Halteflache umgreift, um die beiden Teileinheiten des Pumpspenders aufeinander zuzudriicken,
sondern stattdessen die Halteflache der Auswertungseinheit. Wenn nun die andere Teileinheit des
Pumpspenders, insbesondere die genannte Betatigungseinheit mit Betatigungsdriicker niederge-
driickt wird, so wirkt diese Kraft auch zwischen der Halteflache der Auswertungseinheit und dem
Befestigungsbereich und kann dort mittels des Kraftsensors erfasst werden. Der Befestigungsbe-
reich ist dabei jener Abschnitt der Auswertungseinheit, der unmittelbar am Flissigkeitsspeicher o-
der einerdazu ortsfesten Flache anliegt und der in der Lage ist, eine in Richtung der anderen Teilein-
heit wirkende Kraft auf die Teileinheit des Fliissigkeitsspeichers auszuliben. Bei besonders bevor-
zugten Ausgestaltungen handelt es sich bei dem Befestigungsbereich nicht nur um eine Anlagefla-
che zur Kraftbeaufschlagung des Fliissigkeitsspeichers, sondern um eine Haltevorrichtung, die der-
art mit der Teileinheit des Fllissigkeitsspeichers verkoppelt ist, dass der Fliissigkeitsspeicher hieran
ausreichend fest gehalten ist, dass er sich selbst sin einer Uberkopflage nicht vom Befestigungsbe-

reich trennt.

Insbesondere vorzugsweise weist eine zur Anbringung am Fliissigkeitsspeicher ausgebildete Aus-
wertungseinheit ein Gehause mit einer Mantelwandung auf, in die der Fliissigkeitsspeicher des
Pumpspenders einschiebbar ist und deren AuRenseite die Halteflache bildet. Der Befestigungsbe-
reich der Auswertungseinheit ist dabei vorzugsweise innerhalb der Mantelwandung vorgesehen und

kommt dort mit dem eingeschobenen Pumpspender in Kontakt.

Der Befestigungsbereich ist vorzugsweise mit mindestens einem elastisch auslenkbaren Halteele-
ment versehen und derart zur Aufnahme des Pumpspenders ausgebildet, dass bei in den Befesti-
gungsbereich eingeschobenem Pumpspender das mindestens eine Halteelement elastisch ausge-
lenkt ist und hierdurch eine Haltekraft bewirkt. Insbesondere kann der Befestigungsbereich durch
einen Befestigungsbecher gebildet werden, der umfanglich verteilt mehrere elastisch auslenkbare
Halteelemente aufweist, beispielsweise in Form von nach innen weisenden Rippen an einer umlau-

fenden Ringwandung des Befestigungsbechers.



10

15

20

25

30

WO 2021/209320 PCT/EP2021/059233
10

Bei einer alternativen zweiten Bauform ist die Auswertungseinheit an der anderen Teileinheit vorge-
sehen. Die Auswertungseinheit ist dabei also zur Anbringung am Betatigungsdriicker oder der Tei-
leinheit des Betatigungsdriickers ausgebildet und verfligt in diesem Fall (iber einen Befestigungsbe-
reich zur ortsfesten Anlage an den Betatigungsdriicker sowie liber eine Betatigungsflache zum ma-
nuellen Niederdriicken der Auswertungseinheit. Wie auch bei der ersten dargestellten Bauform er-
folgt die Befestigung dabei vorzugsweise mittels einer Klemm- oder Schnappverbindung. Die Aus-
wertungseinheit verfligt ebenfalls liber einen Kraftsensor im eingangs beschriebenen Sinne, der in
diesem Falle die von einem Benutzer aufgebrachte Kraft zwischen der Betatigungsflache und dem
Befestigungsbereich erfasst. Bei dieser alternativen Gestaltung ist vorgesehen, dass der Benutzer
nicht mehr unmittelbar den am Pumpspender vorgesehenen Betatigungsdriicker niederdriickt, um
die beiden Teileinheiten des Pumpspenders aufeinander zuzudrilicken, sondern stattdessen die Be-
tatigungsflache der Auswertungseinheit. Wenn nun die Betatigungsflache gegeniiber der anderen
Teileinheit des Pumpspenders niedergedriickt wird, so wirkt diese Kraft auch zwischen der Betati-
gungsflache der Auswertungseinheit einerseits und dem Betatigungsdriicker des Pumpspenders
und dem daran anliegenden Befestigungsbereich andererseits und kann dort mittels des Krafts-

ensors erfasst werden.

Unabhangig davon, ob die Auswertungseinheit am Fliissigkeitsspeicher oder an der Betatigungsein-
heit angebracht ist, verfligt sie liber einen Prozessor, der die vom Kraftsensor erfasste Kraft auswer-
tet, so dass ein flir das Erreichen der betatigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg er-
kannt wird, sowie liber eine Ausgabeeinrichtung, die in Abhangigkeit der Kraftauswertung ein fiir
das Ergebnis der Kraftauswertung charakteristisches Signal als haptisches, akustisches und/oder vi-
suelles Signal ausgibt und/oder liber eine drahtlose Schnittstelle, die in Abhangigkeit der Kraftaus-
wertung ein flir das Ergebnis der Kraftauswertung charakteristisches Signal an ein externes Darstel-

lungsgerat senden kann.

Eine Auswertungseinheit zur werkzeuglosen Anbringung gestattet es, einfach an einen Pumpspen-
der angekoppelt zu werden und von diesem wieder entkoppelt zu werden, wenn der Flissig-
keitsspeicher entleert ist und die Auswertungseinheit an einem neuen Pumpspender angebracht

werden soll.

Die genannte werkzeuglos anbringbare Auswertungseinheit wird bestimmungsgemall zusammen
mit einem Pumpspender verwendet und kann auch als Teil eines Sets aus einem Pumpspender und

einer Auswertungseinheit angeboten werden.
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KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

Weitere Vorteile und Aspekte der Erfindung ergeben sich aus den Anspriichen und aus der nachfol-
genden Beschreibung von bevorzugten Ausfiihrungsbeispielen der Erfindung, die nachfolgend an-

hand der Figuren erlautert sind.

Fig. 1Aund 1B zeigen einen Pumpspender, der beim vorliegenden Beispiel als Pumpspender zur sub-

lingualen Applikation einer pharmazeutischen Fliissigkeit ausgebildet ist.

Fig. 2 zeigt den Spender der Fig. 1A und 1B, der um eine werkzeuglos angekoppelte Auswertungsein-

heit erganzt ist.

Fig. 3 zeigt die Einzelkomponenten der Auswertungseinheit der Fig. 2.

Fig 4A bis 4C verdeutlichen die Verwendung des Pumpspenders mit angebrachter Auswertungsein-

heit.

Fig. 5A bis 5C zeigen Kraft-Zeit-Verlaufe flir unterschiedliche Arten der Betatigung.

Fig. 6 zeigt eine alternative Ausgestaltung einer am Pumpspender der Fig. 1A und 1B angebrachten

Auswertungseinheit.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER AUSFUHRUNGSBEISPIELE

Die Fig. 1Aund 1B zeigen einen Pumpspender 10 von an sich bekannter Bauweise. Der Pumpspender
10 umfasst einen Flissigkeitsspeicher 46, in dem eine pharmazeutische Fliissigkeit vor dem Austrag
gelagert ist. Zum Austrag dieser Fliissigkeit verfligt der Pumpspender 10 (iber eine Pumpe 20 und
eine Austragoffnung 38. Die Austragoffnung 38 ist beim dargestellten Pumpspender 10 in Hinblick
auf den bestimmungsgemalien Austrag von Flissigkeit unter der Zunge des Benutzers am distalen
Ende eines seitlich frei hervor ragenden Applikatorrohres 34 vorgesehen, welches bei der konkreten
Gestaltung einen radialen Rohrabschnitt 34A und eine davon nach unten abknickende Applikator-

rohrspitze 34B aufweist.

Die Austragoffnung 38 ist an einer Betatigungseinheit 30 vorgesehen, die gegenliber dem Fliissig-
keitsspeicher 46 und einer hiermit verbundenen Basis 40 in einer Vertikalrichtung niederdriickbar

ist, wobei die Betatigungseinheit 30 dabei durch einen an einer Gleitfliche 41 der Basis 40 gleitenden
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Gleitring 31 gefiihrt ist. Das Niederdriicken erfolgt bestimmungsgemal dadurch, dass der Benutzer
den Fliissigkeitsspeicher 46 mit der Hand im Bereich der Halteflache 48 und/oder der Basis 40 um-
greift und mit seinem Zeigefinger die Betatigungseinheit 30 an deren Betatigungsdriicker 32 nach
unten kraftbeaufschlagt. Hierdurch wird eine Pumpe 20 betatigt, deren Pumpzylinder zwischen dem
Flaschenkorper des Fliissigkeitsspeichers 46 und der Basis 40 eingeklemmt ist, wahrend eine nach
oben aus dem Pumpzylinder hinausragende Kolbeneinheit mit Pumpausgangskanal in einen Aus-
tragkanal 36 der Betatigungseinheit klemmend eingeschoben ist. Durch das Niederdriicken der Be-
tatigungseinheit 30 gegeniiber dem Fliissigkeitsspeicher 46 wird die Kolbeneinheit in den Pum-
penzylinder gedriickt und die in der hierdurch begrenzten Pumpkammer enthaltene Flissigkeit zur
Austragoffnung gefordert. Das bestimmungsgemale Austragvolumen wird dabei nur dann erreicht,

wenn die Betatigungseinheit 30 bis in ihre mechanisch vorgegebene Endlage gedriickt wird.

Zur Uberwachung dessen ist die Auswertungseinheit 50 vorgesehen, die in Fig. 2 in geschnittener
Darstellung gezeigt ist und deren Einzelkomponenten der Explosionsdarstellung der Fig. 3 entnom-
men werden kénnen. Die Auswertungseinheit umfasst ein aus zwei Bauteilen 52, 54 gebildetes Ge-
hause, wobei das Bauteil 54 einen Boden und das Bauteil 52 eine Mantelwandung bildet, die einen
Aufnahmeraum umgibt. Dieser Aufnahmeraum ist an seinem unteren Ende durch ein einen Befesti-
gungsbereich 56 bildendes becherartiges Bauteil begrenzt, in welches der Flissigkeitsspeicher 46
unter Bildung einer Klemmverbindung eingeschoben ist. Innenseitige Rippen 56A des Bauteils wer-
den beim Einschieben des Flissigkeitsspeichers 46 nach aulien ausgelenkt und verursachen so eine
Klemmspannung. Unterhalb des becherartigen Bauteils ist eine Platine 60 vorgesehen, auf deren
Oberseite ein Kraftsensor 64 in Art eines FSR-Sensors vorgesehen ist. Dieser ist umgeben von einer
Druckfeder 58, die im vollstandig entspannten Zustand das becherartige Bauteil derart anhebt, dass
es den Beriihrkontakt zum Kraftsensor 64 verliert. Auf der Unterseite der Platine 60 sind ein Prozes-
sor 62 sowie ein Funkmodul 63 zur Kommunikation mit einem Mobiltelefon 100 und mittelbar mit
einem Server 102 vorgesehen. Weiterhin sind eine Batterie 66 sowie ein Vibrationssignalgeber 68 mit

Kontakten an der Unterseite der Platine 60 verbunden.

Der um die Auswertungseinheit 50 ergénzte Pumpspender 10 ist fiir den Benutzer in nahezu unver-
anderter Art bedienbar. Allerdings umgreift der Benutzer mit seiner Hand nunmehr nicht mehr un-
mittelbar die Halteflache 48 des Fliissigkeitsspeichers 46, sondern die Halteflache 53 der Auswer-
tungseinheit 50. Driickt er dann auf den Betatigungsdriicker 32, so wirkt die entsprechende Kraft
unter Berticksichtigung der Federkraft der Feder 58 auch auf den Kraftsensor 64, so dass dem Pro-

zessor 62 die entsprechenden Kraftsensorwerte zur Verfligung stehen.
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Die Fig. 4A bis 4C erlautern die Erfassung der Kraft wahrend der Betatigung.

Vor der Benutzung befindet sich der Prozessor 62 in einem stromsparenden Modus, in welchem er
verbleibt, bis erstmals der Kraftsensorwert des Kraftsensors 64 den Wert Null libersteigt. Dies ist der
Fall, sobald bei der Betatigung die Feder 58 soweit komprimiert ist, dass der Kraftsensor 64 vom

Befestigungsbereich 56 beriihrt und kraftbeaufschlagt wird.

Zu diesem Zeitpunkt wechselt der Prozessor 62 in seinen Betriebsmodus und speichert in diesem
die Kraftsensorwerte des Kraftsensors 64 in einer vorgegebenen Frequenz, beispielsweise 500 Hz ab.
Im Speicher der Auswertungseinheit 50 werden ab diesem Zeitpunkt die entsprechenden Werte ab-
gelegt. Die in den Fig. 4A bis 4C rechts dargestellten Diagramme verdeutlichen dies anhand der je-

weils durchgezogenen Linie.

In einer ersten Betatigungsphase, gegen Ende derer der Zustand der Fig. 4A erreicht ist, steigt der
Kraftsensorwert an. Dies ist die Phase vor dem Austrag, in welchem zunachst die Spalte zwischen
Einzelkomponenten des Pumpspenders und auch zur Auswertungseinheit zusammengedriickt wer-

den. Gegen Ende dieser ersten Betatigungsphase erfolgt der Fliissigkeitsaustrag.

Fig. 4B verdeutlicht, dass die Betatigungskraft wahrend des Fliissigkeitsaustrags nur leicht ansteigt.
Dieser Anstieg ist primar durch die sich zunehmend spannende Feder der Pumpe 20 bedingt. Die
Figur 4B zeigt den Pumpspender 10 am Ende der Phase des Fliissigkeitsaustrags. Der Pumpenkolben

hat nun seine durch die Geometrie der Pumpenkammer definierte Endlage erreicht.

Fig. 4C verdeutlicht, dass nun ein weiterer Kraftanstieg folgt, wahrend die Relativlage der Teileinhei-
ten des Pumpenspenders sich nur noch geringfligig andert. Dies ist durch die Verformbarkeit der
Bauteile bedingt, flihrt jedoch nicht mehr zu einem Fliissigkeitsaustrag. Der Benutzer kann das Ende

des Flissigkeitsaustrags sowie die ansteigende Kraft bemerken.

Insbesondere jedoch bemerkt er eine Vibration, die durch den Vibrationssignalgeber 68 erzeugt
wird, da der Prozessor 62 anhand des in den Figuren 4A bis 4C dargestellten Verlaufs erkannt hat,

dass die zweite betatigte Hubendlage erreicht wurde.

Anhand der Fig 5A bis 5C wird erlautert, wie die Auswertung durch den Prozessor 62 erfolgen kann.
Dabei zeigt die Fig. 5A den Kraft-Zeit-Verlauf entsprechend den Figuren 4A bis 4C. Die Diagramme

der Fig. 5B und 5C zeigen jeweils in unterschiedlichem Malie kraftvollere Betatigungen.

Die Auswertung erfolgt wie folgt:
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Fig. 5A zeigt ebenso wie die Fig. 4A bis 4C den mittels des Kraftsensors ermittelten Kraft-Zeit-Verlauf
mit einer durchgezogenen Linie. Mittels des Prozessors 62 wird dieser Verlauf geglattet, beispiels-
weise mittels der Methode des gleitenden Mittelwertes. Der entsprechend geglattete Verlauf ist in

den Figuren mit einer gepunkteten Linie verdeutlicht.

Dieser geglattete Verlauf wird primar zur weiteren Analyse herangezogen. Eine mogliche Methode
sieht dabei vor, dass der Prozessor die bereits vorliegenden geglatteten Messwerte dahingehend
nutzt, dass er zu einem aktuellen Zeitpunkt t2 fiir Zeitpunkte der Vergangenheit, exemplarisch hier
fiir den Zeitpunkt t1, jeweils ein von diesem Zeitpunkt aus zuriickliegendes Zeitintervall |11 sowie ein
seinerzeit in der Zukunft liegendes Zeitintervall 12 untersucht. Fiir beide Intervalle definierter zeitli-
cher Lange, wird ein mittlerer Kraftwert ermittelt, die hier F1 und F2 genannt werden. Die Differenz
der mittleren Kraftwerte wird hier AF genannt. Aus der Kraftdifferenz AF und einem der beiden Werte
F1 und F2 oder ihre Summe wird ein Quotient gebildet, also beispielsweise AF/F1, der gleichsam
angibt, wie stark die Kurve der Messwerte im Intervall 12 in Relation zum vorherigen Intervall I1 an-

steigt.

Dieser Quotient, vorliegend exemplarisch AF/F1, wird mit einem Grenzwert verglichen. Der Grenz-
wert ist dabei im Regelfall ein zeitlich veranderlicher Grenzwert, der ausgehend vom Beginn der ma-
nuellen Kraftbeaufschlagung liber die Zeit sinkt, im einfachsten Falle linear. Liegt der Quotient ober-
halb des Grenzwertes, so wird dies als Erreichen der zweiten betatigten Endlage interpretiert. Im
Falle der Betatigung der Fig. 5A ist ein Uberschreiten des Grenzwertes zum Zeitpunkt tE gegeben.
Der Grenzwert kann alternativ zu einem Absinken Uber die Zeit auch stufenweise eine Anpassung

erfahren, wenn jeweils ein zugeordneter Kraftwert erreicht wurde.

Das beschriebene Verfahren gestattet die korrekte Interpretation der Kraftverlaufe, wie sie sich bei

langsamer und normaler Betatigung entsprechend den Figuren 5A und 5B ergeben.

Es hat sich allerdings gezeigt, dass sehr kraftvolle Betatigungen, wie in Figur 5C dargestellt, mit die-
sem Vorgehen nicht immer sehr gut zu analysieren sind, da hier die Kraft liber der Zeit nach Errei-
chen der betétigten Endlage nicht mehr in gleichem Male wie bei normaler oder langsamer Betati-

gung ansteigt.

Das beschriebene Verfahren ist daher um folgende Vorgehensweise ergéanzt: Wird nach Beginn der
Betatigung ein sofortiger deutlicher Anstieg der gemessenen Kraft verzeichnet, also beispielsweise
ein Erreichen oder Uberschreiten eines vorgegebenen Kraftwertes FS innerhalb eines kurzen Zeit-

raumts, oder wird mittels einer anderen Art der Berechnung eine friihe starke Steigung des Graphen
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ermittelt, so ist die ein Indikator fiir eine sehr kraftvolle und/oder schnelle Betatigung. Bei einer sol-
chen Betatigung ist das Erreichen der zweiten Endlage durch den Benutzer in der Praxis nicht mehr
zu verhindern. Es wird also bereits innerhalb des kurzen Zeitraums tS klar, dass die zweite Endlage
ordnungsgemal} erreicht wird. In diesem Falle wird der Zeitpunkt des Erreichens der zweiten beta-
tigten Endlage nicht mehr anhand einer Auswertung der Steigung wie oben beschrieben ermittelt,
sondern anhand des Erreichens einer Grenzkraft FG, die oberhalb des Kraftwertes FS liegt. Uber-
schreitet der gemessene Kraftwert diese Grenzkraft FG, so ist dies ein ausreichend genauer Indikator

fiir das Erreichen der zweiten Endlage.

Fig. 6 verdeutlicht in schematischer Darstellung eine alternative Bauweise einer Auswertungseinheit
70. Diese ist zum Aufsetzen auf die Betatigungseinheit 30 und den dortigen Betatigungsdriicker 32
vorgesehen. Sie umfasst dhnliche Komponenten wie die Auswertungseinheit 50, namlich ein Ge-
hause 71, welches statt der Halteflache 53 eine oberseitige Betatigungsflache 73 aufweist. Das Ge-
hause 71 weist eine Mantelflache auf, die im Bereich des Applikatorrohres 34 eine Aussparung auf-
weist. Am unteren Ende der Mantelflache ist eine Rastnocke zur Ankopplung an die Betatigungsein-
heit 30, vorliegend an deren Gleitring 31, vorgesehen. Innerhalb des Gehauses 71 ist der Befesti-
gungsbereich 76 zur ortsfesten Anlage an den Betatigungsdriicker 32 vorgesehen. Weiterhin ist hier
ahnlich wie bei der Auswertungseinheit 50 eine Platine 80 vorgesehen, bestlickt mit einem Krafts-
ensor 84, einem Mikroprozessor 82, einem Funkmodul 83 sowie einer Batterie 86. Als Ausgabeein-
richtung ist statt des Vibrationssignalgebers 68 eine LED 88 vorgesehen. Exemplarisch fiir beiden
Auswertungseinheiten 50, 70 weist die Auswertungseinheit 70 dariliber hinaus einen Lage- und Be-
schleunigungssensor 87 auf, mittels dessen die vertikale Ausrichtung des Spenders bei Betatigung

und/oder das ordnungsgemalie Schiitteln vor der Betatigung erfasst werden kann.

Der Kraftsensor 84 erfasst ebenso wie der Kraftsensor 64 die Betatigungskraft. Grundsatzlich stellt
sich daher auch ein identischer Kraft-Zeit-Verlauf ein, wie er in den Figuren 4A bis 4C und 5A bis 5C
verdeutlicht ist. Abweichend von der Beschreibung hierzu ist bei der vorliegenden Gestaltung vor-
zugsweise vorgesehen, dass bereits der Beginn der Betatigung und somit der Auswertung signali-
siert wird, beispielsweise indem die LED gelb strahlt. Wird dann der flir die zweite betatigte Endlage
der Pumpe 20 nicht erkannt, beispielsweise fiir 1 Sekunde, so wechselt die Farbe auf Rot. Wird da-
gegen die zweite betatigte Endlage erreicht und somit ein vollstandiger ordnungsgemalier Austrag

erkannt, so wechselt die Farbe auf griin.
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Patentanspriiche

Verfahren zur Auswertung einer Pumpbetatigung an einem Pumpspender (10) zum Austrag ei-
ner Fliissigkeit, insbesondere einer pharmazeutischen Fliissigkeit, mit den folgenden Merkma-

len:

a. dasVerfahren findet Anwendung an einem Pumpspender (10), der liber zwei gegeneinan-
der manuell bewegbare Teileinheiten (12, 14) verfligt und der liber eine Pumpe (20) mit
einer durch die Bewegung der Teileinheiten (12, 14) von einer unbetatigten ersten Endlage

in eine betatigte zweite Endlage verkleinerbare Pumpkammer verfligt, und

b. zurErfassung der betatigten zweiten Endlage wird wahrend der Bewegung der Teileinhei-
ten (12, 14) zueinander mittels eines Kraftsensors (64, 84) eine Kraft erfasst, mit der die Tei-

leinheiten (12, 14) manuell aufeinander zu bewegt werden, und

c. eswird der Verlauf der erfassten Kraft liber die Zeit dahingehend ausgewertet, dass ein fiir
das Erreichen der betatigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg erkannt wird,

und

d. in Abhangigkeit davon, ob der fiir das Erreichen der betatigten zweiten Endlage charakte-
ristischer Kraftanstieg erfasst wurde, wird ein flir das Ergebnis charakteristisches Signal
durch eine Ausgabeeinrichtung haptisch, akustisch und/oder visuell ausgegeben und/oder

liber eine drahtlose Schnittstelle an ein externes Darstellungsgerat gesendet.

Verfahren nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch folgende weitere Merkmal:

a. die vom Kraftsensor (64, 84) erfassten Daten werden in einem Speicher derart abgelegt,

dass sich hieraus der zeitliche Verlauf der erfassten Kraft ergibt, und

b. dieAuswertung, mit der ermittelt wird, ob ein fiir das Erreichen der betatigten zweiten End-
lage charakteristischer Kraftanstieg erfolgt ist, erfolgt unter Berlicksichtigung des erfass-

ten zeitlichen Verlaufes.
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Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, gekennzeichnet durch folgende weitere Merkmale:

die Auswertung erfolgt unter Nutzung eines Prozessors (62, 82), der liber einen Betriebs-

modus sowie liber einen demgegeniiber stromsparenden Ruhemodus verfligt, und

der Kraftsensor (64, 84) ist derart mit dem Prozessor verbunden, dass der Prozessor (62,
82) im Ruhemodus nach Uberschreiten eines vorgegebenen Grenzwertes in den Betriebs-

modus wechselt, und

anschlieRend werden im Betriebsmodus die vom Kraftsensor (64, 84) erfassten Werte im
Speicher abgelegt und wiederholt vom Prozessor (62, 82) analysiert, um den fiir das Errei-

chen der betatigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg zu erkennen.

Verfahren nach Anspruch 1 bis 3, gekennzeichnet durch mindestens eines der folgenden weite-

ren Merkmale:

die Auswertung der Kraft liber der Zeit erfolgt anhand eines geglatteten Graphen der Kraft

liber der Zeit,
und/oder

die Auswertung der Kraft liber der Zeit erfolgt derart, dass die Steigung der Kraft liber der
Zeit ausgewertet wird, wobei ein Anstieg der Steigung als Indikator fiir das Erreichen der
zweiten Endlage interpretiert wird und wobei insbesondere ein Quotient aus der Steigung
und dem Kraftwert mit einem Grenzwert verglichen wird und das Uberschreiten dieses
Grenzwertes als Erreichen der zweiten Endlage interpretiert wird, wobei insbesondere der

Grenzwert zeitabhangig oder kraftabhangig ist und liber die Zeit sinkt,
und/oder

die Auswertung der Kraft liber der Zeit erfolgt derart, dass anhand der durch den Krafts-
ensor erfassten Kraft eine Kategorisierung der Betatigung in eine von mindestens zwei Ka-
tegorien erfolgt, die unterschiedlich starken und/oder schnellen Betatigungen zugeordnet
sind, wobei die Erkennung des Erreichens der zweiten betatigten Endlage und/oder die Er-
kennung des Zeitpunktes des Erreichens der zweiten betatigten Endlage flir die mindes-

tens zwei Kategorien in unterschiedlicher Weise erfolgt.
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Verfahren nach einem der vorstehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch mindestens eines

der folgenden weiteren Merkmale:

die Signalisierung erfolgt derart, dass nach Beginn der Betatigung ein erstes Signal ausge-
geben wird, welches endet, sobald der flir das Erreichen der betatigten zweiten Endlage
charakteristischer Kraftanstieg erkannt wird und/oder sobald ein fiir ein Ende der Betati-

gung charakteristischer Kraftverlauf oder Kraftwert gemessen wurde, und/oder

die Signalisierung erfolgt derart, dass ein zweites Signal ausgegeben wird, wenn der fiir das
Erreichen der betatigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg erkannt wurde,

und/oder

die Signalisierung erfolgt derart, dass ein drittes Signal ausgegeben wird, sobald ein fiir ein

Ende der Betatigung charakteristischer Kraftverlauf oder Kraftwert gemessen wurde.

Verfahren nach einem der vorstehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch folgendes weiteres

Merkmal:

das Verfahren sieht vor, dass die mittels des Kraftsensors (64, 84) erfassten Messdaten
und/oder Daten zur Erfassung des Kraftanstiegs liber die drahtlose Schnittstelle (63, 83) an

das externe Darstellungsgerat (100) gesendet werden,

insbesondere mit mindestens einem der folgenden zusatzlichen Merkmale:

auf dem externen Darstellungsgerat (100) wird dem Benutzer angezeigt, ob die zweite be-

tatigte Endlage beim letzten Austrag erzielt wurde, und/oder

das Darstellungsgerat sendet die erfassten Messdaten und/oder Daten zur Erfassung oder
Nichterfassung des fiir das Erreichen der zweiten betatigten Endlage charakteristischen

Kraftanstiegs an einen externen Server (102), insbesondere zur Ubermittlung an einen Arzt.

Pumpspender (10) zum Austrag einer Flissigkeit, insbesondere zum Austrag einer pharmazeu-

tischen Fliissigkeit, mit den folgenden Merkmalen

der Pumpspender (10) verfiigt (iber einen Fliissigkeitsspeicher (46) zur Aufnahme der Fliis-
sigkeit vor dem Austrag sowie liber mindestens eine Austragdffnung (38), durch die Fliis-

sigkeit in eine Umgebung abgegeben werden kann, und
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b. der Pumpspender (10) verfiigt (iber einen Betatigungsdriicker (32), der gegeniiber dem

Flissigkeitsspeicher (46) verlagerbar ist,

c. der Pumpspender (10) verfiigt (iber eine Pumpe (20) mit einer Pumpkammer, wobei Wan-
dungen der Pumpkammer zum Zwecke der Verkleinerung der Pumpkammer gegeneinan-
der zwischen einer unbetatigten ersten Endlage und einer betatigten zweiten Endlage be-
weglich sind und wobei eine erste Wandung der Pumpkammer ortsfest zum Fliissig-
keitsspeicher (46) vorgesehen ist und eine zweite Wandung der Pumpkammer durch ma-
nuelle Betatigung des Betatigungsdriickers (32) gegenliber der ersten Wandung verlager-

barist,und

d. derPumpspender (10) verfiigt (iber eine Auswertungseinheit (50, 70) zur Erkennung der Er-
reichung der zweiten betatigten Endlage mittels der Verfahrens gemal einem der Anspri-

che 1 bis 6, wobei

- die Auswertungseinheit (50, 70) liber einen Kraftsensor (64, 84) verfligt, der die von
einem Benutzer aufgebrachte Kraft zwischen dem Betatigungsdriicker (32) und der
zweiten Wandung oder zwischen einer Halteflache (48) am Fliissigkeitsspeicher (46)

und der ersten Wandung misst, und

- die Auswertungseinheit (50, 70) liber einen Prozessor (62, 82) verfiigt, der die vom
Kraftsensor (64, 84) erfasste Kraft auswertet, so dass ein flir das Erreichen der beta-

tigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg erkannt wird, und

- die Auswertungseinheit (50, 70) liber eine Ausgabeeinrichtung (68, 88) verfiigt, die in
Abhangigkeit der Kraftauswertung ein fiir das Ergebnis der Kraftaufwertung charak-
teristisches Signal als haptisches, akustisches und/oder visuelles Signal ausgibt
und/oder die Auswertungseinheit (50, 70) liber eine drahtlose Schnittstelle (63, 83)
verfligt, die in Abhangigkeit der Kraftauswertung ein fiir das Ergebnis der Kraftauf-
wertung charakteristisches Signal an ein externes Darstellungsgerat (100) senden

kann.
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8. Auswertungseinheit (50, 70) flir einen Pumpspender zum Austrag einer Fliissigkeit, insbeson-

dere zum Austrag einer pharmazeutischen Fliissigkeit, mit den folgenden Merkmalen:

a. dieAuswertungseinheit (50, 70) ist flir eine werkzeuglose Anbringung an einem Pumpspen-
der (10) vorgesehen, der liber einen Fliissigkeitsspeicher (46) zur Aufnahme der Fliissigkeit
vor dem Austrag, liber mindestens eine Austragéffnung (38), durch die Fllissigkeit in eine
Umgebung abgegeben werden kann, und liber einen Betatigungsdriicker (32), der gegen-
liber dem Fliissigkeitsspeicher (46) verlagerbar ist, verfligt, wobei der Pumpspender (10)
weiterhin liber eine Pumpe (20) verfiigt, die durch Verlagerung des Betatigungsdriickers
(32) gegenliber dem Fliissigkeitsspeicher (46) zwischen einer unbetatigten ersten Endlage

und einer betatigten zweiten Endlage betatigbar ist, und

b. die Auswertungseinheit (50, 70) ist zur Erkennung der Erreichung der zweiten betatigten

Endlage mittels des Verfahrens gemalk einem der Anspriiche 1 bis 6 ausgebildet, wobei

- die Auswertungseinheit (50) ist zur Anbringung am Fliissigkeitsspeicher (46) ausge-
bildet und verfligt iber einen Befestigungsbereich (56) zur ortsfesten Anlage an den
Flissigkeitsspeicher (46) sowie (iber eine Halteflache (53) zum manuellen Ergreifen
der Auswertungseinheit (50), wobei die Auswertungseinheit weiterhin lber einen
Kraftsensor (64) verfiigt, der die von einem Benutzer aufgebrachte Kraft zwischen

der Halteflache (53) und dem Befestigungsbereich (56) erfasst,

oder

die Auswertungseinheit (70) ist zur Anbringung am Betatigungsdriicker (32) ausge-
bildet und verfligt iber einen Befestigungsbereich (76) zur ortsfesten Anlage an den
Betatigungsdriicker (32) sowie liber eine Betatigungsflache (73) zum manuellen Nie-
derdriicken der Auswertungseinheit (70), wobei die Auswertungseinheit (70) weiter-
hin (iber einen Kraftsensor (84) verfiigt, der die von einem Benutzer aufgebrachte

Kraft zwischen der Betatigungsflache (73) und dem Befestigungsbereich (76) erfasst,

und

- die Auswertungseinheit (50, 70) liber einen Prozessor (62, 82) verfiigt, der die vom
Kraftsensor (64, 84) erfasste Kraft auswertet, so dass ein flir das Erreichen der beta-

tigten zweiten Endlage charakteristischer Kraftanstieg erkannt wird, und
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- die Auswertungseinheit (50, 70) verfligt liber eine Ausgabeeinrichtung (68, 88), die in
Abhangigkeit der Kraftauswertung ein fiir das Ergebnis der Kraftauswertung charak-
teristisches Signal als haptisches, akustisches und/oder visuelles Signal ausgibt
und/oder die Auswertungseinheit verfligt (iber eine drahtlose Schnittstelle (63, 83),
die in Abhangigkeit der Kraftauswertung ein fiir das Ergebnis der Kraftauswertung

charakteristisches Signal an ein externes Darstellungsgerat (100) senden kann.

9. Auswertungseinheit (50) nach Anspruch 8 mit den folgenden weiteren Merkmalen:

a.

die Auswertungseinheit (50) ist zur Anbringung am Fliissigkeitsspeicher (46) ausgebildet,

und

die Auswertungseinheit weist ein Gehause (51) mit einer Mantelwandung (52) auf, in die
der Flissigkeitsspeicher (46) des Pumpspenders (10) einschiebbar ist und deren AuRen-

seite die Halteflache (53) bildet, und

der Befestigungsbereich (56) der Auswertungseinheit ist innerhalb der Mantelwandung

(52) vorgesehen und kommt dort mit dem eingeschobenen Pumpspender (10) in Kontakt.

10. Auswertungseinheit (50) nach Anspruch 9 mit dem folgenden weiteren Merkmal:

der Befestigungsbereich (56) ist mit mindestens einem elastisch auslenkbaren Halteele-
ment (56A) versehen und derart zur Aufnahme des Pumpspenders (10) ausgebildet, dass
bei in den Befestigungsbereich (56) eingeschobenem Pumpspender (10) das Halteelement

(56A) elastisch ausgelenkt ist und hierdurch eine Haltekraft bewirkt.

11. Set aus einem Pumpspender und einer Auswertungseinheit mit den folgenden Merkmalen:

das Set verfligt Giber einen Pumpspender (10) mit einem Fliissigkeitsspeicher (46) und ei-

nem gegeniiber dem Fliissigkeitsspeicher (46) beweglichen Betatigungsdriicker (32), und

das Set verfligt iber eine Auswertungseinheit (50, 70) nach einem der Anspriiche 8 bis 10
zur Anbringung am Flissigkeitsspeicher (46) oder am Betatigungsdriicker (32) des Pump-

spenders (10).
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12. Pumpspender (10) nach Anspruch 7 oder Set nach Anspruch 11, gekennzeichnet durch das zu-

13.

14.

satzliche Merkmal:

der Pumpspender (10) verfligt (iber eine Betatigungseinheit (30), die den Betatigungsdri-
cker (32) und die Austragoffnung (38) umfasst und die als Ganzes zum Zwecke der Betéti-
gung der Pumpe (20) gegeniiber dem Fliissigkeitsspeicher (46) in einer Betatigungsrich-

tung verlagerbar ist,

insbesondere mit mindestens einem der zusatzlichen Merkmale:

die Austragdffnung (38) ist seitlich an der Betatigungseinheit (30) vorgesehen, so dass eine
Austragrichtung mit der Betatigungsrichtung einen Winkel > 0°, vorzugweise zwischen 60°

und 120° einschlielt, und/oder

die Betatigungseinheit (30) weist ein Applikatorrohr (34) auf, an dessen distalem Ende die
Austragoffnung (38) vorgesehen ist, wobei der Spender (10) vorzugweise flir den sublingu-
alen Austrag von Flissigkeit vorgesehen ist, und hierfiir insbesondere vorzugsweise eine

angewinkelte Applikatorrohrspitze (34B) aufweist.

Pumpspender (10) nach Anspruch 7 oder 12 oder Set nach Anspruch 11 oder 12 mit mindestens

einem der folgenden weiteren Merkmale:

der Flussigkeitsspeicher (46) ist mit einer pharmazeutischen Fliissigkeit befiillt, und/oder

der Flussigkeitsspeicher (46) weist ein Volumen zwischen 20 ml und 1000 ml auf, vorzug-

weise zwischen 50 ml und 500 ml, und/oder

die Pumpe (20) ist als Kolbenpumpe mit einem Pumpenzylinder und einem darin ver-
schieblichen Pumpenkolben ausgebildet, die gemeinsam die Pumpenkammer begrenzen,
wobei vorzugsweise eingangsseitig und ausgangseitig der Pumpenkammer druckabhan-

gig offnende und schlieRende Ventile vorgesehen sind.

Pumpspender (10) nach einem der Anspriiche 7 oder 12 bis 13 oder Auswertungseinheit (50, 70)

nach einem der Anspriiche 8 bis 10 mit mindestens einem der folgenden weiteren Merkmale:

der Kraftsensor (64, 84) ist als FSR-Sensor (Force Sensitive Resistor) oder als Piezo-Sensor

ausgebildet, und/oder
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b. dem Kraftsensor (64, 84) ist eine Feder (58, 78) zugeordnet, die insbesondere vorzugsweise
in einem entspannten Zustand die auf den Kraftsensor (64, 84) wirkenden Bauteile derart
voneinander beabstandet, dass eines der Bauteile den Kontakt zum Kraftsensor (64, 84)

verliert, und/oder

c. die Auswertungseinheit (50, 70) umfasst mindestens einen weiteren Sensor (87), insbeson-

dere einen Beschleunigungs- und/oder Lagesensor, und/oder

d. die Auswertungseinheit (50, 70) umfasst eine Energiequelle (66, 86) in Form einer Batterie,

insbesondere einer wiederaufladbaren Batterie, und/oder

e. die Auswertungseinheit (50, 70) umfasst eine Funkschnittstelle (63, 83), insbesondere eine

WLAN-Schnittstelle, eine NFC-Schnittstelle oder eine Bluetooth-Schnittstelle.
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