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(54) Title: REMOVAL OF A NEEDLE PROTECTION CAP FROM A NEEDLE
(54) Bezeichnung : ENTFERNEN EINER NADELSCHUTZKAPPE VON EINER NADEL

(57) Abstract: The invention relates to a device for removing a needle protection cap (3) from a needle (10), said device compri-
sing a housing (1), a needle (10) for injecting a liquid product, a needle protection cap (3) covering the needle (10), and a needle
protection sleeve (2) which is or can be coupled to the needle protection cap (3) in such a way that the needle protection cap (3)
can be removed from the needle (10) by a movement of the needle protection sleeve (2).

(57) Zusammenfassung: Vorrichtung zum Entfernen einer Nadelschutzkappe (3) von einer Nadel (10), die Vorrichtung umfas-
send ein Gehduse (1), eine Nadel (10) zum Injizieren eines fliissigen Produkts, eine Nadelschutzkappe (3), welche die Nadel (10)
abdeckt, und eine Nadelschutzhiilse (2), welche so mit der Nadelschutzkappe (3) gekoppelt oder koppelbar ist, dass mit einer Be-
wegung der Nadelschutzhiilse (2) die Nadelschutzkappe (3) von der Nadel (10) entfernbar ist.



10

15

20

25

30

WO 2011/076281 PCT/EP2009/067886

VORRICHTUNG ZUM ENTFERNEN EINER NADELSCHUTZKAPPE VON EINER NADEL

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Entfernen einer Nadelschutzhiilse von einer
Injektionsnadel mit der ein fliissiges Produkt, vorzugsweise ein Medikament in einen
Patienten injizierbar ist. Die Erfindung betrifft ferner ein Verabreichungsgerit insbesondere
mit einer solchen Vorrichtung, wobei die Vorrichtung besonders geeignet ist, ein Medikament
auf der Basis von FSH oder eciner FSH-Variante auszuschiitten. Ferner kann die Vorrichtung
geeignet sein zur Ausschiittung von Neuroleptika, gefilerweiternden Mitteln, Blutprodukten,
Medikamenten zur Behandlung von rheumatischen Erkrankungen, Onkologika oder
Medikamenten zur Behandlung von Infektionskrankheiten. Als fliissige Medikamente werden
im Sinne der Erfindung nicht nur Fliissigkeiten im engeren Sinn angesehen, sondern auch
pasten- und gelartige Medikamente, solange sich derartige Medikamente nur vergleichbar
einer Fliissigkeit fordern lassen. Das Verabreichungsgerit ist vorzugsweise ein Injektionsgerit
fiir die Verabreichung mittels einer infundierenden Injektionsnadel, bevorzugt fiir eine
subkutane Injektion, kann grundsitzlich aber auch ein Injektionsgerdt fiir eine nadellose
Verabreichung oder beispielsweise auch ein Inhalationsgerit sein. Injektionsgerate in Form so

genannter Injektionspens sind besonders bevorzugte Ausfithrungsbeispiele.

Ein aus der WO 2005/115508 A1 bekanntes Injektionsgerdt nimmt eine Spritze auf, auf deren
distalem Ende eine Nadelschutzkappe befestigt ist, die eine Injektionsnadel abdeckt. Das
Injektionsgerit weist ferner eine Kappe auf, welche in die Nadelschutzkappe eingreift, wobei
die Kappe zum Abzichen gedreht wird, wodurch die Kappe axial weg von dem Gehéduse der
Vorrichtung bewegt wird. Diese Dreh- und Axialbewegung dreht und zieht die
Nadelschutzkappe von der Spritze ab. Die Kappe ist ein zusitzliches Teil, das der

Verwendung der Vorrichtung nach dem Abzichen zunéchst in der Hand hilt.
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Aus der EP 0 956 875 A2 ist eine Vorrichtung zum dosierten Verabreichen eines injizierbaren
Produkts bekannt. Bei dieser Vorrichtung wird zum Abzichen der Nadelschutzkappe ein
Abstreifer gegen die Kraft einer Feder in eine Nadelschutzhiilse geschoben, wobei ein an dem
Abstreifer befestigtes Eingriffselement in die Nadelschutzkappe eingreift und diese Kappe bei
einer Bewegung des Abstreifers aus der Nadelschutzhiilse in distale Richtung mitnimmt und

von der Nadel entfernt.

Der FErfindung liegt die Aufgabe zu Grunde, eine Vorrichtung zum Entfernen einer
Nadelschutzkappe von einer Nadel zu schaffen, die einfach und kostengiinstig aufgebaut und

vom Verwender intuitiv bedienbar ist.

Die Aufgabe wird gelost mit den Gegenstinden der unabhéngigen Anspriiche. Vorteilhafte
Weiterbildungen ergeben sich aus den abhingigen Anspriichen, der Beschreibung und den

Figuren.

Die Erfindung geht aus von einer Vorrichtung zum Entfernen einer Nadelschutzkappe von
einer Nadel. Die Vorrichtung kann Teil einer Injektionsvorrichtung sein, das heillt die
Erfindung kann von einer Injektionsvorrichtung ausgehen, in die die Vorrichtung zum
Entfernen einer Nadelschutzhiilse von einer Nadel integriert ist. Das Gehduse der
Injektionsvorrichtung kann dem Gehduse der Vorrichtung zum Entfernen der
Nadelschutzkappe entsprechen. Alternativ kann die Vorrichtung eine separate Einheit sein,
die an einer Injektionsvorrichtung, wie zum Beispiel einem Autoinjektor oder einer anderen
Injektionsvorrichtung befestigbar ist. Hierzu kann die Vorrichtung z. B. ein Gehéduse

aufweisen, das mit dem Gehéuse der Injektionsvorrichtung verbindbar ist.

Die Vorrichtung umfasst ein Gehduse und eine Nadel, die bevorzugt in Langsrichtung des
bevorzugt hiilsenformigen Gehduses angeordnet ist. Die Nadel kann eine an einem
Produktbehiltnis zum Beispiel mit einer Luer-Lock-Verbindung befestigbare Nadel,
insbesondere eine Kaniile sein. Die Kaniile kann einen Nadeltriger aufweisen, der mit der
Karpule oder einem Karpulenhalter, der die Karpule aufnimmt, verbindbar ist. Die Karpule
kann ein Septum aufweisen, das von der Nadel der Kaniile durchstochen werden kann, wenn

die Kantile an der Karpule oder dem Karpulenhalter befestigt ist. Am proximalen Ende ist das
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Medikament in der Karpule mit einem elastischen Kolben, der dichtend und verschiebbar an

der Innenwandung der Karpule anliegt verschlossen.

Das Produktbehiltnis kann in einer bevorzugten Alternative eine Spritze sein, an deren
vorderen Ende die Nadel fest angeordnet ist. Es ist aber auch eine Spritze denkbar, an der die
Nadel, z.B. als Kaniile, befestigbar ist. Eine Spritze weist in der Regel kein Septum, aber
einen Kolben wie die Karpule auf. Die Spritze kann an ihrem hinteren, d.h. proximalen Ende
einen nach auflen abragenden Flansch aufweisen, der auch als Fingerflansch bezeichnet wird,
weil er bei einer manuellen Verwendung der Spritze gegen Zeige- und Mittelfinger anschlégt,
wihrend mit dem Daumen ein Druck z. B. iiber eine Kolbenstange auf den Kolben ausgetibt

wird.

Die Nadel zum Injizieren des bevorzugt flussigen Produkts kann durch eine
Nadelschutzkappe abgedeckt sein. Die Nadelschutzkappe dient vorwiegend dem Zweck, die
Nadel steril zu halten und ggf. auch vor mechanischer Beschddigung zu schiitzen. Die
Nadelschutzkappe ist bevorzugt form und/oder reibschliissig mit dem Nadeltriger, der separat
an dem Produktbehiltnis befestigbar ist oder Teil des bevorzugt als Spritze ausgebildeten
Produktbehéltnisses ist, befestigt oder befestigbar. Der Nadeltriger kann auch als
Befestigungsabschnitt bezeichnet werden. Die Nadelschutzkappe ist bevorzugt in einem
Ausgangszustand der Vorrichtung an der Nadel angeordnet. Die Nadelschutzkappe kann
beispielsweise aus einem elastischen Material, wie z. B. Kautschuk oder Gummi sein oder
zumindest ein solches Material aufweisen. Beispiclsweise kann eine Nadelschutzhiilse in
Verbundbauweise vorteilhaft sein, bei der die aus dem elastischen Material gebildete Kappe
von einem in Bezug auf die Kappe festen Kunststoff umgeben wird. Die Nadelschutzkappe
wird dadurch stabiler und kann die Nadel noch besser vor mechanischer Beschiddigung

schiitzen. Die Nadelschutzkappe wird vor der Injektion von der Nadel entfernt.

Die Vorrichtung umfasst ferner eine Nadelschutzhiilse, welche so mit der Nadelschutzkappe
gekoppelt oder koppelbar ist, dass mit eciner Bewegung der Nadelschutzhiilse die
Nadelschutzkappe von der Nadel entfernbar ist. Dies ist von Vorteil, da die Nadelschutzkappe
in bestimmten Einbaulagen vom Verwender der Vorrichtung nicht oder nur schwer greifbar

ist, wodurch das Entfernen der Nadelschutzkappe erschwert ist. Die Erfindung erleichtert das
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Entfernen der Nadelschutzkappe, da der Verwender auch bei kaum oder nicht zugénglicher

Nadelschutzkappe diese von der Nadel entfernen kann.

Im Gegensatz zu technischen Lésungen mit einer am distalen Ende der Vorrichtung
befestigten Kappe, die vor dem Gebrauch der Vorrichtung von dem distalen Ende entfernt
wird und dabei die Nadelschutzkappe mitnimmt, verbleibt bei der Erfindung die
Nadelschutzhiilse an der Vorrichtung. Die Nadelschutzhiilse dient zumindest nach einer
Injektion dazu, den Verwender vor unbeabsichtigten Nadelstichen zu schiitzen. Da ohne
Nadelschutzhiilse die Nadelspitze nach dem Herauszichen aus dem Koérpergewebe freiliegen
wirde, bestiinde Verletzungsgefahr oder Injektionsgefahr fiir Dritte. Um diese Gefahren zu
verringern, ist die Nadelschutzhiilse tiber der iiber das distale Ende des Gehiuses
hervorstechenden Nadel angeordnet. Insbesondere umgibt die Nadelschutzhiilse die Nadel
seitlich. Insbesondere kann die Nadelschutzhiilse distal tiber das distale Ende der Nadel, d. h.
die Nadelspitze iiberstechen. Die Nadelschutzhiilse kann relativ zum Gehduse mit einer
Bewegung in distale Richtung, d.h. in die Richtung, in die die Nadelspitze weist, bewegt,
insbesondere ausgefahren werden. In der ausgefahrenen Position ist die Nadelschutzhiilse

bevorzugt iiber der Nadel und der Nadelspitze angeordnet.

Die Nadelschutzhiilse kann zwischen einer ausgefahrenen Position relativ zu dem Gehéuse in
eine eingefahrene Position bewegbar sein, in der die Nadel iiber das distale Ende der
Nadelschutzhiilse hervorsteht, wie beispielsweise bei einem Injektionspen fiir eine manuelle
Produktausschiittung, oder zumindest in eine hervorstechende Position bewegt werden kann,
wie beispielsweise bei einem Autoinjektor, bei dem die Nadel automatisch eingestochen und
insbesondere das Produkt automatisch ausgeschiittet wird. Bevorzugt ist die
Nadelschutzkappe durch Andriicken ihres distalen Endes an eine Injektionsstelle in die
eingefahrene Position bewegbar, wodurch die Nadel in das Koérpergewebe einstechbar ist.
Durch die Bewegung der Nadelschutzkappe in die eingefahrene Position kann die relativ zum
Gehduse feststechende Nadel aus der Nadelschutzhiilse hervortreten oder kann ein
Vortriecbsmechanismus, z.B. mit einer Vortriebsfeder, ausgeldst werden, der die Nadel relativ
zum Gehduse in distale Richtung verschiebt, wodurch die Nadel aus der Nadelschutzhiilse
hervortritt. In der zuletzt genannten Alternative kann die Nadelschutzhiilse auch als

Ausloseelement dienen.
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Die Nadelschutzhiilse ist bevorzugt aus ihrer eingefahrenen Position in eine ausgefahrene
Position bewegbar, indem die Nadelschutzhiilse in distale Richtung bewegt wird. Die
ausgefahrenen Positionen vor und nach der Bewegung der Nadelschutzhiilse in die
eingefahrene Position koénnen gleich oder unterschiedlich sein. Insbesondere kann die
Nadelschutzhiilse in unterschiedlichen ausgefahrenen Positionen unterschiedlich weit von
dem distalen Ende des Gehduses abstehen. Allgemein bevorzugt wird in den ausgefahrenen
Positionen die Nadelspitze von der Nadelschutzhiilse abgedeckt. Insbesondere ist die
Nadelschutzhiilse in ihren relativ zum Gehduse ausgefahrenen Positionen an der Vorrichtung

insbesondere an dem Gehéuse der Vorrichtung befestigt.

In bevorzugten Ausfiihrungen ist die Nadelschutzkappe mittels einer Bewegung der
Nadelschutzhiilse relativ. zum Gehduse in Richtung einer ausgefahrenen Position der
Nadelschutzhiilse von der Nadel entfernbar. Insbesondere kann die Nadelschutzhiilse aus
einer Ausgangsposition der Nadelschutzhiilse, welche die Nadelschutzhiilse in einem
Auslieferungszustand oder Ausgangszustand der Vorrichtung einnimmt, in dic ausgefahrene
Position bewegbar sein. Die Ausgangsposition kann die eingefahrene Position oder eine
Position sein, in der die Nadelschutzhiilse axial zwischen der eingefahrenen Position und

einer ausgefahrenen Position der Nadelschutzhiilse angeordnet ist.

Bevorzugt ist die Nadelschutzhiilse durch den Verwender der Vorrichtung, insbesondere aus
der Ausgangsposition der Nadelschutzhiilse, aus dem Gehiuse in Richtung ausgefahrener
Position herausziehbar, insbesondere mit einer Bewegung in distale Richtung. Die
Nadelschutzhiilse kann die Nadelschutzkappe in ihrem Ausgangszustand und wihrend der
Bewegung in die ausgefahrene Position umgeben. Beim Herausziehen der Nadelschutzhiilse
kann die Nadelschutzkappe von der Nadel abgestreift oder entfernt werden. Insbesondere
kann die Nadelschutzhiilse die Nadelschutzkappe mitnehmen. Insbesondere findet beim
Herauszichen der Nadelschutzhiilse aus dem Gehduse zum Entfernen oder Abstreifen der
Nadelschutzkappe  keine oder keine  wesentliche  Relativbewegung  zwischen
Nadelschutzkappe und Nadelschutzhiilse statt. Das Herausziehen der Nadelschutzkappe kann
ausschlieBlich oder anteilig mit Muskelkraft des Verwenders stattfinden. Der Verwender kann

die Nadelschutzhiilse greifen und sie aus dem Gehéuse herauszichen. Die Nadelschutzhiilse
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kann hierzu ein Greifelement, wie z. B. cine strukturierte Oberfliche oder eine insbesondere
ringférmig um die Nadelschutzhiilse umlaufende und nach auBlen gerichtete Abragung
aufweisen. Z. B. kann eine solche Abragung auch fiir einen Anschlag dienen, in den sie in der
eingefahrenen Position der Nadelschutzhiilse mit z. B. dem distalen Ende des Gehduses gerit.
Insbesondere kann die Vorrichtung ein Federelement, wie zum Beispiel eine als Wendelfeder
ausgestaltete Druckfeder, aufweisen, welches eine in ihr gespeicherte Energie als in distale
Richtung wirkende Kraft auf die Nadelschutzhiilse ausiibt, insbesondere in der
Ausgangsposition und/oder der eingefahrenen Position der Nadelschutzhiilse und/oder der
oder den ausgefahrenen Positoin(en). Besonders bevorzugt ist die Nadelschutzhiilse so an der
Vorrichtung angeordnet, dass eine Bewegung der Nadelschutzhiilse aus ihrer
Ausgangsposition in Richtung ihrer ausgefahrenen Position durch Aufbringen einer in distale
Richtung wirkenden Kraft, insbesondere zusitzlich zu der von der vorgespannten Feder auf
die Nadelschutzhiilse ausgeiibten Kraft, bewegbar ist. Das Federclement ist besonders
bevorzugt so konfiguriert, dass die von ihr auf die Nadelschutzhiilse ausgeiibte Kraft kleiner
ist als die Kraft, die fiir eine Bewegung der Nadelschutzhiilse aus ihrer Ausgangsposition in
Richtung ausgefahrener Position notwendig ist. Dadurch kann verhindert werden, dass sich
die Nadelschutzhiilse aus ihrer Ausgangsposition aufgrund der Federkraft in die ausgefahrene
Position bewegt. Erst wenn zusitzlich die Muskelkraft auf die Nadelschutzhiilse ausgetibt
wird, wird die Haltekraft der Nadelschutzhiilse in ihrer Ausgangsposition liberwunden, so

dass die Nadelschutzhiilse in distale Richtung bewegt wird.

In bevorzugten Ausfiihrungen kann die Vorrichtung ein Eingriffsglied umfassen, das in der
Ausgangsposition der Nadelschutzhiilse in einem Eingriff mit einem in distale Richtung
wirkenden Anschlag, zum Beispiel des Gehduses, ist. Der Eingriff ist so, oder das
Eingriffsglied und der Anschlag sind so gebildet, dass eine Bewegung der Nadelschutzhiilse
aus ihrer Ausgangsposition in Richtung ihrer ausgefahrenen Position nur durch Aufbringung
einer in distale Richtung wirkenden Kraft auf die Nadelschutzhiilse, insbesondere zusétzlich
zu der durch die vorgespannte Feder erzeugten Kraft l6sbar ist. Bei dem Anschlag handelt es
sich nicht um einen Endanschlag, der jegliche Bewegung der Nadelschutzhiilse in axiale
Richtung verhindert, sondern um einen lésbaren Anschlag oder Zwischenanschlag, der eine
Bewegung der Nadelschutzhiilse in distale Richtung erschwert. Das Eingriffsglied kann bei

einer hinreichen groflen Kraft iiber den Anschlag schnappen oder/und an dem Anschlag
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vorbeibewegt werden. Mit anderen Worten ist der Eingriff mit einer Kraft, die gegentiber der

fiir Verschiebebewegung der Nadelschutzhiilse erforderlichen Kraft erhoht ist, [6sbar.

Das Eingriffsglied, das bevorzugt nockenformig ist, kann relativ zur Nadelschutzhiilse
federnd gelagert sein. Insbesondere kann die federnde Lagerung eine Bewegung des
Eingriffsglieds quer zur Langsachse der Vorrichtung oder der Nadelschutzhiilse zulassen,
wobei das Eingriffsglied bevorzugt in der Léangsrichtung der Vorrichtung oder der
Nadelschutzhiilse, insbesondere relativ zur Nadelschutzhilse keine oder nur eine
vernachldssigbare Bewegung ausfithren kann. Dies kann insbesondere durch einen Arm
erreicht werden, der mit einem Ende insbesondere einteilig an der Nadelschutzhiilse befestigt
ist und an dem anderen Ende das Eingriffsglied aufweist. Der Arm kann sich in
Léangsrichtung der Nadelschutzhiilse oder der Vorrichtung und bevorzugt vom proximalen
Ende der Nadelschutzhiilse in proximale Richtung erstrecken. Insbesondere sind
Nadelschutzhiilse, Arm und Eingriffsglied einteilig, wie z. B. ein durch Spritzgussformen

hergestelltes Kunststoffteil.

Die Vorrichtung kann ferner ein Eingriffselement aufweisen, das an oder in die
Nadelschutzkappe greift. Die Nadelschutzhiilse und das Eingriffselement sind bevorzugt so
gekoppelt, dass die Nadelschutzkappe die Bewegung der Nadelschutzhiilse in ihre
ausgefahrene Position mitmacht. Hierdurch kann die Nadelschutzkappe von der Nadel
abgestreift werden. Das Eingriffselement kann z. B. ein separates Teil sein, das mit der
Nadelschutzhiilse gekoppelt ist, wie z. B. ein Metallring, der seitlich in die Nadelschutzkappe
eingreift, insbesondere durch Materialverformung bei der Nadelschutzkappe. Besonders
bevorzugt ist das Eingriffselement einteilig mit der Nadelschutzhiilse. Das Eingriffselement
ist bevorzugt an einem Ende eines Arms angeordnet, der mit einem anderen Ende an der
Nadelschutzhiilse befestigt ist. Der Arm kann sich in Léngsrichtung der Nadelschutzhiilse
oder der Vorrichtung und bevorzugt vom proximalen Ende der Nadelschutzhiilse in proximale
Richtung erstrecken. Auch hier ist es von Vorteil, die Nadelschutzhiilse im Spritzguss aus
Kunststoff zu formen. Insbesondere kann das Eingriffselement hakenférmig sein, so dass es in
oder an die Nadelschutzkappe greift. Besonders bevorzugt greift das Eingriffselement in die
Flanke der Nadelschutzkappe oder an das proximale Ende der WNadelschutzkappe,

insbesondere zwischen Nadelschutzkappe und einem Medikamentenabschnitt des
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Produktbehiltnisses. Insbesondere kann als Medikamentenabschnitt derjenige Abschnitt des
Produktbehiltnisses definiert werden, in dem der Kolben verschiebbar ist oder/und in dem das
Medikament aufgenommen ist. Bei der Bewegung der Nadelschutzhiilse aus ihrer
Ausgangsposition in die ausgefahrene Position wird iiber den Eingriff des mindestens einen
Eingriffselements die form- und/oder kraftschliissig an dem Nadeltriger oder dem
Befestigungsabschnitt befestigte Nadelschutzkappe von der Nadel bzw. von dem Nadeltriger
oder dem Befestigungsabschnitt abgestreift. Bevorzugt bleibt der Eingriff des mindestens
einen Eingriffselements mit der Nadelschutzkappe bestehen, bis die Nadelschutzhiilse von

dem Nadeltrager oder dem Befestigungsabschnitt geldst ist.

Vorzugsweise ist die Nadelschutzhiilse in einer Position, in der sie aus der Ausgangsposition
in distale Richtung bewegt ist in einem Eingriff mit einem in distale Richtung wirkenden
Anschlag. Der in distale Richtung wirkende Anschlag kann auch als Endanschlag angesehen
werden, da er eine Bewegung der Nadelschutzhiilse in distale Richtung sperrt. Insbesondere
befindet sich die Nadelschutzhiilse in dieser Position in einer ausgefahrenen Position.
Insbesondere kann eine Bewegung der Nadelschutzhiilse aus der ausgefahrenen Position in

proximale Richtung grundsétzlich méglich sein.

Bevorzugt ist die Nadelschutzhiilse am Ende der Bewegung aus der ausgefahrenen Position in
die eingefahrene Position zuriick in eine ausgefahrene Position an einer Bewegung in distale
und proximale Richtung gesperrt, d.h., dass die Nadelschutzhiilse nach der Verwendung axial
fest insbesondere mit und relativ zu dem Gehduse verriegelt ist. Dadurch kann die
Nadelschutzhiilse nicht mehr in das Gehéduse zurlickgeschoben werden, wodurch die Nadel
nicht mehr aus dem distalen Ende der Nadelschutzhiilse hervortreten kann und wodurch die

von der Nadel ausgehende Verletzungsgefahr verringert wird.

Zum cinfacheren Verstidndnis wird die ausgefahrene Position, in der die Nadelschutzhiilse aus
der Ausgangsposition in distale Richtung bewegt und insbesondere in einen Eingriff mit dem
in proximale Richtung wirkenden Anschlag ist, als erste ausgefahrene Position bezeichnet.
Die Position der Nadelschutzhiilse, in der siec aus der eingefahrenen Position in die
ausgefahrene Position bewegt und insbesondere axial fest verriegelt ist, wird als zweite

ausgefahrene Position bezeichnet. Erste und zweite ausgefahrene Position konnen hinsichtlich
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ihrer Position relativ zu dem Gehéuse gleich sein, miissen es aber nicht. Zum Beispiel kann
die Nadelschutzhiilse in der ersten ausgefahrenen Position weiter von dem Gehduse abstehen

als in der zweiten ausgefahrenen Position, oder umgekehrt.

Bevorzugt ist das Eingriffsglied der Nadelschutzhiilse in der ersten ausgefahrenen Position in
einem Eingriff mit einem in proximale Richtung wirkenden Anschlag oder in einen solchen
Eingriff bringbar, der eine Bewegung der Nadelschutzhiilse in proximale Richtung erschwert,
wobei der Eingriff durch Aufbringung einer auf die Nadelschutzhiilse und in proximale
Richtung wirkenden Kraft 1osbar ist. Insbesondere kann das Eingriffsglied tiber den Anschlag
schnappen oder/und an dem Anschlag vorbeibewegt werden, wenn eine hinreichend grof3e in
proximale Richtung wirkende Kraft auf die Nadelschutzhiilse ausgeiibt wird. Beispiclsweise
ist die hinreichend grofle Kraft deutlich gréBer als die Kraft, welche das Federelement auf die

Nadelschutzhiilse ausubt.

Die Nadelschutzhiilse kann gegen die Kraft des Federelements verschiebbar sein, d. h., dass
durch die Verschiebung der Nadelschutzhiilse in proximale Richtung, insbesondere aus der

ersten ausgefahrenen Position in die eingefahrene Position, das Federelement gespannt wird.

Das Federelement kann eine separate Feder oder ecine einteilig an der Nadelschutzhiilse
gebildete Feder sein. Eine separate Feder kann z. B. ecine Kunststofffeder oder eine
Metallfeder sein, die zwischen dem Gehéduse und der Nadelschutzhiilse wirkt oder angeordnet
ist. Beispielsweise kann eine Kunststofffeder einteilig mit der Nadelschutzhiilse verbunden
sein, insbesondere konnen Feder und Nadelschutzhiilse durch ein Spritzgussverfahren aus
Kunststoff hergestellt sein. Alternativ ist eine Metallfeder beim Spritzgussformen der
Nadelschutzhiilse in die Nadelschutzhiilse einbettbar oder zumindest teilweise von Kunststoff

umspritzbar.

In bevorzugten Ausfithrungsformen ist das federnd angeordnete Eingriffsglied bei einer
Bewegung der Nadelschutzhiilse aus der ersten ausgefahrenen Position in proximale Richtung
von einer Fihrungsfliche auslenkbar, wobei das Eingriffsglied in oder bei Erreichen der
eingefahrenen Position der Nadelschutzhiilse aus der ausgelenkten Position zuriickfedert.

Sobald das Eingriffsglied zuriickgefedert ist, kann die Nadelschutzhiilse nicht mehr in die
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erste ausgefahrene Position, sondern nur noch in die zweite ausgefahrene Position bewegt
werden. Allgemein bevorzugt ist, dass die Nadelschutzhiilse nur noch in die zweite
ausgelenkte Position bewegbar ist, wenn die Nadelspitze iiber das distale Ende der
Nadelschutzhiilse hervorgetreten ist oder/und die Nadelschutzhiilse bis in ihre eingefahrene
Position, insbesondere in einen Anschlag mit dem Gehiduse, zuriickgeschoben wurde.
Insbesondere kann das Eingriffsglied quer zur Léngsachse der WNadelschutzhiilse,

insbesondere windschief zur Langsachse federn.

In bevorzugten Ausfithrungen kann das FEingriffsglied bei einer Bewegung der
Nadelschutzhiilse aus ihrer eingefahrenen Position in distale Richtung, d. h. bei der
Bewegung in die zweite ausgefahrene Position, von einer, insbesondere weiteren
Fihrungsfliche auslenkbar sein, wobei das Eingriffsglied in der ausgefahrenen Position der
Nadelschutzhiilse aus der ausgelenkten Position zuriickfedert. Insbesondere ist das

Eingriffsglied quer zur Langsachse insbesondere windschief auslenkbar und zuriickfederbar.

Besonders bevorzugt ist das Eingriffsglied in der zweiten ausgefahrenen Position der
Nadelschutzhiilse zwischen einem in distale Richtung wirkenden Anschlag, der eine
Bewegung der Nadelschutzhiilse in distale Richtung sperrt und insbesondere auch als
Endanschlag bezeichnet werden kann, und einem in proximale Richtung wirkenden Anschlag,
der eine Bewegung der Nadelschutzhiilse in proximale Richtung sperrt. Hierdurch wird die
Nadelschutzhiilse an einer Bewegung in distale und in proximale Richtung gehindert und

relativ zum Gehéduse verriegelt.

Allgemein bevorzugt ist, dass wenigstens einer, bevorzugt jeder der Anschldge fiir das
Eingriffsglied und/oder wenigstens eine, bevorzugt jede der Fiihrungsflichen fiir das
Eingriffsglied von einer Fithrungsbahn gebildet ist. Die Fiihrungsbahn kann eine
Fithrungskurve umfassen oder sein und/oder eine Fiihrungsgerade umfassen oder sein. Die
Fithrungsbahn wird bevorzugt von dem Gehéuse gebildet. Insbesondere ist die Fliihrungsbahn
eine zur Innenseite des Gehéuses offene Ausnehmung, die z. B. nutféormig sein kann. Die Nut
kann eine Sacknut mit einem Nutgrund oder eine durch die Wand des Gehduses
durchgehende Nut oder Ausnehmung sein. Beispielsweise kann die durchgehende Nut von

aullen sichtbar sein, wobei die Sacknut von aullen nicht sichtbar sein kann. Der wenigstens
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eine Anschlag und/oder die wenigstens eine Fiithrungsfliche kann bei einer Sacknut von dem
Nutgrund und/oder den Nutflanken oder bei einer durchgehenden Nut von den Nutflanken
gebildet werden. Das vorzugsweise nockenférmige Eingriffsglied greift in die Fithrungsbahn,
insbesondere von der Innenseite des Gehéduses her. Alternativ kann das Eingriffsglied von
aullen her in die Filhrungsbahn eingreifen, die dann eine zur Aufenseite des Gehéduses offene
Ausnehmung ist. Diese alternative Anordnung schiitzt insbesondere davor, dass das
Eingriffsglied manuell entsichert werden kann. Das Eingriffsglied kann lediglich bei einem
Teil der Verschiebebewegungen der Nadelschutzhiilse in die Fihrungsbahn oder Nut
eingreifen. Bevorzugt wird jedoch, dass das Eingriffsglied wéhrend allen

Verschiebebewegungen der Nadelschutzhiilse in die Fiihrungsbahn oder Nut eingreift.

Die Erfindung er6ffnet auch Wege flr ecine sichere Verabreichung von flissigen
Medikamenten, deren Wirkstoff(e) an Luft der Gefahr der Kontamination unterliegt, wie
insbesondere Formulierungen, die als wesentlichen Wirkstoff FSH oder eine FSH Variante
enthalten, oder eines anderen hierin genannten Wirkstoffs oder Medikaments. Dabei ist es ein
besonderes Anliegen, den Einsatz von Konservierungsmitteln zu vermeiden, nicht zuletzt im
Hinblick auf negative Auswirkungen auf den oder die jeweiligen Wirkstoff(e), aber auch auf
die zusitzlichen Kosten, die durch die Beimischung von Konservierungsmitteln entstehen.
Nach der Erfindung wird das Produktbehiltnis, das auch als Reservoir bezeichnet werden
kann, mit dem nicht konservierten fliissigen Medikament an den Patienten abgegeben,
vorzugsweise in Form eines kompletten Verabreichungsgerits oder eines mit einfachen
Handgriffen montierbaren Geriteteils. Das nicht konservierte, bei Anwesenheit von Luft
kontaminationsgefdhrdete Medikament ist in dem bis unmittelbar vor Verabreichung steril
geschlossenen Reservoir sicher aufbewahrt, so dass es in diesem Zustand iiber einen Zeitraum
von mehreren Tagen oder durchaus auch Monaten oder Jahren aufbewahrt werden kann. Die
Sterilitat wird erst unmittelbar vor Gebrauch vom Patienten oder einem verabreichenden Arzt

aufgehoben.

Bevorzugt ist ein Verabreichungsgerit mit Ablaufsteuerung, dessen Reservoir steril
geschlossen ist und ein flissiges Medikament in Form beispiclsweise einer flissigen
Formulierung von FSH oder einer FSH Variante, oder ein anderes hierin genanntes

Medikament enthilt. Die Verwendung von Karpulen oder Spritzen, die ein nicht konserviertes
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Medikament, beispielsweise FSH oder eine nicht konservierte FSH Variante, in sterilem und
daher auch ohne Konservierungsmittel haltbaren Zustand enthalten, ist aber auch als solche
ein Gegenstand der Erfindung. Bevorzugt ist auch ein Verabreichungsgerdt ohne
Dosierfahigkeit, also ohne Dosierglied, obgleich auch fiir die Verabreichung solcher
Medikamente die Moglichkeit der individuellen Dosierung durch den Patienten selbst von
groem Vorteil ist. Weitere Medikamente, die nach der Erfindung in nicht konserviertem
Zustand in einem steril verschlossenen Reservoir des Verabreichungsgerits und somit
praktisch zeitlich unbegrenzt im Handel, beim Arzt oder auch bereits beim jeweiligen
Patienten aufbewahrt werden konnen, sind beispielsweise Neuroleptica (Fluphenazini
decanoas), gefallerweiternde Mittel (Adrenalinum), Blutprodukte (Etamsylat, Epoectin alfa,
Filgrastim (G-CSF), Nadroparinum calcium, Desmopressini acetas), Medikamente gegen
rheumatische Erkrankungen (Methotrexat, Etanerceptum), Onkologica (Cladribinum,
Interferonum humanum gamma-1b ADN) und Medikamente gegen Infektionskrankheiten
(Herpes simplex Typl/Typ2, humanes Immunglobulin). In Klammern sind tibliche oder

bevorzugte Wirkstoffe fiir die jeweilige Medikamentengruppe angegeben.

Ein FSH basiertes Medikament enthdlt vorzugsweise eine alpha- und eine beta-Untereinheit.
Die Proteine fiir die verwendbaren Formulierungen kénnen durch verschiedene Verfahren
gewonnen werden. Vorzugsweise ist das einzusetzende FSH ein Heterodimer, das eine -
Untereinheit und eine B-Untercinheit umfasst, wie sic in der EP 1 188 444 Al niher
beschrieben werden. Vorzugsweise wird mit der erfindungsgeméfen Vorrichtung eine
Formulierung von FSH und/oder einer FSH-Variante in einem wéssrigen Losungsmittel
verabreicht. Der Ausdruck "wissriges Losungsmittel” bezieht sich auf ein fliissiges
Losungsmittel, das Wasser enthidlt. Wissrige Losungsmittelsysteme konnen nur aus Wasser
bestehen oder konnen aus Wasser und einem oder mehreren mischbaren Loésungsmitteln
bestehen und konnen weitere geldste Bestandteile (Solute) enthalten, wie beispiclsweise
Zucker oder andere Hilfsstoffe. Die herkdmmlich verwendeten mischbaren Losungsmittel
sind die kurzkettigen organischen Alkohole, wie Methanol, Ethanol, Propanol, kurzkettige
Ketone, wie Aceton, und Polyalkohole, wie Glycerin. Bevorzugt besteht das
Losungsmittelsystem nur aus Wasser fiir Injektionszwecke. Hilfsstoffe kdnnen ausgewihlt
sein aus Isotonizititsmitteln, Konservierungsstoffen, Puffersystemen, insbesondere

Phosphatpuffern, Thioetherverbindungen wie Methionin als  Antioxidationsmittel,
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Dispergiermitteln bzw. Emulgatoren wie Poloxameren und deren Gemischen. Die
Formulierung enthilt keine Konservierungsstoffe, insbesondere keinen Konservierungsstoff
der Gruppe, bestehend aus Phenol, m-Cresol, Chlorcresol, einem Paraben, das ausgewihlt ist
aus Methyl-, Ethyl-, Propyl- oder Butylparaben, Benzalkoniumchlorid, Benzethoniumchlorid,
Natriumdehydroacetat, Benzylakohol und Thimerosal. Bevorzugt ist weiterhin, wenn die

Formulierung frei ist von Poly-, Oligo- und Dicarbonsiduren sowie Glycin und/oder Glycerin.

Insbesondere fiir die Verabreichung von nicht konservierten fliissigen Medikamenten, wie die
Verabreichung fliissiger Formulierungen von FSH oder einer FSH Variante, ist es von
Vorteil, wenn im steril geschlossenen Reservoir nur eine Medikamentenmenge aufbewahrt
wird, die hochstens so grofl wie eine Tagesdosis, noch bevorzugter wie eine Maximaldosis
(Monodosis) ist, in der das betreffende Medikament in einer einzigen Verabreichung von
hochstens einigen Minuten Dauer, vorzugsweise einer einzigen Injektion, verabreicht wird.
Das Reservoir und somit auch das Verabreichungsgeridt sind daher vorzugsweise ein
Reservoir und ein Verabreichungsgerit fiir eine Monodosis des Medikaments. Die
Maximaldosis fiir Medikamente auf der Basis von beispielsweise FSH oder einer FSH
Variante ist typischerweise 300 IU, in Ausnahmefillen 500 IU, gemessen iiber eine Vielzahl
von Patienten. Die im Reservoir befindliche Medikamentenmenge entspricht im Falle solch
eines Medikaments daher in bevorzugten Ausfiihrungen hdchstens einer Dosis von 500 1U,
bevorzugter hochstens 300 IU. Da eine Mehrzahl der Patienten mit deutlich geringeren Dosen
pro Einzelverabreichung auskommt, beispielsweise mit hochstens 200 IU oder auch nur
hochstens 100 1U, kann die Fiillmenge in solch einer Therapie vorteilhafterweise auch

hochstens dieser Dosis entsprechen.

In einer Weiterentwicklung werden die Verabreichungsgerite jeweils mit einem Reservoir
angeboten, das eine dem tatséchlichen Bediirfnis des jeweiligen Patienten genauer angepasste
Fiilllmenge aufweist. So kdnnen baugleiche Verabreichungsgerite beispielsweise in zwei, drei
oder mehr unterschiedlichen Fiillmengenvarianten zum Einsatz gelangen. Im Falle
beispiclsweise einer FSH-basierten Therapie konnen Verabreichungsgerite der gleichen
Bauart angeboten werden, die sich im Wesentlichen nur hinsichtlich der Fullmenge ihres

Reservoirs voneinander unterscheiden, beispielsweise ein Gerit mit einem Reservoir, das 300
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IU des Medikaments, ein weiteres Gerit, das 200 IU des gleichen Medikaments und noch ein
Gerit, das 100 U des Medikaments enthilt, jeweils im sterilen Zustand. Es kann auch eine
nochmalige Unterteilung in Zwischenstufen vorgenommen werden, beispielsweise in Form
einer vierten Flllmengenvariante mit einem Reservoir, das 150 IU des Medikaments im
sterilen Zustand enthélt. Im Allgemeinen kénnen sich Dosen fiir FSH zwischen 75 TU bis 300
IU, in AuBnahmefillen bis 500 IU erstrecken. Das Gerit ist vorzugsweise jeweils fiir den
einmaligen Gebrauch konzipiert, als Einwegartikel, und kann vorteilhafterweise tiber den
Hausmiill entsorgt werden. Erst unmittelbar vor der Verabreichung wird das Medikament im
bis zu diesem Zeitpunkt steril geschlossenen Reservoir mit der duleren Umgebung in Kontakt

gebraucht.

Fiir den sterilen Verschluss des Reservoirs kommen insbesondere zwei Varianten in Betracht.
In der ersten Variante bildet eine Karpule das Reservoir, die fiir die Verabreichung einen
Auslass aufweist, der von einem durchstechbaren Septum steril verschlossen wird. Das
Medikament ist in derartigen Ausfithrungen zwischen dem Septum und einem axial
beweglichen Kolben steril eingeschlossen. Mit einem derartigen Reservoir kommt eine
Nadeleinheit zum Einsatz mit einem Nadelhalter und einer den Nadelhalter durchragenden
Injektionsnadel. Der Nadelhalter dient der Halterung der Injektionsnadel und der Herstellung
des Fluidanschlusses der Nadel an das Reservoir. Fiir den Anschluss kann unmittelbar das
Reservoir oder vorzugsweise das Gehduse einen Verbindungsabschnitt im Bereich des
Auslasses des Reservoirs aufweisen. Der Verbindungsabschnitt und ein Verbindungsabschnitt
des Nadelhalters sind kooperierend ausgebildet, so dass bei Herstellung der mechanischen
Verbindung zwischen dem Nadelhalter und dem Verbindungsabschnitt des Reservoirs oder
des Gehiduses die Injektionsnadel das Septum durchsticht. Nach dem Durchstechen ist der
Innenraum des Reservoirs iiber die Nadel mit der Umgebung verbunden. Im Anschluss an die
Herstellung dieser Fluidverbindung wird méglichst ohne Verzug das Medikament verabreicht.
Anschliefend wird das Verabreichungsgerit oder zumindest ein das vollstindig oder teilweise
entleerte Reservoir enthaltender Teil des Gerits, gegebenenfalls auch nur das Reservorr,
entsorgt. In der zweiten Variante bildet eine Spritze oder spritzendhnliches Gebilde das
Reservoir. Im Unterschied zur ersten Variante weist das Reservoir der zweiten Variante an
seinem distalen Ende bereits eine Injektionsnadel auf, so dass von Hause aus bereits die

Fluidverbindung zwischen dem Reservoir und einem stromabwirtigen Auslass der



10

15

20

25

30

WO 2011/076281 PCT/EP2009/067886
15

Injektionsnadel besteht. Fiir den sterilen Verschluss sorgt ein externes Dichtelement, wie die
hierin beschriebene Nadelschutzkappe, das den Nadelauslass steril verschlieft. Das

Dichtelement wird unmittelbar vor Gebrauch abgezogen.

In einer einfachsten Ausfithrung, in der das Medikament beispielsweise bereits in exakt der
Dosis im Reservoir enthalten ist, die mittels einer einzigen Verabreichung ausgeschiittet
werden soll, kann auf das Merkmal der Dosierbarkeit verzichtet werden, das Dosierglied kann
dementsprechend entfallen. Auch in derartigen Ausfiihrungen ist es von Vorteil, wenn das
Verabreichungsgerdt tiber eine Primingfunktion verfiigt. Die Primingfunktion kann vom
Forderglied erfiillt werden, indem dieses im Ausgangszustand des Verabreichungsgerits in
einem l6sbaren Blockiereingriff blockiert ist, aus dem es durch Aufbringung einer Kraft oder
eines Drehmoments bewegt werden muss. Durch den kurzen Priminghub wird ein durch die
Linge des Priminghubs vorgegebenes Volumen aus dem Reservoir ausgestolen. Das Ende
des Priminghubs wird vorzugsweise durch einen Priminganschlag bestimmt. Im Kontakt mit
dem Priminganschlag kann das Forderglied danach die Ausschiittbewegung ausfithren. Die
Ausschiittbewegung ist vorzugsweise eine Axialbewegung in eine Vortriebsrichtung. Der
Priminghub ist vorzugsweise cbenfalls eine Axialbewegung in die Vortriebsrichtung.
Zwischen dem Priminghub und dem Ausschiitthub ist vorteilhafterweise eine Querbewegung
des Forderglieds erforderlich und auch erst nach Ausfithrung des Priminghubs méglich,

wodurch das Primen und das Ausschiitten sicher voneinander getrennt werden.

Auch fiir Therapien mit nicht konserviertem Medikament oder einem fiir nur eine einzige
Verabreichung Dbefiillten Reservoir, einer Monodosis, ist es von Vorteil, wenn das
Verabreichungsgerit tiber die Fahigkeit der Dosierbarkeit verfiigt, also das zuvor genannte
Dosierglied aufweist. Auf diese Weise kann trotz einer optionalen Vielfalt von Varianten
hinsichtlich der Fiillmenge flir jeweils nur eine einzige Verabreichung in jeder Variante
nochmals die Dosis genauer ecingestellt werden. Es kann mit anderen Worten durch die
Bereitstellung mehrerer Fillmengenvarianten die Medikamentenmenge iiber viele Patienten
geschen insgesamt verringert werden, ndmlich im Vergleich zu Ausfithrungen, in denen das
Reservoir jeweils die Maximaldosis enthilt, die innerhalb der Therapie iiberhaupt in einer

einzigen Verabreichung ausgeschiittet wird. Andererseits kann der einzelne Patient innerhalb
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der passend gewihlten Fiillmengenvariante nochmals individuell die auf ihn zugeschnittene

Dosis einstellen und auch nur diese sich verabreichen.

Die Erfindung wurde anhand mehrerer Ausfithrungen erldutert. Nachfolgend wird eine
besonders bevorzugte Ausfithrung der Erfindung anhand von Figuren erldutert. Die dabei
offenbar werdenden Merkmale bilden jeweils einzeln und in jeder Merkmalskombination die
Gegenstinde der Anspriiche und auch die vorstechend beschriebenen Ausgestaltungen

vorteilhaft weiter. Es zeigen:

Figuren la und 1b eine  Vorrichtung im  Auslieferungszustand  mit  einer

Nadelschutzhiilse in ihrer Ausgangsposition,

Figur 2 die Vorrichtung aus Figur 1 wihrend des Abzichens -einer
Nadelschutzkappe,
Figuren 3a und 3b die Vorrichtung aus Figur 1 mit einer abgezogenen oder entfernten

Nadelschutzkappe und der Nadelschutzhiilse in ihrer ersten

ausgefahrenen Position,

Figuren 4a bis 4c die  Vorrichtung mit einer ins Gehduse eingefahrenen
Nadelschutzhiilse,
Figur 5 die Vorrichtung aus Figur 1 mit einer Nadelschutzhiilse in ihrer

zweiten ausgefahrenen Position.

Mit Bezug auf die Figuren la und 1b wird eine als Injektionsvorrichtung ausgestaltete
Vorrichtung gezeigt, die ein Gehéduse 1 aufweist, in dem ein Produktbehéltnis 9 in der Gestalt
einer Spritze mit einer daran unldsbar befestigten Nadel 10 angeordnet ist. Die Nadel 10 wird
von einem Nadeltriger oder Befestigungsabschnitt 9¢ gehalten, der an dem Produktbehiltnis
9 gebildet ist. Das distale Ende der Nadel 10 dient zum Einstechen in einen Patienten, wobei
das proximale Ende der Nadel 10 in das Produktbehéltnis 9, insbesondere zu einem in dem
Produktbehéltnis 9 aufgenommenen Produkt 9e, insbesondere Medikament, hin miindet. Das
Medikament 9¢ ist in einem Medikamentenabschnitt 9a angeordnet, der im Wesentlichen
zylindrisch ist und in dem ein Kolben 9d langsverschiebbar gelagert ist, der dichtend an dem

inneren Umfang des Medikamentenabschnitts 9a anliegt. Am proximalen Ende des
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Produktbehéltnisses 9 ist ein Fingerflansch 9d gebildet, der quer zur Lingsachse der

Vorrichtung nach auflen abragt und an einem vom Gehéuse 1 gebildeten Absatz anliegt.

Auf den Kolben 9d wirkt ein Forderglied 5, das in diesem Beispiel als Kolbenstange
ausgebildet ist. Das Forderglied 5 ist relativ zum Gehduse 1 verschiebbar, wobei bei einer
Verschiebung der Kolbenstange 5 in distale Richtung der Kolben 9d relativ zum
Produktbehiltnis 9 verschoben wird, wodurch das Produkt 9¢ aus dem Produktbehéltnis 9
durch die Nadel 10 ausschiittbar ist.

An dem Gehéuse 1 ist eine Nadelschutzhiilse 2 gelagert, die relativ zum Gehéuse 1 bewegbar
ist. Die Nadelschutzhiilse 2 weist Eingriffselemente 2a auf, die nach innen, d. h. zur
Langsachse der Vorrichtung hin ragen und an Armen angeordnet sind, so dass die
Eingriffselemente 2a radial nach aulen federn kdnnen, was insbesondere fiir die Montage der
Nadelschutzhiilse 2 an dem Gehéuse 1 vorteilhaft ist. Zur Montage wird die Nadelschutzhiilse
2 von dem distalen Ende des Gehduses 1 her in das Gehduse 1 gesteckt, wobei die
Eingriffselemente 2a aufgrund der Arme nach auflen federn koénnen, wenn die
Eingriffsclemente 2a eine auf dem Befestigungsabschnitt 9¢ des Produktbehéltnisses 9
angeordnete Nadelschutzkappe 3 passieren. Die Nadelschutzkappe 3 ist kraft- und
reibschliissig an dem Befestigungsabschnitt 9¢ des Produktbehiltnisses 9 angeordnet. Die
Nadelschutzkappe 3 schiitzt diec Nadel 10 vor Verschmutzung bzw. Kontamination und

mechanischen Beschddigungen. Vor einer Injektion wird die Nadelschutzkappe 3 entfernt.

Auf das proximale Ende der Nadelschutzkappe 2 wirkt das distale Ende einer Feder 8, wobei

sich das proximale Ende der Feder 8 an dem Gehiuse 1 abstiitzt.

In der in den Figuren la und 1b gezeigten Ausgangsposition der Nadelschutzhiilse 2, welche
die Nadelschutzhiilse im Auslieferungszustand der Injektionsvorrichtung in Bezug auf das
Gehduse 1 einnimmt, greift die Nadelschutzhiilse 2 mit den Eingriffselementen 2a an das
proximale Ende der Nadelschutzkappe 3, insbesondere zwischen dem Medikamentenabschnitt

9a und dem proximalen Ende der Nadelschutzkappe 3.
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Wie am besten aus Figur la erkennbar ist, weist die Nadelschutzhiilse 2 einen sich vom
proximalen Ende der Nadelschutzhiilse 2 in proximale Richtung erstreckenden Arm auf, an
dessen proximalen Ende ein Eingriffsglied 2b gebildet ist, das in eine Fithrungsbahn 4, die
durch das Gehéduse 1 gebildet wird, eingreift. Durch die Anordnung an dem Arm ist das
Eingriffsglied 2b quer zur Léngsachse der Vorrichtung federnd, wihrend es entlang der
Léangsachse relativ zur Nadelschutzhiilse 2 im Wesentlichen fest steht. Das Eingriffsglied 2b
ist nockenférmig und weist radial nach aulen in die zur Innenseite des Gehduses 1 hin offene

Fiihrungsbahn 4.

An der Flanke der nutférmigen Fithrungsbahn 4 ist ein in distale Richtung wirkender
Anschlag 4a fiir einen Fingriff mit dem Eingriffsglied 2b gebildet. Der Eingriff ist so

gestaltet, dass er nur mit der Kraft der vorgespannten Feder 8 nicht 16sbar ist.

Durch Aufbringen einer zusitzlichen Kraft, insbesondere einer Muskelkraft des Verwenders,
auf die Nadelschutzhiilse 2 in distale Richtung wird der Eingriff mit dem Anschlag 4a gelost,
indem das Fingriffsglied 2b tiber den Anschlag 4a schnappt. Hierdurch wird die
Nadelschutzhiilse 2 aus ihrer Ausgangsposition in distale Richtung in ihre erste ausgefahrene
Position und an dem Anschlag 4a vorbei bewegt. Um unter anderem die Greifbarkeit der
Nadelschutzhiilse 2 fiir den Verwender zu verbessern, weist die Nadelschutzhiilse 2 eine

ringférmig radial nach aullen weisende Abragung 2c¢ auf.

Das Eingriffsglied 2b schlidgt am Ende der Bewegung der Nadelschutzhiilse 2 in ihre erste
ausgefahrene Position an einem Endanschlag 4¢ an, der in distale Richtung wirkt, jedoch eine
Bewegung der Nadelschutzhiilse 2 in distale Richtung auch bei erhéhtem Kraftaufwand
sperrt. Es sei angemerkt, dass dieser Anschlag mit einer sehr hohen Kraft wahrscheinlich
zerstort werden konnte, wobel im normalen Gebrauch eine solche Kraft nicht auf die

Nadelschutzhiilse 2 ausgetibt wird.

Bei der Bewegung in die distale Richtung nimmt die Nadelschutzhiilse 2 iiber die
Eingriffselemente 2a die Nadelschutzkappe 3 mit, so dass diese von dem Produktbehiltnis 9
bzw. dem Befestigungsabschnitt 9¢ geldst oder abgestriffen wird. Die Nadelschutzkappe 3

kann somit von der Vorrichtung entfernt werden (Figuren 3a und 3b).
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In der ersten ausgefahrenen Position der Nadelschutzhiilse 2, die in den Figuren 3a und 3b
gezeigt wird, wird eine Bewegung der Nadelschutzhiilse 2 in proximale Richtung, d. h. in eine
cingefahrene Position durch einen Eingriff des Eingriffsglieds 2b an den Anschlag 4b
erschwert. Durch Aufbringen einer in proximale Richtung wirkenden Kraft, die z.B. deutlich
grofer ist als die Kraft, die benétigt werden wiirde, wenn die Nadelschutzhiilse 2 nur gegen
die Federkraft der Feder 8 geschoben werden miisste, schnappt das Eingriffsglied 2b {iber den
Anschlag 4b, wodurch die an ihrem distalen Ende an die Injektionsstelle angepresste
Nadelschutzhiilse 2 ruckartig in das Gehduse verschoben wird, bis die Abragung 2c¢ an dem
distalen Ende des Gehduses 1 anschldgt. Beim Zuriickschieben der Nadelschutzhiilse 2 in das
Gehiduse bzw. die eingefahrene Position (Figuren 4a bis 4¢) steht die Nadel 10 entsprechend
der gewiinschten Injektionstiefe, die bevorzugt fiir eine subkutane Injektion angepasst ist,
iiber das distale Ende der Nadelschutzhiilse 2. Durch das ruckartige Zuriickschieben der
Nadelschutzhiilse 2, das durch den Eingriff des Eingriffsglieds 2b an den Anschlag 4b erzielt
wird, wird die Nadel 10 in den Patienten gestochen. Die Fiihrungsbahn 4 weist eine Flanke 4d
auf, welche beim Zuriickschieben der Nadelschutzhiilse 2 aus der ersten ausgefahrenen
Position (Figuren 3a und 3b) in die eingefahrene Position (Figuren 4a bis 4c) das
Eingriffsglied 2b quer zur Léangsachse der Vorrichtung auslenkt und den Arm, an dem das
Eingriffsglied 2b angeordnet ist, federnd vorspannt. Bei oder vor dem Erreichen der
eingefahrenen Position der Nadelschutzhiilse 2 schnappt das Eingriffsglied 2b aus seiner
ausgelenkten Position zuriick. Insbesondere ist der Arm, an dem das Eingriffsglied 2b nach
dem Einfahren der Nadelschutzhiilse 2 zuriickfedert, in einer entspannten Position.
Insbesondere befindet sich das zuriickgefederte Eingriffsglied 2b in einer axialen Flucht mit
einem Umschaltabschnitt 4e der Fithrungsbahn 4, der eine Auslenkung des Eingriffsglieds 2b
zurlick in die Richtung, aus bei der Einfahrbewegung der Nadelschutzhiilse 2 geschnappt ist,
verhindert. Ferner ist der Umschaltabschnitt 4¢ so gebildet, insbesondere mit einer schrigen
Fldche, dass, wenn die Nadelschutzhiilse 2 aus der eingefahrenen Position in distale Richtung,
insbesondere in eine zweite ausgefahrene Position bewegt wird, das Eingriffsglied 2b in die
gleiche Richtung ausgelenkt wird, in die das Eingriffsglied 2b beim Einfahren insbesondere

nach dem Passieren der Fiihrungsfliche 4d der Nadelschutzhiilse 2 zuriickfedert.
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Bei einer Bewegung der Nadelschutzhiilse 2 aus der eingefahrenen Position in die zweite
ausgefahrene Position, die stattfindet, wenn die Nadel 10 aus dem Patienten herausgezogen
wird, wobei die vorgespannte Feder 8 die Nadelschutzhiilse 2 an der Injektionsstelle gedriickt
hélt, wird das Eingriffsglied 2b von dem Umschaltabschnitt 4e und einer weiteren
Fihrungsfliche 4f quer zur Langsrichtung der Injektionsvorrichtung ausgelenkt, wodurch der
als Feder wirkende Arm, der das Eingriffsglied 2b und die Nadelschutzhiilse 2 verbindet,

vorgespannt wird.

Am Ende der Bewegung der Nadelschutzhiilse 2 in die zweite ausgefahrene Position federt
das Eingriffsglied 2b quer zur Langsachse der Vorrichtung zuriick, ndmlich in die Richtung,
aus der das FEingriffsglied 2b bei der Bewegung der Nadelschutzhiilse 2 aus ihrer
cingefahrenen Position in ihre zweite ausgefahrene Position ausgelenkt wurde. Eine
Bewegung der Nadelschutzhiilse 2 in distale Richtung wird durch einen in distale Richtung
wirkenden Endanschlag 4g verhindert. Eine Bewegung der Nadelschutzhiilse 2 in proximale
Richtung wird durch einen in proximale Richtung wirkenden Anschlag 4h verhindert. In der
zweiten ausgefahrenen Position befindet sich das Eingriffsglied 2b zwischen den Anschlagen
4g und 4h, so dass die Nadelschutzhiilse - abgesehen von einem kleinen Spiel - axialfest mit

dem Gehiuse 1 verriegelt ist (Figur 5).

Nach der Verwendung der Vorrichtung wird diese entsorgt, wobei durch die verriegelte

Nadelschutzhiilse 2 die Gefahr einer Verletzung an der Nadel 10 verringert ist.
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Patentanspriiche

. Vorrichtung zum Entfernen einer Nadelschutzkappe (3) von einer Nadel (10), die

Vorrichtung umfassend ein Gehduse (1), eine Nadel (10) zum Injizieren eines fliissigen
Produkts, eine Nadelschutzkappe (3), welche die Nadel (10) abdeckt, und eine
Nadelschutzhiilse (2), welche so mit der Nadelschutzkappe (3) gekoppelt oder koppelbar
ist, dass mit einer Bewegung der Nadelschutzhiilse (2) die Nadelschutzkappe (3) von der
Nadel (10) entfernbar ist.

. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Nadelschutzkappe (3)

mittels einer Bewegung der Nadelschutzhiilse (2) relativ zum Gehduse (1) in Richtung

einer ausgefahrenen Position der Nadelschutzhiilse (2) von der Nadel (10) entfernbar ist.

. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass

die Nadelschutzhiilse (2) in ihrer relativ zum Gehéduse (1) ausgefahrenen Position an der

Vorrichtung insbesondere an dem Gehiuse (1) befestigt ist.

. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass

die Nadelschutzhiilse (2) durch den Verwender der Vorrichtung aus dem Gehéuse (1) in

Richtung ausgefahrener Position herauszichbar ist.

. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass

die Nadelschutzhiilse (2) in ihrer Ausgangsposition axial zwischen einer eingefahrenen

Position und einer ausgefahrenen Position der Nadelschutzhiilse angeordnet ist.

. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass

die Nadelschutzhiilse (2) mit einem Eingriffselement (2a) gekoppelt ist, das an oder in die
Nadelschutzkappe (3) greift, so dass die Nadelschutzkappe (3) die Bewegung der

Nadelschutzhiilse (2) in ihre ausgefahrene Position mitmacht.
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Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
ein Eingriffselement in die Flanke der Nadelschutzkappe (3) oder an das proximale Ende
der Nadelschutzkappe (3), insbesondere zwischen WNadelschutzkappe und einem

Medikamentenabschnitt eines Produktbehiltnisses (9) eingreift.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch ein
Eingriffsglied (2b), das in der Ausgangsposition der Nadelschutzhiilse (2) in einem
Eingriff mit einem in distale Richtung wirkenden Anschlag (4a) ist, der so gebildet ist,
dass eine Bewegung der Nadelschutzhiilse (2) aus ihrer Ausgangsposition in Richtung
threr ausgefahrenen Position durch Aufbringung einer in distale Richtung wirkenden
Kraft, insbesondere einer zu einer vorgespannten Feder (8) zusitzlichen Kraft, auf die

Nadelschutzhiilse (2) 16sbar ist.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
die Nadelschutzhiilse (2) in einer Position, in der sie aus der Ausgangsposition in distale
Richtung bewegt ist, in einem Eingriff mit einem in distale Richtung wirkenden Anschlag
(4c) ist, der eine Bewegung der Nadelschutzhiilse (2) in distale Richtung sperrt und

insbesondere einen Endanschlag bildet.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
das Eingriffsglied (2b) in der aus der Ausgangsposition in distale Richtung bewegten
Position der Nadelschutzhiilse (2) in einem Eingriff mit einem in proximale Richtung
wirkenden Anschlag (4b) ist, der eine Bewegung der Nadelschutzhiilse (2) in proximale
Richtung erschwert, wobei der Eingriff durch Aufbringung einer auf die Nadelschutzhiilse

(2) und in proximale Richtung wirkenden Kraft losbar ist.

. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass

das Eingriffsglied (2b) federnd angeordnet ist, wobei das Eingriffsglied (2b) bei einer
Bewegung der Nadelschutzhiilse (2) in proximale Richtung von einer Fithrungsflache (4d)

auslenkbar ist, wobei das Eingriffsglied (2b) bei der in Bezug auf die Ausgangsposition in
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proximale Richtung bewegten Position der Nadelschutzhiilse (2) aus der ausgelenkten

Position zurick federt.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
das Eingriffsglied (2b) bei einer Bewegung der Nadelschutzhiilse (2) aus ihrer
eingefahrenen Position in distale Richtung von einer Fiihrungsfliche (4f) auslenkbar ist,
wobei das Fingriffsglied (2b) in der ausgefahrenen Position der Nadelschutzhiilse (2) aus

der ausgelenkten Position zurtick federt.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
das Fingriffsglied (2b) bei aus der eingefahrenen Position in die ausgefahrene Position
bewegter Nadelschutzhiilse (2) zwischen einem in distale Richtung wirkenden Anschlag
(4g), der eine Bewegung der Nadelschutzhiilse (2) in distale Richtung sperrt, und einem in
proximale Richtung wirkenden Anschlag (4h), der eine Bewegung der Nadelschutzhiilse

(2) in proximale Richtung sperrt, angeordnet ist.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
wenigstens einer der Anschlige (4a, 4b, 4c, 4g, 4h) und/oder wenigstens eine der
Fithrungsflichen (4d, 4f) von einer Filihrungsbahn (4) gebildet ist, wobei die
Fiihrungsbahn bevorzugt von dem Gehéuse (1) gebildet ist und in die Fihrungsbahn (4)
das vorzugsweise nockenformige Eingriffsglied (2b), insbesondere wihrend sdmtlicher

Verschiebebewegungen der Nadelschutzhiilse (2), eingreift.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
das Gehéuse (1) ein Gehduse einer Injektionsvorrichtung ist oder mit dem Gehduse einer

Injektionsvorrichtung verbindbar ist.

Verabreichungsgerit, das vorzugsweise die Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriiche aufweist, umfassend

a) ecin Gehiuse (1),
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b) ein von dem Gehéuse (1) gebildetes oder aufgenommenes Produktbehéltnis (9) oder
Reservoir, vorzugsweise eine Kapule oder Spritze, in dem ein fliissiges Medikament (9¢),
vorzugsweise auf der Basis von FSH oder einer FSH-Variante enthalten ist,

¢) und eine Fordereinrichtung (5) mit einem Forderglied zum Ausschiitten des
Medikaments (9¢),

d) wobei das Medikament (9¢) nicht konserviert und

¢) das Produktbehiltnis (9) oder Reservoir steril geschlossen ist.

Verabreichungsgerit nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, dass
das Produktbehiltnis (9) im steril geschlossenen Zustand das Medikament (9¢) in einer
Menge enthilt, die héchstens so grofl wie eine Maximaldosis ist, in der das Medikament

(9¢) in einer einzigen Injektion verabreicht wird.

Anwendung der Vorrichtung oder des Verabreichungsgerdts nach einem der
vorhergehenden Anspriiche mit wenigstens einem der folgenden, insbesondere nicht
konservierten Medikamente oder Wirkstoffe:

- Medikament auf der Basis von FSH oder einer FSH-Variante,

- Neuroleptikum,

- gefiBerweiternden Mittel,

- Blutprodukt,

- Medikament zur Behandlung einer rheumatischen Erkrankung,

- Onkologikum,

- Medikament zur Behandlung einer Infektionskrankheit.
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C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie*

Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile

Betr. Anspruch Nr.

Y

WO 2008/025179 Al (TECPHARMA LICENSING AG
[CH]; BRECHBUEHLER JONAS [CH]; GRATWOHL
CHRISTI) 6. Marz 2008 (2008-03-06)

Seite 13, Zeile 5 - Seite 14, Zeile 22;
Abbildungen 1-71

US 5 681 291 A (GALLI ROSARIA [IT])

28. Oktober 1997 (1997-10-28)

Spalte 8, Zeilen 26-67; Abbildungen 11-12B
WO 2008/077706 Al (NOVO NORDISK AS [DKI;
SCHUBERT JACOB BOEG ‘[DK]; HOFSTAETTER
THIBAUD [D) 3. Juli 2008 (2008-07-03)
Seite 15, Zeile 29 - Seite 16, Zeile 30;
Abbildungen 14-17C

WO 2008/050158 A2 (LIVERSIDGE BARRY PETER
[GB]) 2. Mai 2008 (2008-05-02)

Seite 13, Zeile 29 - Seite 14, Zeile 3
Seite 19, Zeile 11 - Seite 20, Ze11e 20;
Abb11dungen 1-198
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1-15

1-15
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Feld Nr. I Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar garwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Geman Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grinden fiir bestimmte Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht erstelit:

1. m Anspriiche Nr.. 18
weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche diese Behérde nicht verpﬂlchtet ist, ndmlich

Der Gegenstand des Anspruchs 18 definiert die Anwendung einer Vorrichtung nach
einem der Anspriiche 1-17 mit einem Medikament. Solch eine Anwendung stellt ein
Verfahren zur therapeutischen Behandlung des menschlichen oder tierischen
Kdrpers (Regel 39.1(iv) PCT) dar

2. D Anspruche Nr.

weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entspre—
chen, dass eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefihrt werden kann, namlich

3. D Anspruche Nr.
weil es sich dabei um abhéngige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

Feld Nr. lit Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Diese internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, dass diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

siehe Zusatzblatt

1. l__—' Da der Anmelder alle erforderlichen zuséatzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2 I:I Da fiir alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefuhrt werden konnte, der
zuséatzliche Recherchengebihr gerechtfertigt hatte, hat die Behorde nicht zur Zahlung solcher Gebulhren aufgefordert.

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zuséatzlichen Recherchengebihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fir die Gebiihren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriiche Nr.

4. m Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebuhren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwédhnte Erfindung; diese ist in folgenden
Ansprichen erfasst:

1-15
Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusétzlichen Recherchengebuhren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgeblhr gezahit.

Die zusétzlichen Recherchengebiihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebihr nicht innerhalb der in der
Aufiorderung angegebenen Frist entrichtet.

D Die Zahlung der zusétzlichen Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.
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WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, dass diese
internationale Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthdlt,
namlich: : - ' :

1. Anspriche: 1-15

Der Gegenstand der Anspriiche 1-15 definiert eine Vorrichtung
zum entfernen einer Nadelschutzkappe von einer‘Nadel.

2. Anspriiche: 16, 17

Der Gegenstand der Anspriiche 16-17 definiert eine
Injektionsvorrichtung.




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Angaben zu Verbffentlichungen, die zur selben Patentfamilie gehoren

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2009/067886

Im Recherchenbericht
angefiihrtes Patentdokument

Datum der

Veroéffentlichung

Mitglied(er) der
Patentfamilie

Datum der
Veréffentlichung

‘WO 2004098687 Al 18-11-2004 AT 386564 T 15-03-2008
DE 10320225 Al 02-12-2004
EP 1620146 Al 01-02-2006
US 2005049561 Al 03-03-2005 DE 10339794 Al 07-04-2005
JP 4540426 B2 08-09-2010
JP 2005074224 A 24-03-2005
FR 2884723 Al 27-10-2006 EP 1888151 Al 20-02-2008
WO 2006131832 Al 14-12-2006
JP 2008536598 T 11-09-2008
US 2009024093 Al 22-01-2009
W0 2008025179 Al 06-03-2008 CN 101568358 A 28-10-2009
DE 102006041128 Al 20-03-2008
EP 2059287 Al 20-05-2009
JP 2010501295 T 21-01-2010
US 2009259178 Al 15-10-2009
US 5681291 A 28-10-1997 DE 69319753 D1 20-08-1998
DE 69319753 T2 15-04-1999
Wo 9411041 Al 26-05-1994
EP 0768902 Al 23-04-1997
JP 8505543 T 18-06-1996
WO 2008077706 Al 03-07-2008 AU 2007338204 Al 03-07-2008
CA 2671759 Al 03-07-2008
CN 101568359 A 28-10-2009
EP 2125084 Al 02-12-2009
JP 2010512884 T 30-04-2010
US 2010234811 Al 16-09-2010
W0 2008050158 A2 02-05-2008 KEINE
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