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(57) Die Erfindung betrifft ein Elektronikmodul (20) zur Iésbaren
Verbindung mit einer Injektionsvorrichtung (10) zum Ausschiit- 20,
ten einer Dosis, welches in einem verbundenen Zustand Injek- N
tionsereignisse der Injektionsvorrichtung (10) erkennen kann, ; 5
umfassend eine Sensoreinheit (30) zum Erfassen einer an der \ X
Injektionsvorrichtung (10) eingestellten Dosis basierend auf ei- X =
ner optischen Markierung (13). Die Sensoreinheit (30) umfasst %
einen Farbsensor, welcher dazu ausgebildet ist, mindestens ei- A
ne erste, eine zweite und eine dritte Farbe der Markierung (13) [—
eindeutig zu erkennen. Weiter ist die Sensoreinheit (30) dazu
ausgebildet, mittels vorbekannter Daten und basierend auf der
erkannten Farbe einen absoluten Wert der eingestellten Dosis \
zu bestimmen. -
Die Erfindung betrifft auch ein Injektionssystem umfassend
eine Injektionsvorrichtung (10) und ein Elektronikmodul (20).
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Beschreibung

TECHNISCHES GEBIET

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft das Gebiet der medizinischen Injektionsgerate zur Verabreichung von fllissigen
Substanzen, insbesondere von Medikamenten oder medizinischen Substanzen wie Insulin- und Hormonpréparationen.
Die Erfindung bezieht sich auf ein Elektronikmodul mit einer Sensoreinheit zum Iésbaren Verbinden mit einem medizini-
schen Injektionsgerat.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Unterschiedliche Infusions- und Injektionsgerate kdnnen Patienten bei einer kontrollierten subkutanen oder intra-
muskularen Verabreichung einer Dosis eines Medikamentes aus einem Reservoir unterstiitzen. In Einweg-Injektionsgera-
ten ist das Reservoir, beispielsweise eine Fertigspritze, nicht dazu vorgesehen, durch den Patienten ersetzt oder wieder-
aufgefullt zu werden. In Mehrweg-Injektionsgeraten dagegen ist kann das Reservoir, beispielsweise eine Karpule, durch
den Patienten wieder befallt oder ersetzt werden. Ein automatisches Injektionsgerat verflgt Uber einen Motor oder eine
gespannte Feder als Energiequelle zum Antrieb einer Kolbenstange und zur Bewegung eines Kolbens im Reservoir, wah-
rend bei einer Ausschittung mit einem manuellen Injektionsgerat die Kolbenstange unmittelbar durch eine Kraft des Pa-
tienten bewegt wird.

[0003] Diabetes wird oft durch Abgabe von Insulin mittels eines Injektionsgerats oder Injektionsvorrichtung in Form eines
Insulin-Pens mit einstellbarer Dosis behandelt. Der Pen verfligt Gber ein langliches Gehause mit einem distalen Ende zur
Aufnahme einer Kanile oder Hohlnadel und mit einem der Injektionsstelle abgewandten proximalen Ende. Ein Insulin-Pen
kann als Ein- oder Mehrweg-Pen, automatisch oder manuell betrieben werden. Die abzugebende Insulindosis wird nor-
malerweise eingestellt durch Drehen eines Dosierknopfs und gleichzeitiger Kontrolle einer Dosisanzeige des Insulin-Pens.

[0004] Aus dem Stand der Technik sind Elektronikmodule bekannt, welche 16sbar mit einem Injektionsgerat verbunden
werden kdnnen. Solche Elektronikmodule sind wiederverwendbar und kénnen mit einem Einweginjektor wie beispielswei-
se einen Autoinjektor oder mit einem Mehrweginjektor verbunden werden. Die Elektronikmodule werden auch als Zusatz-
modul, «Smart device», «Smart module» oder «Add-on» bezeichnet. Ein Elektronikmodul dient dazu Vorgéange, Ereignis-
se und Funktionen des Injektionsgerats zu erkennen, zu Uberwachen und erfasste Ereignisse dem Anwender zu melden
oder an einen externen Empfénger zu senden. So kann zum Beispiel der Anwender beim Injektionsvorgang in Echtzeit
direkt Uber eine Anzeige auf dem Elektronikmodul unterstltzt werden, indem Instruktionen flr die Injektion, Vorschlage
fur die Injektionszeit und/oder Handhabungsfehler angezeigt werden. Ferner kdnnen mittels des Elektronikmoduls visuelle
und akustische Rluckmeldung flr spezielle Ereignisse wie zum Beispiel das erfolgreiche Abschliessen einer Injektion aus-
gegeben werden. Das Elektronikmodul kann zudem Informationen Uber getatigte Injektionen aufzeichnen und weiterleiten
oder anhand der aufgezeichneten Daten Auswertungen vornehmen.

[0005] Die Patentanmeldung US 2017/182 258 A1 offenbart beispielswese ein Elektronikmodul, welches ldsbar mit einem
Einweginjektor verbindbar ist. Das Elektronikmodul kann mittels Piezosensoren die beim Einstellen einer Dosis bei jedem
Dosisinkrement erzeugten Vibrationen erkennen und daraus die eingestellte Dosis berechnen. Der Sensor kann dabei
erkennen, wenn eine Vibration nicht eindeutig ist und die Dosis somit nicht eindeutig bestimmbar ist. Das Elektronikmodul
gibt in diesem Fall eine Warnung aus und fordert Benutzer auf, die Dosis manuell zu Uberprifen oder am Elektronikmodul
eine Kalibrierung vorzunehmen.

[0006] Die Patentanmeldung WO 2013/004 844 A1 beschreibt ein aufsetzbares Elekironikmodul, welches eine bewegliche
Sensorscheibe umfasst, die zusammen mit einem drehbaren Dosiereinstellelement des Injektionspens rotiert. Auf der
beweglichen Sensorscheibe befindet sich ein Gray-Code, wodurch mittels eines optischen Sensors eine Absolutposition
des Dosiereinstellelements und damit einen Absolutwert einer eingestellten Dosis bestimmt werden kann.

[0007] Solche mitdrehenden Sensorscheiben ermdéglichen mittels eines bestimmten Codes zwar eine absolute Bestim-
mung der Dosis. Sie bendtigen jedoch viel Platz, wodurch das Bauvolumen des Elektronikmoduls entsprechend gross
ausfallt.

DARSTELLUNG DER ERFINDUNG

[0008] Es ist eine Aufgabe der Erfindung auf einfache und platzsparende Weise ein Bestimmen eines absoluten Dosis-
wertes bei einem Injektionsgerat zu ermdglichen. Diese Aufgabe wird geldst durch ein Elektronikmodul und durch ein
Injektionssystem mit den Merkmalen der unabhangigen Anspriche. Bevorzugte Ausfiihrungsformen der Erfindung sind
Gegenstand der abhangigen Anspriiche.

[0009] Gemaéss der Erfindung umfasst ein I6sbar mit der Injektionsvorrichtung verbindbares Elektronikmodul eine Sensor-
einheit mit einem Farbsensor, welcher dazu ausgebildet ist, mindestens eine erste, eine zweite und eine dritte Farbe einer
optischen Markierung eindeutig zu unterscheiden und eindeutig zu erkennen. Weiter ist die Sensoreinheit dazu ausgebil-
det, mittels vorbekannten Daten und basierend auf der eindeutig erkannten Farbe einen absoluten Wert der eingesteliten
Dosis zu bestimmen.
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[0010] Zudem umfasst die Erfindung ein Injektionssystem umfassend eine Injektionsvorrichtung und das Elektronikmodul
mit der Sensoreinheit, wobei die Injektionsvorrichtung ein proportional zu einer einstellbaren Dosis bewegliches Element
mit der optischen Markierung umfasst.

[0011] Die Sensoreinheit des Elektronikmoduls umfasst einen Farbsensor, welcher mindestens drei | unterschiedliche Far-
ben voneinander unterscheiden und jede Farbe eindeutig erkennen kann. Mittels vorbekannten Daten wie beispielsweise
einer Datentabelle (Look-up-Tabelle) kann die Sensoreinheit die erfasste Farbe einem bestimmten Dosierwert zuordnen.
Das bedeutet, in einem Speicher des Elektronikmoduls ist eine Zuordnung hinterlegt, die jedem einstellbaren Dosiswert
eindeutig eine Farbe zuordnet. Dadurch kann die Sensoreinheit jederzeit anhand der erfassten Farbe der Markierung» ein
vom Benutzer an der Injektionsvorrichtung eingestellter absoluter Wert der Dosis bestimmen.

[0012] Durch diese Mdglichkeit der Absolutwertbestimmung entféllt ein Kalibrieren oder ein manuelles Zurlicksetzen eines
Zahlers der Sensoreinheit. Ein solcher Schritt ist beispielsweise nach einem Stromausfall oder nach einem Wechsel des
Elektronikmoduls von einer Injektionsvorrichtung zur néchsten nétig, wenn die Sensoreinheit, wie haufig Ublich, einzelne
Dosierschritte mittels Detektion eines Klickgerdusches oder einer Vibration zahlt und anschliessend die eingestellte Dosis
berechnet (relative Dosisbestimmung). Durch die Bestimmung mittels Farben kann die Sensoreinheit auch bei einem
Unterbruch, nach einer Fehimanipulation oder nach einem Wechsel der Injektionsvorrichtung die momentane absolute
Position des Dosierelements und damit die eingestellte Dosis zuverlassig bestimmen.

[0013] Der Farbsensor ist dazu ausgebildet, eine spezifische Farbe oder einen bestimmten Farbton zu erkennen und ein
entsprechendes Sensorsignal zu liefern, welches von der Sensoreinheit ausgewertet werden kann. Der Farbsensor kann
mindestens drei, vorzugsweise mindestens vier unterschiedliche Farben voneinander unterscheiden und erkennen. In ei-
ner besonders bevorzugten Ausflihrung kann der Farbsensor mindestens 20, insbesondere mindestens 80 unterschiedli-
che Farben eindeutig unterscheiden und erkennen. Somit unterscheidet sich der Farbsensor von Sensoren, welche nur
zwischen schwarz und weiss unterscheiden kdnnen und verwendet werden zum Einlesen einer Schwarz-Weiss-Kodie-
rung wie beispielsweise eines Gray-Codes. Das erfindungsgemasse Elektronikmodul mit dem Farbsensor ben6tigt fir die
Bestimmung eines Absolutwertes also nicht einen ganzen Code, sondern kann den Absolutwert der eingestellten Dosis
anhand der erkannten Farbe eindeutig bestimmen.

[0014] Unter dem Begriff «Farbe» oder «Farbton» werden in der vorliegenden Beschreibung einerseits bestimmte Inter-
valle von Wellenlange, welche durch das menschliche Auge unterscheidbar sind, und andererseits gleiche oder &hnliche
Intervalle von Wellenlange, welche mit einer unterschiedlichen Intensitat oder Farbtemperatur wahrgenommen werden,
verstanden. Demnach sind zwei unterschiedliche Farben beispielsweise «blau» und «griin». Aber auch «hellblau» und
«dunkelblau» werden in der vorliegenden Anmeldung als unterschiedliche Farben verstanden. Ferner umfasst der Begriff
«Farbe» in dieser Beschreibung auch weiss, grau oder schwarz, obwohl diese keine Spekiralfarben sind.

[0015] Unter absoluten Wert der Dosis oder der Absolutwertbestimmung wird ein spezifischer und eindeutiger Wert oder
eine Grosse einer Dosis verstanden. Demgegeniber ist eine Bestimmung der Dosierung mittels Messung von einzelnen
Inkrementen, Einstell- oder Dosierschritten eine relative Bestimmung der Dosierung, beispielsweise indem die einzelnen
Dosierinkremente zusammengezahlt werden und mittels der Summe der eingestellte Dosierwert berechnet wird.

[0016] Das Elektronikmodul kann unterschiedliche Injektionsereignisse, welche mit dem Gebrauch der Injektionsvorrich-
tung auftreten, erfassen. Die Injektionsereignisse kdnnen auch als Vorgange in der Injektionsvorrichtung wahrend dem
Gebrauch bezeichnet werden. Solche Injektionsereignisse sind beispielsweise das Einstellen und Korrigieren einer Dosis,
das Ausschitten einer eingestellten Dosis, das Einstellen oder Primen der Injektionsvorrichtung, das Erfassen von Zeit
und Datum von solchen Ereignissen, aber auch das Austauschen einer Karpule in einem Mehrweg-Injektor.

[0017] Die Markierung ist vorzugsweise auf einem beweglichen Element der Injektionsvorrichtung angebracht, welches
sich beim Einstellen und Korrigieren und je nach Ausflhrung optional auch beim Ausschitten relativ zum Elektronikmo-
dul bzw. zum Farbsensor oder zur Sensoreinheit und damit vorzugsweise auch relativ zu einem Gehause der Injektions-
vorrichtung bewegt. Dabei kann die Bewegung eine Verschiebung, eine Rotation oder auch eine Schraubbewegung des
beweglichen Elements relativ zum Gehause der Injektionsvorrichtung sein. Die Markierung kann beispielsweise an einem
Dosierelement, wie einer Dosierhilse, an einem Einstellknopf, an einer Kolbenstange oder an einem sonstigen Element
der Dosier- oder Antriebseinrichtung der Injektionsvorrichtung angeordnet sein. Hierzu ist die Markierung vorzugsweise
umlaufend auf einem zylindrischen Element, also kreisrund oder linear, spiralférmig oder schraubenlinienférmig auf einem
Element angeordnet.

[0018] Die Markierung umfasst mindestens drei unterschiedliche Farben, vorzugsweise mindestens vier unterschiedliche
Farben, wobei in einer bevorzugten Ausflihrung jede Farbe eindeutig eine bestimmte Dosierung reprasentiert oder kenn-
zeichnet. In einer bevorzugten Ausfiihrung wird die Markierung aus einzelnen diskreten Farben gebildet. Alternativ besteht
aber auch die Mdglichkeit, dass die Markierung durch einen oder mehrere Farbverlaufe gebildet wird, bei denen eine Farbe
kontinuierlich mittels Farbverlauf in eine andere Farbe Ubergeht. Weiter kann beispielsweise jeder Zahlenwert auf einem
Dosierelement in einer eigenen Farbe dargestellt werden. Da vorzugsweise jede Farbe eindeutig einem bestimmten Do-
sierwert zugeordnet ist, kann die Sensoreinheit nach dem Erfassen der Farbe den entsprechenden eindeutigen Dosierwert
aus den vorbekannten und abgespeicherten Daten oder der Datenbank auslesen und dem Benutzer beispielsweise Uber
eine Anzeigeeinheit am Elektronikmodul anzeigen oder an einen externen Empfanger senden.
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[0019] Der Begriff «Produkt», «Medikament» oder «medizinische Substanz» umfasst im vorliegenden Zusammenhang
jede fliessfahige medizinische Formulierung, welche geeignet ist zur kontrollierten Verabreichung mittels einer Kandle
oder Hohlnadel in subkutanes oder inframuskuléres Gewebe, beispielsweise eine Fllssigkeit, eine Lésung, ein Gel oder
eine feine Suspension enthaltend einen oder mehrere medizinische Wirkstoffe. Ein Medikament kann also eine Zusam-
mensetzung mit einem einzigen Wirkstoff oder eine vorgemischte oder co-formulierte Zusammensetzung mit mehreren
Wirkstoffen aus einem einzelnen Behélter sein. Der Begriff umfasst insbesondere Arzneien wie Peptide (z.B. Insuline, In-
sulin enthaltende Medikamente, GLP 1 enthaltende sowie abgeleitete oder analoge Zubereitungen), Proteine und Hormo-
ne, biologisch gewonnene oder aktive Wirkstoffe, Wirkstoffe auf Basis von Hormonen oder Genen, Nahrformulierungen,
Enzyme und weitere Substanzen sowohl in fester (suspendierter) oder flissiger Form. Der Begriff umfasst weiter auch
Polysaccharide, Vakzine, DNS oder RNS oder Oligonukleotide, Antikérper oder Teile von Antikérpern sowie geeignete
Basis-, Hilfs- und Tragerstoffe.

[0020] Der Begriff «distal» bezeichnet eine zum vorderen, einstechseitigen Ende der Injektionsvorrichtung beziehungs-
weise zur Spitze der Injektionsnadel hin gerichtete Seite oder Richtung. Demgegenlber bezeichnet die Angabe «proxi-
mal» eine zum hinteren, dem einstechseitigen Ende gegeniberliegenden Ende der Injektionsvorrichtung hin gerichtete
Seite oder Richtung.

[0021] Die Injektionsvorrichtung kann ein Einweg- oder Mehrweginjektionsvorrichtung sein. Sie dient zum Ausschitten
einer eingestellten Dosis eines Produkts mittels manuellem Vorschub einer Kolbenstange in eine in der Injektionsvorrich-
tung gehaltenen Karpule. Die Injektionsvorrichtung kann dabei stiftférmig wie ein Injektionspen oder auch rechteckférmig
wie ein Patch-Injektor ausgebildet sein. Der Injektionspen wird Ublicherweise vom Benutzer wihrend der Injektion gehalten
und nach Abschluss der Abgabe wieder von der Injektionsstelle entfernt. Der Patch-Injektor kann einen selbstklebenden
Bereich aufweisen, mit dem er auf oder neben der Injektionsstelle auf der Haut aufgeklebt werden kann. Dadurch kann
der Patch-Injektor auch (ber einen langeren Zeitraum von mehreren Minuten auf der Haut verbleiben.

[0022] Unter den Begriffen «Injektionssystem» oder «Injektionsvorrichtung» wird in der vorliegenden Beschreibung eine
Vorrichtung verstanden, bei der die Injektionsnadel nach erfolgter Abgabe einer kontrollierten Menge der medizinischen
Substanz aus dem Gewebe entfernt wird. Somit verbleibt bei einem Injektionssystem oder bei einer Injektionsvorrichtung
im Unterschied zu einem Infusionssystem die Injektionsnadel nicht Uber einen ldngeren Zeitraum von mehreren Stunden
im Gewebe.

[0023] In einer bevorzugten Ausflihrung umfasst die Sensoreinheit im Elektronikmodul weiter eine Lichtquelle, mit welcher
eine Oberflache der zu erfassenden Markierung am Dosiseinstellelement der Injektionsvorrichtung beleuchtet werden
kann. Die Lichtquelle ist dabei vorzugsweise eine LED. Indem die Lichtquelle die unterschiedlichen Farben der Markierung
mit Licht beleuchtet, kann die Sensoreinheit die eingestellt Dosis auch in ddmmrigem oder schwachem Umgebungslicht
zuverlassig erfassen. Das Licht ist dabei vorzugsweise weisses Licht. Alternativ kann die Lichtstrahlung aber auch eine
beliebige Wellenlange aufweisen.

[0024] Weiter umfasst in einer bevorzugten Ausfiihrung die Sensoreinheit zudem eine Linse, um das von der Lichtquelle
ausgesendete Licht auf der Oberflache gleichméssig zu verteilen oder um das Licht auf einen Bereich der Oberflache
zu fokussieren. Wenn das Licht der Lichtquelle durch die Linse verteilt oder zerstreut wird, weist die Linse vorzugsweise
optische Streuelemente auf, so dass die Oberflache durch ein diffuses und gleichméssiges Licht beleuchtet wird. Wird
das Licht mittels der Linse fokussiert, kann ein spezifischer Lichtkegel erreicht werden, der einen bestimmten Bereich der
Oberflache ausleuchten kann.

[0025] Somit kann mittels der Linse die Markierung durch die Lichtquelle in optimaler Weise beleuchtet werden. Dadurch
kann die Erfassung der Farben durch den Farbsensor weiter verbessert werden. So kénnen beispielsweise zwei unter-
schiedliche Farben, welche sich aber sehr &hnlich sind, zuverlassig erfasst werden. Die Linse ist vorzugsweise zwischen
der Lichtquelle und der Markierung angeordnet. Alternativ oder zusatzlich kann auch eine Linse zwischen der Markierung
und dem Farbsensor vorgesehen werden, beispielsweise um die Markierung flir den Farbsensor zu vergréssern.

[0026] Dabei sind vorzugsweise der Farbsensor, die Lichtquelle und die eine Linse oder mehrere Linsen auf einer ge-
meinsamen Grundplatte angeordnet. Dadurch sind Farbsensor, Lichtquelle und Linse einfach relativ zueinander positio-
nierbar. Zudem kdnnen Farbsensor, Lichtquelle und Linse auf der Grundplatte vormontiert werden, was die Herstellung
der Sensoreinheit und die Montage der Sensoreinheit im Elektronikmodul vereinfacht.

[0027] Vorzugsweise handelt es sich beim Farbsensor um einen Rot-Grin-Blau-Sensor (RGB-Sensor). Der RGB-Sensor
kann Uber die Intensitat des Farbanteils die jeweilige Farbe auf dem Dosierelement erfassen. Mittels des RGB-Sensors
kénnen die unterschiedlichen Farben der Markierung zuverléssig erfasst und damit die eingestellte Dosis zuverlassig
bestimmt werden. Dabei kénnen handelsibliche RGB-Sensoren verwendet werden, welche problemlos verfligbar und
kostengunstig erhaltlich sind.

[0028] In einer bevorzugten Ausfiihrung umfasst das Elektronikmodul weiter eine Kommunikationseinheit, welche mit der
Sensoreinheit verbunden ist und dazu ausgebildet ist, den erfassten absoluten Wert drahtlos an einen externen Empfénger
zu Ubermitteln. Die erfassten Daten von einem Injektionsereignis wie beispielsweise die eingestellte Dosis, der Zeitpunkt
der Verabreichung und das verwendete Medikament sowie Angaben zur Injektionsvorrichtung kénnen somit an einen ex-
ternen Empfanger gesandt werden, welcher die gesammelten Daten weiter auswerten kann. Der Empfanger kann bei-
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spielsweise ein mobiles Benutzergerat wie ein Smart Phone, ein Computer oder auch eine Daten-Cloud, ein Server oder
eine medizinische Einrichtung sein. Die Ubermittlung kann je nach Distanz via Nahfeldkommunikation wie NFC, Bluetooth
oder Infrarot oder Uber ein lokales oder &ffentliches Drahtlosnetzwerk wie ein WLAN, WAN oder Internet erfolgen.

[0029] Bevorzugt kann die Kommunikationseinheit zusétzlich Daten von einem externen Sender empfangen. So kdnnen
zum Beispiel Injektionsdaten an einen Server gesendet werden. Dieser vergleicht die verabreichte Dosis und der Zeit-
punkt mit einem benutzerspezifischen Therapieplan und senden eine Rickmeldung an das Elektronikmodul, welches die
Rickmeldung dem Benutzer anzeigt. Das Elektronikmodul weist zu diesem Zweck vorzugsweise ein Display auf. So kann
beispielsweise bestatigt werden, dass der Benutzer die richtige Dosis verabreicht oder der Benutzer kann auf eine zu hoch
oder zu tief eingestellte Dosis hingewiesen werden.

[0030] Dabei reprasentiert bei der Injektionsvorrichtung vorzugsweise jede Farbe der Markierung einen einstellbaren ab-
soluten Dosierwert. Die Markierung umfasst somit vorzugsweise fir jeden einstellbaren Dosierwert eine eigene Farbe. Mit
anderen Worten ausgedrlickt, umfasst die Markierung vorzugsweise jede Farbe nur einmal, so dass jede Farbe eindeutig
einem Dosierwert zugeordnet werden kann. Wenn die Einstellung der Dosis verdndert wird, &ndert auch die von aussen
ersichtliche Farbe. Wie oben erwéhnt, kann beispielsweise die Zahl der jeweiligen Dosierung in der Farbe dargestellt wer-
den oder eine farbliche Markierung kann anstelle oder neben der Zahl dargestellt sein.

[0031] Weiter kann die Zuordnung der Dosierwerte zu einer Farbe je nach Ausflihrung der Injektionsvorrichtung oder je
nach Benutzer individuell vorgenommen werden. Der Farbsensor kann also mittels Kalibrierung auf einen bestimmten
Farbverlauf oder auf eine bestimmte Anzahl Farben eingestellt werden.

[0032] In einer bevorzugten Ausflihrung ist jeder Farbe der Markierung ein eindeutiger Code, insbesondere eine eindeutige
Nummer, zugeordnet. Der Farbsensor ist dazu ausgebildet anhand einer Reihenfolge von Codes von erfassten Farben
einen durch die Sensoreinheit bestimmten absoluten Wert einer eingestellten Dosis zu verifizieren. Die Zuordnung der
Codes der Farben ist dabei vorzugsweise in der Sensoreinheit abgespeichert. Es kann somit eine Plausibilitdtsprifung
erfolgen, ob der durch die Sensoreinheit bestimmte absolute Dosierwert korrekt ist. Das kann beispielsweise dadurch
erfolgen, dass &hnlichen Farben oder im Farbspektrum nebeneinanderliegende Farben Zahlenwerte zugeordnet sind,
welche ebenfalls nebeneinander liegen. So kann beispielsweise erkannt werden, wenn Zahlenwerte von erfassten Farben
nicht einer erwarteten Reihenfolge oder einem erwarteten Muster (z.B. aufsteigende Zahlen) entsprechen. In diesem Fall
kann ein Fehler in der Erfassung der Farbe erkannt und dem Benutzer gemeldet werden.

[0033] Bevorzugt ist die Markierung auf einem Dosierelement angeordnet. Dieses ist vorzugsweise bewegbar relativ zu
einem Gehause der Injektionsvorrichtung. Die Bewegung des Dosierelements relativ zum Gehause kann eine Verschie-
be- Rotations- oder Schraubbewegung sein. In einer bevorzugten Ausflihrung ist das Dosierelement eine Dosierhllse,
welche in einer Gewindeverbindungmit dem Gehause der Injektionsvorrichtung steht. Die Markierung ist in diesem Fall
vorzugsweise auf einer Aussenseite umlaufend auf der Dosierhllse angeordnet.

[0034] Alternativ dazu kann das Dosierelement beispielsweise auch eine Dosierstange sein, welche zum Dosieren aus
dem Gehause gezogen wird, oder ein Dosierknopf, welcher relativ zu Geh&use rotiert wird, oder eine Dosierscheibe,
welche um die Gehauseachse oder geneigt zu dieser rotiert werden kann, zum Einstellen einer Dosis.

[0035] Bevorzugt umfasst das Gehause der Injektionsvorrichtung eine Offnung, wobei durch die Offnung die Markierung
von aussen ersichtlich ist und wobei im verbundenen Zustand der Farbsensor des Elektronikmoduls tber der Offnung
angeordnet ist. Dadurch kann der Farbsensor die Farben der Markierung auf dem Dosierelement, welches sich im Gehause
befindet, in optimaler Weise auslesen.

[0036] Alternativ dazu besteht auch die Mdglichkeit, dass im verbundenen Zustand (Elektronikmodul ist auf der Injekti-
onsvorrichtung aufgesetzt) der Farbsensor an einem proximalen Ende des Elektronikmoduls angeordnet ist und ein aus
dem Gehdause der Injektionsvorrichtung herausragendes Dosierelement erfassen kann.

[0037] In einer weiteren Ausfuhrung umfasst die Injektionsvorrichtung eine Kolbenstange mit einer Positionsmarkierung
mit mindestens drei unterschiedlichen Farben, vorzugsweise mindestens vier unterschiedliche Farben, und das Elektronik-
modul umfasst zusatzlich zur oben beschriebenen Sensoreinheit eine zweite Sensoreinheit zum Erfassen einer absoluten
Position der Kolbenstange. Die zweite Sensoreinheit umfasst einen zweiten Farbsensor, vorzugsweise ein RGB-Farbsen-
sor, welcher dazu ausgebildet ist, mindestens eine erste, eine zweite und eine dritte Farbe und vorzugsweise eine vierte
Farbe der Positionsmarkierung zu erkennen und wobei die zweite Sensoreinheit dazu ausgebildet ist, mittels vorbekannten
Positionsdaten und basierend auf der erkannten Farbe eine absolute Position der Kolbenstange zu bestimmen.

[0038] Wie oben in Zusammenhang mit der ersten Sensoreinheit beschrieben, kann auch mit der zweiten Sensoreinheit
anhand der erfassten Farbe auf der Kolbenstange mittels vorbekannten Positionsdaten, beispielsweise einer Zuordnungs-
tabelle, welche eine bestimmte Farbe einer Positionsangabe zuordnet, eine eindeutige Position der Kolbenstange relativ
zu einem Gehause der Injektionsvorrichtung bestimmt werden. Hierzu sind die unterschiedlichen Farben auf der Kolben-
stange hintereinander bzw. nebeneinander so angeordnet, dass jede Farbe flr eine bestimmte und eindeutige Position
der Kolbenstange relativ zum Gehause steht. Die Zuordnungstabelle oder Look-Up-Tabelle ist dabei bevorzugt im Elek-
tronikmodul abgespeichert.

[0039] In einer bevorzugten Ausfihrung kann anhand der erfassten Position zudem das verbleibende Volumen in der
Karpule bestimmt werden, da abh&ngig von der Kolbenstangenposition bestimmbar ist, wie weit ein Stopfen der Karpule
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in distaler Richtung in die Karpule eingeschoben worden ist und somit wie gross das verbleibende Volumen mit dem
Produkt in der Karpule ist. Die verbleibende Menge in der Karpule kann anschliessend durch das Elektronikmodul dem
Benutzer angezeigt werden oder an einen externen Empfanger weitergeleitet werden. Neigt sich der Inhalt der Karpule
dem Ende zu kann weiter beispielsweise dem Benutzer eine Meldung angezeigt werden oder eine Nachricht an einen
externen Empfanger gesandt werden.

[0040] In dieser Ausfiihrung wird also einerseits mittels der ersten Sensoreinheit die eingestellte Dosierung erfasst und mit
der zweiten Sensoreinheit andererseits die Position der Kolbenstange relativ zu einem Gehause der Injektionsvorrichtung
erfasst. Dadurch besteht anhand der erfassten Dosierungen und der erfassten Position der Kolbenstange die Mdglichkeit,
eine Plausibilitatsprifung der Sensorsignale und/oder Messwerte durchzufiihren.

[0041] In einer weiteren nicht erfindungsgemassen Ausfiihrung kann die Sensoreinheit anstelle eines oben beschriebe-
nen Farbsensors ein Sensorchip-Set umfassen, welches fir eine Computermaus verwendet wird. Solche Chipsets wer-
den auch als «Optical Mouse Chipset» bezeichnet. Dieses Set umfasst einen CCD-Bildsensor, eine Lichtquelle in Form
einer LED und eine Optik mit Linsen, um das Licht der Lichtquelle auf die zu erfassenden Oberflache zu projizieren, zu
fokussieren oder um das Licht zu zerstreuen. Der CCD-Bildsensor kann eine Bewegung des Dosierelements erfassen und
ermdglicht durch das Erfassen von Dosisinkrementen eine relative Dosisbestimmung.

[0042] In einer weiteren nicht erfindungsgemassen Ausfiihrung kann die Sensoreinheit einen Linienscanner mit einem
CCD-Bildsensor umfassen, mit dem ein auf dem Dosierelement angeordneter Code, beispielsweise ein Barcode, einge-
lesen werden kann. Je nach Ausfiihrung des Codes kann dabei eine absolute Dosisbestimmung oder durch Zahlen von
einzelnen erfassten Dosisinkrementen eine relative Dosisbestimmung erfolgen.

FIGUREN

[0043] In Zusammenhang mit den angehangten Figuren werden nachfolgend bevorzugte Ausfihrungsformen der Erfin-
dung beschrieben. Diese sollen grundsatzliche Méglichkeiten der Erfindung aufzeigen und keinesfalls einschrankend aus-
gelegt werden.

Fig. 1 zeigt eine schematische Darstellung eines mit einem Injektionspen verbundenen Elektronikmoduls, wobei die-
ses entlang seiner LAngsachse geschnitten dargestellt ist;

Fig. 2 zeigt eine schematische und vereinfachte Darstellung der Sensoreinheit;

Fig. 3 zeigt eine weitere Ausflhrung des Elektronikmoduls mit einer zweiten Sensoreinheit.

FIGURENBESCHREIBUNG

[0044] In der Fig. 1 ist ein schematisches, nicht massstabsgetreu gezeichnetes erfindungsgemasses Elektronikmodul
20 dargestellt, welches mit einem Einweginjektionspen 10 verbunden ist. In dieser schematischen Darstellung ist das
Elektronikmodul 20 entlang seiner Langsrichtung geschnitten dargestellt. Das distale, einstechseitige Ende befindet sich
in Fig. 1 auf der linken Seite. Das proximale Ende ist entsprechend auf der rechten Seite.

[0045] Der Injektionspen 10 umfasst ein Geh&use, eine in diesem drehbar gelagerte Dosierhiilse 14 als Dosiseinstellele-
ment und eine Antriebseinheit zum Ausschitten der eingestellten Dosis (nicht ersichtlich). Die Dosierhlilse 14 umfasst
am proximalen Ende einen Dosierknopf 11, an dem der Benutzer die Dosierhlilse 14 relativ zum Gehause drehen kann,
um eine Dosis einzustellen oder zu korrigieren. Weiter weist die Dosierhillse 14 auf ihrer Aussenseite Uber den Umfang
angeordnet eine Zahlenskala mit einer mehrfarbigen Markierung 13 auf. Dabei steht jeder Zahlenwert zusammen mit einer
Farbe fir einen bestimmten Dosierwert.

[0046] Das Gehause des Injektionspens 10 weist eine radiale Offnung 12 auf, durch die jeweils ein Zahlenwert der Zah-
lenskala und eine Farbe der Markierung 13 von aussen ersichtlich sind. Wenn der Benutzer durch Drehen der Dosierhlilse
14 die Dosis einstellt, andert sich die Anzeige. Dabei kann die Farbe, wie weiter unten im Detail erldutert, neben der Zahl
fur den Dosierwert angeordnet sein, oder die Zahlen selber kénnen sich farblich unterscheiden.

[0047] Das Elektronikmodul 20 weist eine in axialer Richtung durchgehende Offnung auf. Indem der Injektionspen 10 in
die Offnung eingeschoben wird, kann das Elektronikmodul [5sbar mit dem Injektionspen 10 verbunden werden. Mittels
elastischen Schnapper des Elektronikmoduls 20, welche in entsprechende Aussparungen (nicht dargestellt) im Geh&use
des Injektionspens 10 eingreifen, wird das Elekironikmodul 20 rotativ wie auch axial am Gehause gehalten werden. Das
Elektronikmodul 20 hat vorzugsweise auf seiner Aussenseite eine Griffflache, an welcher der Benutzer das Elektronikmodul
20 zusammen mit dem Injektionspen 10 ergreifen kann.

[0048] Zudem umfasst das Elektronikmodul 20, wie in Fig. 2 ersichtlich, eine Sensoreinheit 30 mit einem Farbsensor 31,
eine Auswerteinheit 22, eine Kommunikationseinheit 23 und ein Display 21 zum Anzeigen von erfassten Injektionsereig-
nissen wie beispielsweise eine erfasste, eingestellte Dosis. Wenn, wie in Fig. 1 schematisch gezeigt, das Elektronikmodul
20 mit dem Injektionspen 10 verbunden ist, befindet sich der Farbsensor 31 direkt (iber der radialen Offnung 12 des Injek-
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tionspens 10. Dadurch kann der Farbsensor 31 die jeweils angezeigte Farbe auslesen. Anhand dieser kann die Sensor-
einheit 30, wie im Zusammenhang mit Fig. 2 weiter unten beschrieben, die eingestellite Dosis bestimmen.

[0049] Die Fig. 2 zeigt schematisch und vereinfacht eine vergrosserte Ansicht der Sensoreinheit 30 aus Fig. 1. Der Uber-
sichtlichkeit halber ist nur die Sensoreinheit 30 dargestellt und es sind keine weiteren Elemente des Elektronikmoduls
20 abgebildet. Ersichtlich in Fig. 2 ist der Bereich des Injektionspens 10 mit der radialen Offnung 12 im Gehause, durch
die die farbige Markierung 13.1-13.4 von aussen ersichtlich ist. Die Zahlenskala fir den Dosierwert ist nicht dargestellt.
Wie jedoch in Fig. 2 erkennbar, weist die Dosierhlilse Uber den Umfang angeordnet pro Dosisinkrement je eine farbige
Markierungen 13.1-13.4 auf. Je nach rotativer Position der Dosierhiilse 14 und damit je nach eingestellter Dosis befindet
sich eine andere Farbe direkt unter dem Farbsensor 31, welche vom Farbsensor 31 erfassbar ist (siehe Pfeil in Fig. 2).

[0050] Die Sensoreinheit 30 umfasst einen RGB-Farbsensor 31, eine LED 33 als Lichtquelle, eine erste Linse 32 als
Lichtdiffusor, eine zweite Linse 36 fiir den Farbsensor und eine Grundplatte 35, auf der mittels einer Halterung 34 der
Farbsensor 31, die LED 33 und die Linsen 32, 36 relativ zueinander positioniert und gehalten sind. Dabei ist die zweite
Linse 36 nicht zwingend, sie kann je nach Farbsensor 31 auch entfallen. Die Grundplatte 35 weist dabei eine durchgehende
Bohrung auf, durch die der Farbsensor 31 die auf der Dosierhilse 14 befindliche farbige Markierung 13.1-13.4 lesen kann.
Die Linse 32 weist optische Streuelemente auf und verteilt oder zerstreut das von der LED 33 ausgesendete vorzugsweise
weisse Licht auf die Oberflache der Dosierhilse 14, so dass die Farbe der Markierung durch den Farbsensor 31 zuverlassig
erfasst werden kann. Dabei ist die Reihenfolge der Farbtdne so gewahlt, dass bei einem Dosierschritt vorzugsweise nur
ein Farbanteil (rot, gelb oder griin) verandert wird. Dabei ist jeder Farbe ein eindeutiger Zahlenwert zugeordnet, wobei
im Farbspektrum nebeneinanderliegende Farben Zahlenwerte aufweisen, die betragsméssig ebenfalls nebeneinander
liegen. Die Zahlenwerte flr jede Farbe und eine vorbestimmte Reihenfolge der Zahlenwerte sind in der Sensoreinheit 30
abgespeichert. Beim Dosieren und Korrigieren einer Dosis werden die Zahlenwerte aus den erfassten Farben in einer
bestimmten Reihenfolge durchlaufen. Das Sensorsignal des RGB-Farbsensors 31 kann dadurch besonders einfach auf
Plausibilitat Gberprift werden. Das heisst, wenn von der erwarteten Zahlenwertreihenfolge abgewichen wird, ist von einer
falsch erfassten Farbe auszugehen und dem Benutzer kann eine entsprechende Warnung angezeigt werden.

[0051] Wird die Sensoreinheit 30 eingeschaltet bzw. aktiviert, erfasst der Farbsensor 31 die Farbe auf der Dosierhililse
14. In der Auswerteinheit 22 wird das Sensorsignal ausgewertet und die jeweilige Farbe bestimmt. Anschliessend wird
aus einer in der Auswerteinheit 22 abgespeicherten Look-Up-Tabelle oder aus Datensétzen den zur ermittelten Farbe
zugehorige absolute Dosierwert ausgelesen. Dieser kann mit dem Display 21 dem Benutzer angezeigt werden und/oder
direkt mittels der Kommunikationseinheit 23 an einen externen Empfanger gesendet werden. Wird die Dosierhllse 14
zum Einstellen oder Korrigieren einer Dosis gedreht, &ndert sich die Farbmarkierung unter dem Farbsensor 31 und der
Farbsensor ermittelt die neue Farbe und die Auswerteinheit 22 gibt den entsprechenden Dosierwert aus. Dadurch ist
jederzeit eine absolute Bestimmung der eingestellten Dosis mdglich.

[0052] In der Fig. 3 ist eine weitere Ausflihrung der Erfindung ersichtlich. In dieser umfasst das Elektronikmodul 20 zu-
satzlich zur oben beschriebenen Sensoreinheit 30 zur Erfassung einer Dosis eine zweite Sensoreinheit 40 zur Erfassung
einer Absolutposition einer Kolbenstange 17 des Injektionspens 10.

[0053] Hierzu weist die Kolbenstange 17 entlang ihrer axialen Lange eine Markierung 15 in der Form von unterschiedliche
Farben auf, so dass eine bestimmte Stelle auf der Kolbenstange 17 einer bestimmten Farbe zugeordnet ist. Weiter weist
in dieser Ausfiihrung eine Antriebshlse (nicht dargestellt) und das Gehause des Injektionspens 10 eine Offnung 16 auf,
s0 dass von aussen ein Teilbereich der Kolbenstange 17 ersichtlich ist.

[0054] Die zweite Sensoreinheit 40 ist wie die oben beschriebene erste Sensoreinheit 30 aufgebaut und umfasst einen
zweiten RGB-Farbsensor 41, welcher die unterschiedlichen Farben auf der Kolbenstange 17 erkennen kann. Ein Sensor-
signal des zweiten Farbsensors 41 wird in der Auswerteinheit 22 ausgewertet. Hierzu wird mittels einer im Elektronikmodul
20 abgespeicherten Datentabelle die erfasste Farbe einer bestimmten Position der Kolbenstange 17 relativ zum Gehé&use
des Injektionspens 10 zugeordnet. Basierend auf der bestimmten Absolutposition der Kolbenstange 17 kann die in der
Karpule verbleibende Menge des Medikaments berechnet werden. Diese Restmenge wird dem Benutzer Uber das Display
21 angezeigt oder mittels der Kommunikationseinheit 23 an einen externen Empfénger weitergeleitet.

BEZUGSZEICHENLISTE

[0055]
10 Injektionspen
11 Dosierknopf
12 radiale Offnung

13, 13.1-13.4  Markierung
14 Dosierhllse

15 Markierung
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16 Offnung

17 Kolbenstange

20 Elektronikmodul

21 Display

22 Auswerteinheit

23 Kommunikationseinheit

30 Sensoreinheit

31 Farbsensor

32 Linse als Diffusor

33 LED

34 Halterung

35 Grundplatte

36 Linse

40 zweite Sensoreinheit

41 Farbsensor
Patentanspriiche

1.

Ein Elektronikmodul (20) zum Idsbaren Verbinden mit einer Injektionsvorrichtung (10) zum Ausschitten einer Dosis,
welches in einem verbundenen Zustand Injektionsereignisse der Injektionsvorrichtung (10) erkennen kann, umfas-
send eine Sensoreinheit (30) zum Erfassen einer an der Injektionsvorrichtung (10) eingestellten Dosis basierend auf
einer optischen Markierung (13), dadurch gekennzeichnet, dass die Sensoreinheit (30) einen Farbsensor (31) um-
fasst, welcher dazu ausgebildet ist, mindestens eine erste, eine zweite und eine dritte Farbe der Markierung (13) ein-
deutig zu erkennen und wobei die Sensoreinheit (30) dazu ausgebildet ist, mittels vorbekannten Daten und basierend
auf der erkannten Farbe einen absoluten Wert der eingestellten Dosis zu bestimmen.

Elektronikmodul (20) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Sensoreinheit (30) weiter eine Lichtquelle
(33) umfasst, welche dazu ausgebildet ist, eine Oberflache der zu erfassenden Markierung (13) zu beleuchten.

Elektronikmodul (20) nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Sensoreinheit (30) eine Linse (32) umfasst,
um ein von der Lichtquelle (33) ausgesendetes Licht zu verteilen oder zu fokussieren.

Elektronikmodul (20) nach Anspruch 3, gekennzeichnet durch eine Grundplatte (35), auf der der Farbsensor (31), die
Lichtquelle (33) und die Linse (32) angeordnet sind.

Elektronikmodul (20) nach einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass der Farbsensor (31) ein
RGB-Sensor ist.

Elektronikmodul nach einem der Anspriiche 1 bis 5, gekennzeichnet durch eine Kommunikationseinheit (23), welche
mit der Sensoreinheit (30) verbunden ist und dazu ausgebildet ist, den erfassten absoluten Wert an einen externen
Empfanger zu tbermitteln.

Ein Injektionssystem umfassend eine Injektionsvorrichtung (10) und ein Elektronikmodul (20) |6sbar verbindbar mit der
Injektionsvorrichtung (10), wobei das Elektronikmodul (20) in einem verbundenen Zustand Injektionsereignisse der
Injektionsvorrichtung (10) erkennen kann, wobei die Injektionsvorrichtung (10) ein proportional zu einer einstellbaren
Dosis bewegliches Element mit einer optischen Markierung (13) umfasst, und wobei das Elektronikmodul (20) eine
Sensoreinheit (30) umfasst zum Erfassen der eingestellte Dosis basierend auf der Markierung (13),

dadurch gekennzeichnet, dass

die Markierung (13) fur jede einstellbare Dosis eine Farbe umfasst und

wobei die Sensoreinheit (30) einen Farbsensor (31) umfasst, welcher dazu ausgebildet ist, mindestens eine erste,
eine zweite und eine dritte Farbe der Markierung (13) eindeutig zu erkennen und

wobei die Sensoreinheit (30) dazu ausgebildet ist, mittels vorbekannten Daten und basierend auf der erkannten Farbe
einen absoluten Wert der eingestellten Dosis zu bestimmen.
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Injektionssystem nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass jede Farbe der Markierung (13.1-13.4) einen ab-
soluten Dosierwert représentiert.

Injektionssystem nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet, dass jeder Farbe der Markierung ein eindeutiger
Code zugeordnet ist, wobei der Farbsensor dazu ausgebildet ist anhand einer Reihenfolge von Codes von erfassten
Farben einen durch die Sensoreinheit bestimmten absoluten Wert einer eingestellten Dosis zu verifizieren.

Injektionssystem nach einem der Anspriiche 7 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Markierung (13.1-13.4) auf
einem Dosierelement (14), insbesondere einer Dosierhilse, der Injektionsvorrichtung (10) angeordnet ist.

Injektionssystem nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Injektionsvorrichtung (10) ein Gehause mit
einer Offnung (12) umfasst, wobei durch die Offnung die Markierung (13.1-13.4) von aussen ersichtlich ist und wobei
im verbundenen Zustand der Farbsensor (31) des Elektronikmoduls (20) Uber der Offnung (12) angeordnet ist.

Injektionssystem nach einem der Ansprliche 7 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass die Injektionsvorrichtung eine
Kolbenstange mit einer Positionsmarkierung mit mindestens drei unterschiedlichen Farben umfasst und wobei das
Elektronikmodul zusétzlich eine zweite Sensoreinheit umfasst zum Erfassen einer absoluten Position der Kolbenstan-
ge, wobei die zweite Sensoreinheit einen zweiten Farbsensor umfasst, welcher dazu ausgebildet ist, mindestens
eine erste, eine zweite und eine dritte Farbe der Positionsmarkierung eindeutig zu erkennen und wobei die zweite
Sensoreinheit dazu ausgebildet ist, mittels vorbekannten Positionsdaten und basierend auf der erkannten Farbe eine
absolute Position der Kolbenstange zu bestimmen.
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