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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
Verbesserungen in einer Injektionsvorrichtung und
insbesondere auf Verbesserungen in einer tragbaren
Injektionsvorrichtung zum Spenden geregelter Men-
gen eines Medikaments.

[0002] Ublicherweise werden solche Injektionsvor-
richtungen von denjenigen verwendet, die an Diabe-
tes leiden, um sich selbst eine Dosis Insulin oder ei-
nes Medikaments vom Insulintyp zu verabreichen. Es
ist verstandlich, dass solche Injektionsvorrichtungen
fur die Injektion von anderen Medikamenten geeignet
sind.

[0003] Friher wurden solche Dosierungen unter
Verwendung einer Wegwerfspritze verabreicht, wo-
bei die Spritze zuerst aus einer separaten Ampulle
oder einem anderen Behalter gefillt wurde und dann
verwendet wurde, um die Dosis zu injizieren. Es be-
stand jedoch eine Anzahl von Schwierigkeiten bei ei-
ner solchen Anordnung. Insbesondere war eine sol-
che Anordnung nicht fiir Geschwachte geeignet. Fur
andere machte das gesellschaftliche Stigma, das mit
solchen Spritzen verbunden ist, ihre offentliche Ver-
wendung problematisch.

[0004] Um diese Schwierigkeiten zu berwinden,
wurde eine Anzahl von so genannten schreibstiftarti-
gen Injektoren entwickelt. Diese Vorrichtungen sind
klein, wobei sie in einer Jackentasche oder &hnli-
chem getragen werden kénnen, und erlauben es,
eine Anzahl von Dosen aus einer Kartusche oder
Ampulle zu erhalten, die in dem Injektor enthalten ist.
Die vorliegende Erfindung hat besondere Anwen-
dung fir solche schreibstiftartigen Injektoren.

[0005] Wahrend solche schreibstiftartigen Injekto-
ren eine erhebliche Verbesserung gegenuber Weg-
werfinjektionsspritzen darstellen, verbleiben trotz-
dem Probleme. Es ist ein Vorteil der vorliegenden Er-
findung, dass sie solche Probleme beseitigt oder zu-
mindest im Wesentlichen reduziert. Die vorliegende
Erfindung gewabhrleistet auch einen verbesserten Be-
dienkomfort und verbesserte Wechselwirkung mit ei-
nem Anwender.

[0006] Die Erfindung wird jetzt nur anhand eines
Beispiels in Bezug auf die beiliegenden Zeichnungen
beschrieben, in denen

[0007] Fig. 1 eine Draufsicht auf einen schreibstift-
artigen Injektor geman der vorliegenden Erfindung
zeigt;

[0008] Fig. 2 eine gleiche Ansicht wie Fig. 1 mit ei-
ner weggelassenen Endkappe des Injektors zeigt;

[0009] Fig. 3 eine Querschnittsansicht des Injektors

2/8

aus Fig. 1 und Fig. 2 zeigt; und

[0010] Fig. 3A eine gleiche Ansicht wie Fig. 3 mit
einer gefillten Kartusche in dem Injektor zeigt.

[0011] Zunachst auf Fig. 1 bis Fig. 3 Bezug neh-
mend, kann dort ein schreibstiftartiger Injektor 2 ge-
maR der vorliegenden Erfindung gesehen werden.
Der Injektor 2 umfasst ein Hauptgehause 4, an dem
eine Endkappe oder Abdeckung 6 l6sbar gesichert
ist.

[0012] An einem ersten Ende des Hauptgehauses 4
wird ein Bedienfeldbereich 8 bereitgestellt. Dieser
Bereich schlieRt ein Anzeigefeld 10, Ublicherweise
eine LCD-Anzeige, und einen ersten Dosierungs-
knopf 12 und einen zweiten Dosierungsknopf 14 ein,
wobei die ersten und zweiten Dosierungsknopfe be-
tatigt werden, um eine zu liefernde Medikamentendo-
sis zu erhéhen oder zu verringern. Der Bedienfeldbe-
reich 10 schlieRt in der dargestellten Ausflihrungs-
form auch einen Ladeknopf 16 ein.

[0013] Am ersten Ende des Hauptgehauses wird
auch ein Abgabeknopf 18 bereitgestellt. Vorzugswei-
se ist der Abgabeknopf 18 biindig mit dem Hauptge-
hause 4, wenn er nicht gedrickt ist.

[0014] Entlang einer longitudinalen Achse des In-
jektors 2 sind an jeder Seite des Bedienfeldbereichs
10 eine Anzahl von Kerben oder Ausnehmungen 20
vorgesehen. Diese unterstitzen das Greifen des In-
jektors 2 durch einen Anwender.

[0015] An einem zweiten Ende des Hauptgehauses
4 ist eine Nadeleinheit 22 I6sbar an dem Hauptge-
hause gesichert. Das zweite Ende des Hauptgehau-
ses 4 ist mit einem geformten Abschnitt 24 ausgestat-
tet.

[0016] Bei der Verwendung wird eine Kartusche 40
oder Ampulle mit Medikament in dem Gehause 4 hin-
ter dem geformten Abschnitt 24 aufbewahrt. Vor-
zugsweise ist der geformte Abschnitt transparent, da-
mit die Kartusche 40 von einem Anwender gesehen
werden kann.

[0017] Es wird auch ein Initialknopf 26 am zweiten
Ende des Gehauses 4 vorgesehen. Es ist verstand-
lich, dass wenn sich die Endkappe 6 lber dem zwei-
ten Ende des Gehduses befindet, es nicht mdglich
sein wird, unbeabsichtigt den Initialknopf 26 zu dru-
cken oder durch die Nadeleinheit 22 gestochen zu
werden. Es kann auch ein Abdeckungsdetektions-
schalter 28 am zweiten Ende des Hauptgehauses 4
eingefigt sein, um zu detektieren, ob die Endkappe
oder Abdeckung 6 gegenwartig ist oder nicht.

[0018] In Fig. 3 kdnnen ein Initialkontakt 30, ein La-
dekontakt 32, ein erster Dosierungskontakt 34 und
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ein zweiter Dosierungskontakt 36 gesehen werden,
die zu den entsprechenden Kndpfen gehoéren. Ein
Abgabekontakt 19, zugehdrig zu dem Abgabeknopf
18, wird ebenfalls gezeigt.

[0019] In Bezug auf Fig. 3 kann gesehen werden,
dass ein geeigneter Ort fir eine Energiequelle 38 wie
eine Batterie oder Batterien vorgesehen ist. Dort ist
auch ein geeigneter Bereich, in dem eine Kartusche
40 oder Ampulle mit Medikament angeordnet werden
soll. Auf diesen Bereich kann durch den entfernba-
ren, geformten Abschnitt 24 des Hauptgehauses 4
zugegriffen werden, um ein Ersetzen der Kartusche
40 oder Ampulle zu ermdglichen, wie es fur den An-
wender erforderlich ist.

[0020] In einem dritten Bereich des Hauptgehauses
4 wird ein Antriebsmechanismus 42 vorgesehen, der
von der Energiequelle 38 betrieben wird und auf die
Kartusche 40 oder Ampulle mit Medikament wirkt.

[0021] Die Kartusche 40 oder Ampulle umfasst ei-
nen Behalter 44 oder eine Hilse, die an einem Ende
durch einen Deckel 46 am Kopfende davon ver-
schlossen ist und an dem anderen durch einen be-
weglichen Spund 48 oder Stopsel verschlossen ist.
Wenn in Stellung, durchsticht die Nadeleinheit 22 den
Deckel 46 und eine Bewegung des Spundes 48 zu
dem Deckel 46 hin wird ein AusstoRen des Medika-
ments, das in der Kartusche 40 oder Ampulle enthal-
ten ist, verursachen. Die Kartusche kann eine 3
ml-Kartusche in Ubereinstimmung mit ISO/FDIS
11608 Teil 3 oder jede andere geeignete Kartusche,
die zu dem Injektor passt, sein.

[0022] Eine Bewegung des Spundes 48 oder Stop-
sels wird durch eine Bewegung eines Kolbens oder
StoRels 50 verursacht, der Teil des Antriebsmecha-
nismus 42 ist. Der Kolben oder St6Rel 50 ist zwi-
schen einer ersten voll zuriickgezogenen Position
(nicht dargestellt), die ein Ersetzen der Kartusche 40
oder Ampulle erméglicht, und einer zweiten voll aus-
gefahrenen Position, in der so viel Medikament wie
moglich aus der Kartusche 40 oder Ampulle ausge-
stoRen wurde, beweglich. Ein End-Anschlag-Schal-
ter 52 ist in dem Hauptgehause 4 vorgesehen, um zu
detektieren, wann der Kolben 50 in der voll zurtickge-
zogenen Position ist. Ein Ausldésen des End-An-
schlag-Schalters 52 kann einen Verschluss oder eine
andere Befestigungsvorrichtung 16sen, um einen Zu-
gang zu dem Hauptgehduse 4 zum Ersetzen der Kar-
tusche 40 zu ermoglichen.

[0023] Der Antriebsmechanismus 42 wird durch ei-
nen Motor 54 unter der Steuerung einer elektroni-
schen Steuereinheit (nicht dargestellt) betrieben. Der
Motor 54 sollte reversibel sein, um ein Bewegen des
Kolbens 50 zwischen den ersten und zweiten Positi-
onen zu ermdglichen. In Eig. 3 kann der Motor 54 ge-
sehen werden, der den Kolben 50 durch einen Ge-
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triebezug 42 antreibt, so dass die Rotation eines drit-
ten Rotors 58 ein Bewegen des Kolbens 50 relativ zu
dem dritten Rotor 58 verursacht.

[0024] Vorzugsweise kann der Anwender im Betrieb
die Vibration des Motors 54 und des dazugehorigen
Antriebsmechanismus 42 spliren und/oder sie horen.
Dadurch wird dem Anwender ein zusatzlicher Grad
an Vertrauen in die Tatsache des Betriebes des Injek-
tors 2 vermittelt.

[0025] Die Funktionsweise eines schreibstiftartigen
Injektors gemafl der vorliegenden Erfindung wird
jetzt beschrieben, insbesondere in Bezug auf Fig. 1,
Fig. 2 und Fig. 3.

[0026] Der Injektor 2 ist mit einer elektronischen
Steuereinheit ausgestattet. Die elektronische Steuer-
einheit ist sowohl mit dem Antriebsmechanismus als
auch einer Anwenderschnittstelle gekoppelt. Die An-
wenderschnittstelle schlieBt das Anzeigefeld 10
ebenso wie die vom Anwender bedienbaren Knopfe
(und dazugehdrigen Kontakte) ein. Die elektronische
Steuereinheit beruht auf einem Mikroprozessor. Es
kann entweder ein flichtiger oder ein nicht-flichtiger
Speicher zum Speichern der ,Dosisgeschichte" und
patientenspezifischer Informationen verwendet wer-
den.

[0027] Die elektronische Steuereinheit wird vor-
zugsweise von der Injektorenergiequelle 38 mit Ener-
gie versorgt.

[0028] Der Injektor 2 umfasst vorzugsweise einen
Kommunikationskanal zwischen der elektronischen
Steuereinheit und einer externen Vorrichtung wie ei-
nem PC.

[0029] Der Injektor 2 hat eine Initialdetektionsein-
richtung (wie einen Neigungsschalter oder Beschleu-
nigungsmesser), um zu identifizieren, wann der In-
jektor 2 umgedreht wird. Bei der Detektion einer um-
gedrehten Position (Nadel oben) wird der Injektor 2
automatisch seinen Zustand andern, um zur Initiali-
sierung bereit zu sein. Die Initialisierung kann durch
das Dricken des Initialknopfes 26 ausgeldst werden,
um einen festgelegten kleinen Abgabevorgang zu
verursachen. Die elektronische Steuereinheit kann
einen Lautsprecher zum Ertdénen bringen, wenn der
Initialknopf 26 gedruckt wird.

[0030] Der Initialknopf 26 ist zu allen anderen Zeiten
nicht aktiviert. Wenn der Initialknopf 26 aktiviert ist,
sind alle anderen Knépfe im Bereich des Bedienfel-
des nicht aktiviert, also diejenigen Knopfe, die zum
Einstellen oder zur Abgabe einer Dosis verwendet
werden sollen.

[0031] Die elektronische Steuereinheit kann einen
Lautsprecher zum Ertdnen bringen, wenn der Lade-
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knopf 16 wahrend einer ausreichenden Zeitspanne
gedrickt ist, um eine hérbare Ruckmeldung fir den
Anwender bereitzustellen.

[0032] Die Funktion des Ladeknopfes 16 ist es, den
Dosisknopf 18 zu aktivieren. Der Ladeknopf wird vor-
zugsweise wahrend einer vorbestimmten Zeitspanne
niedergedriickt, bevor der Injektor 2 geladen wird.
Der geladene Zustand kann zusatzlich auf dem An-
zeigefeld 10 gezeigt werden. Die Funktionsweise des
Ladeknopfes ist vorzugsweise mit dem Abdeckungs-
detektionsschalter 28 verbunden, so dass der Lade-
knopf 16 nur zum Laden des Injektors 2 funktioniert,
wenn der Deckel 6 nicht anwesend ist.

[0033] Zusatzlich wird in einer bevorzugten Ausfih-
rungsform eine Uhr in der elektronischen Steuerein-
heit detektieren, ob der Dosierungsknopf 18 inner-
halb eines festgelegten Zeitintervalls nach dem La-
den des Injektors 2 gedriickt worden ist. Wenn der
Dosierungsknopf 18 nicht innerhalb des festgelegten
Zeitintervalls gedriickt worden ist, wird die elektroni-
sche Steuereinheit den Injektor 2 entscharfen. Alter-
nativ kann der Injektor, wenn der Ladeknopf ein zwei-
tes Mal innerhalb einer vorbestimmten Zeitspanne
durch den Anwender gedriickt wird, inaktiviert wer-
den.

[0034] In einer alternativen Ausfihrungsform kann
der Dosierungsknopf 18 als beides funktionieren, so-
wohl als Initialknopf als auch als der Dosierungs-
knopf. Indem der Initialdetektor durch den Injektor 2
mit nach oben orientierter Nadel betatigt wirde,
wechselte der Dosierungsknopf 18 seine Funktion zu
der des Initialknopfes der vorhergehenden Ausfih-
rungsform.

[0035] Die Knopfe des Injektors 2 sind vorzugswei-
se von taktiler Art, um eine Sinnesrickmeldung an
den Anwender bereitzustellen.

[0036] Das Anzeigefeld 10 ist typischerweise eine
LCD-Anzeige und liefert alphanumerische und grafi-
sche Informationen in Bezug auf den Betrieb der Vor-
richtung. Die Anzeigetafel 10 zeigt vorzugsweise die
ausgewahlte Dosismenge, die vorhergehende Dosis-
menge und die Zeit, die seitdem die vorhergehende
Dosis verabreicht wurde, vergangen ist. Typischer-
weise wird die Zeit, die seit der vorhergehenden Do-
sis vergangen ist, auf eine Zeitspanne innerhalb der
vorhergehenden 48 Stunden begrenzt, obwohl ande-
re Zeitspannen mdoglich sind.

[0037] Zusatzliche Informationen,
werden kénnen, umfassen:
— dass der Injektor geladen und fertig zur Abgabe
ist (grafisch)
— dass der Injektor gerade abgibt (grafisch)
— dass der Injektor die ausgewahlte Dosis abge-
geben hat und dass ein Anwender warten sollte,

die angezeigt
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bevor die Nadel aus seinem Korper entfernt wird
— dass diese Wartezeit verstrichen ist

— die Dosierungsgeschichte, typischerweise flr
die letzten 48 Stunden, im Hinblick auf die genom-
mene Dosierung und die verstrichene Zeit zwi-
schen Dosierungen

— die in der Kartusche verbleibende Menge an
Medikament, vorzugsweise im Hinblick auf Dosie-
rungseinheiten des Medikaments.

— dass die Vorrichtung in einer Initialposition ist
(entweder zusatzlich zu oder anstelle der akusti-
schen Anzeige, wie oben genannt)
Lautsprecherlautstarkeeinstellung,
weise laut, leise oder stumm.

— dass sich der Injektor dem Ende seiner Lebens-
dauer nahert (z. B. eine Batteriespannungsni-
veauanzeige — grafisch oder ein Countdown in
Bezug auf die Anzahl von Tagen oder vollstandi-
gen Bedienzyklen bis zu einem vorbestimmten
Ablauf der Produktlebensdauer - alphanume-
risch).

— dass die Nadel wahrscheinlich blockiert ist

— dass ein Ersetzen der Kartusche 40 im Gange
ist

— dass die ausgewahlte Dosis eine maximal in der
Kartusche 40 zur Verfligung stehende ist

—dass die maximal zur Verfugung stehende Dosis
weniger als die erwartete Dosis ist.

beispiels-

[0038] Das Anzeigefeld 10 kann einem Anwender
eine Auswahl von Sprachoptionen anbieten wie es
fur den Markt und/oder Anwender zweckdienlich ist.
Der angezeigte Text kann den oben beschriebenen
einschliefen und/oder weitere Informationen. Die
Sprachoption kann vorprogrammiert oder durch den
Anwender wahlbar sein. Der Anwender kann vor-
zugsweise die Sprachoption mittels eines auf dem
Anzeigefeld zur Verfugung gestellten Menus aus-
wabhlen.

[0039] Der aktuell ausgewahlte Dosiswert, der vor-
hergehend verwendete Dosiswert und die Zeit (in
Stunden), seit die vorhergehende Dosis abgegeben
wurde, kdnnen alle deutlich zum selben Zeitpunkt, in
grol3en, einfach zu lesenden Buchstaben auf der An-
zeige gezeigt werden. Vorzugsweise ist die Anzeige
auch mit einer Hintergrundsbeleuchtung ausgestat-
tet.

[0040] Die Anzeige 10 gibt vorzugsweise einen gra-
fischen Hinweis, dass die ausgewahlte Dosis abge-
geben wird. Dies kann z. B. entweder als animierte
Grafik oder als Countdown (oder einer Kombination
von beiden) erreicht werden.

[0041] Die Bedienkndpfe haben eine Anzahl von
Funktionen. Die Dosierungsknopfe 12, 14 ermdgli-
chen es einem Anwender, eine gewinschte Dosis
auszuwahlen. Der Dosierungsladeknopf 16 ermdg-
licht es einem Anwender, die Auswahl einer ge-
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winschten Dosierung zu bestéatigen. Der erste Do-
sierungsknopf kann das Dosierungsniveau erhdhen,
und der zweite Dosierungsknopf kann das Dosie-
rungsniveau verringern. Die Dosierungsanwahlkndp-
fe 12, 14 kénnen heruntergedriickt werden (und fur
einen kurzen Zeitraum gehalten, 1 bis 2 Sekunden),
um einen Dosierungswert zuriick auf Null zu setzen.
Der Anwender kann dann hochwahlen (oder herun-
ter) in ganzen (oder halben) Schritten.

[0042] Die Dosierungswahlkndpfe 12, 14 sind dazu
vorgesehen, einmal fir einen ganzen (oder halben)
Schritt des ausgewahlten Dosierungswertes ge-
drickt zu werden. In einer alternativen Ausfiihrungs-
form verursacht das Drucken und Halten eines der
Knépfe, dass der Dosierungswert anfangt (nach
oben oder unten) zu laufen, um die Dosierungsgrofie
schneller zu andern.

[0043] Der Abgabeknopf 18 ermdglicht es einem
Anwender, die Abgabe der Dosierung auszulésen.
Der Initialknopf 26 gibt eine Dosierungseinheit aus
der Kartusche 40 ab. Daher kann, falls Luft in dem In-
jektor 2 gefangen ist, diese durch die Verwendung
des Initialknopfes 26 ausgestoRen werden. Eine Tur-
freigabesperre wird vorgesehen, um den Zugang zu
der Kartusche 40 zu ermoglichen.

[0044] Da die Kartusche 40 eine Standardgrolie
hat, wird jede Kartusche 40 durch einen identischen
Vorschub des durch den Antriebsmechanismus an-
getriebenen StoRels geleert. Sobald sich der Stofel
50 in einer voll ausgefahrenen Position befindet, ist
bekannt, dass die Kartusche 40 leer ist und dem An-
wender wird ein Hinweis darauf bereitgestellt.

[0045] Wenn die Tirfreigabesperre bedient wird,
um die entleerte Kartusche 40 zu entfernen, wird der
Antriebsmechanismus 42 betrieben, um eine Gewin-
despindel 60 umzukehren, um den Stéflel 50 zurtick-
zuziehen, bis die Gewindespindel 60 den End-An-
schlag-Schalter 52 trifft, der an einem bekannten Be-
zugspunkt bereitgestellt wird.

[0046] Wenn eine neue Kartusche 40 detektiert
wird, z. B. durch einen Kontaktschalter (nicht darge-
stellt), und die Turfreigabesperre geschlossen ist, be-
wegt die elektronische Steuereinheit die Gewinde-
spindel 60 vorwarts, bis der Stéf3el 50 auf den Kartu-
schenspund 48 trifft. Dies kann in geeigneter Weise
durch Einbringen eines Mikroschalters 51, wie eines
Kuppelkontaktschalters, in ein freies Ende des St6-
Rels 50 erreicht werden.

[0047] Da die exakte Position des Spundes 48 in
Bezug auf den hinteren End-Anschlag 52 berechnet
werden kann, kann eine Anzahl von Medikamenten-
einheiten, die in der Kartusche 40 gespeichert sind,
bestimmt werden. Daher kann eine halbleere oder
nicht korrekt gefillte Kartusche 40 in dem Injektor 2
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der vorliegenden Erfindung verwendet werden. Die
elektronische Steuereinheit, die die Anzahl von in der
Kartusche gespeicherten Einheiten bestimmt hat,
wird vorzugsweise ein Anwahlen zur Abgabe einer
Dosis groRer als die verbleibende nicht zulassen.

Patentanspriiche

1. Eine Injektionsvorrichtung zur Injektion eines
Medikaments aus einer Medikamentenkartusche
(40), wobei die Injektionsvorrichtung ein Hauptge-
hause (4), einen Kolben (50) und einen Endanschlag-
schalter (52) umfasst, wobei ein Zugang zu dem
Hauptkdrper (4) zum Austausch der Medikamenten-
kartusche (40) nur erreicht werden kann, wenn der
Kolben (50) den Endanschlagschalter auslst.

2. Eine Injektionsvorrichtung gemaf Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass das Auslésen des En-
danschlagschalters (52) eine Sperre oder eine ande-
re Verschlussvorrichtung freigibt, um einen Zugang
zu dem Hauptkorper (4) zum Austausch der Medika-
mentenkartusche (40) zu ermdglichen.

3. Eine Injektionsvorrichtung gemal Anspruch 1
oder Anspruch 2, in der die Injektionsvorrichtung fer-
ner einen Antriebsmechanismus (42) zum Antreiben
des Kolbens (50), eine elektronische Steuereinheit
und eine Turfreigabesperre umfasst, dadurch ge-
kennzeichnet, dass wenn die Turfreigabesperre be-
tatigt wird, die elektronische Steuereinheit den An-
triebsmechanismus (42) betatigt, um den Kolben (50)
zurickzuziehen bis der Endanschlagschalter kontak-
tiert wird.

4. Eine Injektionsvorrichtung gemal Anspruch 3,
in der die Injektionsvorrichtung ferner einen Kontakt-
schalter zum Detektieren der Anwesenheit oder Ab-
wesenheit einer Medikamentenkartusche (40) um-
fasst, dadurch gekennzeichnet, dass bei der Detekti-
on einer neuen Kartusche und dem VerschlieRen der
Tuarfreigabesperre die elektronische Steuereinheit
den Antriebsmechanismus (42) betatigt, um den Kol-
ben (50) in Kontakt mit der neuen Medikamentenkar-
tusche vorwarts zu bewegen.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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