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(57) Abstract: The invention relates to an in-
jection device for administering a product,
especially a medicament, comprising: a) a pro-
duct container (5) having a needle (5¢) and a
needle protection cap (6) applied to the pro-
duct container (5) and covering the needle
(5e), and b) at least one engagement member
(3a; 4a) that engages with the product contai-
ner (5), in the distal region thereof, especially
between the needle protection cap (6) and the
product container (5).
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(57) Zusammenfassung: Injektionsvorrich-
tung zur Verabreichung eines Produkts, insbe-
sondere eines Medikaments, umfassend: a) ein
Produktbehiltnis (5) mit einer Nadel (5¢) und
einer an dem Produktbehéltnis (5) angebrach-
ten Nadelschutzkappe (6), welche die Nadel
(5e) abdeckt, und b) wenigstens ein Eingrifts-
glied (3a; 4a), welches in dem distalen Bereich
des Produktbehiltnisses (5) an das Produktbe-
héltnis (5) angreift, insbesondere zwischen der
Nadelschutzkappe (6) und dem Produktbehalt-
nis (5).
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Injektionsvorrichtung mit einer Einrichtung zum Trennen einer Nadelschutzkappe von

einem Produktbehiltnis

Die Erfindung betrifft eine Injektionsvorrichtung, insbesondere einen Autoinjektor, zur
Verabreichung eines fliissigen Produkts, insbesondere eines Medikaments. Insbesondere
betrifft die Erfindung einen Mechanismus fiir diese Injektionsvorrichtung, mit dem eine an
einem Produktbehiltnis angebrachte Nadelschutzkappe von dem Produktbehéltnis 16sbar oder
entfernbar ist, wobei die Injektionsvorrichtung und das Produktbehiltnis hierbei geschont

werden.

Aus dem Stand der Technik sind so genannte Autoinjektoren bekannt, bei denen
iiblicherweise eine Nadel automatisch in einen Patienten injiziert und anschlieBend das
Produkt durch die Nadel in den Patienten ausgeschiittet wird. Hierbei kann z. B. eine Nadel
der Injektionstiefe entsprechend aus dem distalen Ende hervorgeschoben werden, wie z. B.
durch Verschicbung des Produktbehiltnisses, an dem die Nadel befestigt ist. Dieses
Vorschieben der Nadel, das auch als Einstechsequenz bezeichnet wird, kann durch eine Feder
bewirkt werden. Das Ausschiitten des Produkts aus dem Produktbehiltnis, das auch als
Ausschiittsequenz bezeichnet wird, kann mittels der gleichen oder einer separaten Feder
bewirkt werden. Bei manchen Autoinjektoren findet ein automatisches Zuriickzichen der
Nadel nach der Ausschiittsequenz statt. Bei anderen Autoinjektoren hingegen verbleibt die
Nadel in der Position, die sie nach der Einstechsequenz einnimmt, wobei flir diese Art von
Autoinjektoren Nadelschutzhiilsen bekannt sind, die nach dem Ausschiitten iiber die Nadel
geschoben werden, um eine Verletzungsgefahr, die von der benutzten Nadel ausgeht, zu

verringern.

In Autoinjektoren ist oftmals ein Produktbehiltnis eingesetzt, an dem eine Nadel befestigt ist,
wobei die Nadel von einer Nadelschutzkappe abgedeckt ist, um die Nadel bis zur

Verwendung steril zu halten. Das Produktbehiltnis kann daher mitsamt Nadelschutzkappe in
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der Injektionsvorrichtung verbaut sein, wobei es in der Regel schwierig ist, die
Nadelschutzkappe von dem Produktbehiltnis abzunehmen, da die Nadelschutzkappe in dem
Auslieferungszustand der Injektionsvorrichtung von einem hiilsenférmigen Teil der
Injektionsvorrichtung, wie z. B. einem Gehduse umgeben ist, so dass der Zugriff durch einen
Verwender auf die Nadelschutzkappe nicht moglich ist, da seine Finger nicht in das Gehéduse
passen. Aus dem Stand der Technik ist es bekannt, Hilfsmittel, in der Gestalt eines
Abzichelements zu verwenden, welche mittels einer Metallkralle seitlich in eine z. B. aus
Gummi gebildete Nadelschutzkappe eingreift und beim Abziechen des Abzichelements von
der Injektionsvorrichtung die Nadelschutzkappe mitnimmt, wodurch die Nadel fiir eine
Injektion freiliegt. Diese Moglichkeit ist zwar praktikabel, allerdings hat sic den Nachteil,
dass die erforderliche Abziehkraft zu einer Beschiddigung des Produktbehiltnisses fiithren
kann. Weiche, d. h. z. B. aus Gummi oder Kautschuk gebildete Nadelschutzkappen sind zwar
im Hinblick auf ihre Aufgabe, die Sterilitit der Nadel sicherzustellen, einwandfrei, dennoch
gibt es Anwendungen, bei denen es gewlinscht ist, statt einer weichen Nadelschutzkappe eine
aus ecinem relativ festen Material, wie z. B. aus Polyethylenkunststoff hergestellte

Nadelschutzkappen zu verwenden.

Es ist cine Aufgabe der Erfindung, eine Injektionsvorrichtung bereitzustellen, die einen
Mechanismus aufweist, mit dem eine Nadelschutzkappe von einem Produktbehiltnis

entfernbar ist, wobei das Produktbehiltnis vor Beschidigungen geschont werden soll.

Die Aufgabe wird gelost durch den Gegenstand des Anspruchs 1. Vorteilhafte

Weiterentwicklungen ergeben sich aus den abhingigen Anspriichen und der Beschreibung.

Die Erfindung geht aus von einer Vorrichtung zur Verabreichung eines Produkts,
insbesondere von einem Autoinjektor, wie er beispiclsweise oben beschricben ist. Die
Injektionsvorrichtung umfasst ein Produktbehiltnis mit einer Nadel und einer an dem

Produktbehiltnis angebrachten Nadelschutzkappe, welche die Nadel abdeckt.

Die Nadel kann an dem Produktbehéltnis l6sbar oder bevorzugt unldsbar befestigbar oder
befestigt sein. Das Produktbehiltnis kann eine Karpule sein, an die eine Nadel losbar

anbringbar ist. Bevorzugt handelt es sich bei dem Produktbehiltnis um eine so genannte
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Spritze, die ein distales Ende und ein proximales Ende aufweist. Bevorzugt ist an dem
distalen Ende der Spritze eine Injektionsnadel unlosbar befestigt, insbesondere an einem
Befestigungsabschnitt, den das Produktbehiltnis bildet. Das Produktbehéltnis kann einen
Reservoirteil aufweisen, der einen Kolben umgibt und in dem der Kolben zum Ausstof3en des
Produkts in Ausschiittrichtung, insbesondere in distale Richtung verschiebbar ist. Distal an
dem Reservoirteil kann sich der Befestigungsabschnitt fiir die Nadelschutzkappe anschlieBen,
der insbesondere einen kleineren AuBendurchmesser aufweist als der Reservoirteil. Das
Produktbehéltnis weist bevorzugt eine Schulter auf, mit der der Reservoirteil in den
Befestigungsabschnitt iibergeht. Reservoirteil und Befestigungsabschnitt konnen insbesondere
eine aullenzylindrische Form aufweisen. Alternativ kann der Befestigungsabschnitt auch eine
leicht konische Form aufweisen, insbesondere indem sich der Befestigungsabschnitt in distale
Richtung verjingt. Alternativ oder =zusdtzlich kann der Befestigungsabschnitt
Formschlusselemente, wie z. B. mindestens eine Abragung oder Vertiefung aufweisen, die
dazu dienen, die Nadelschutzkappe formschliissig mit dem Befestigungsabschnitt zu
verbinden. Das Produktbehidltnis kann an seinem proximalen, d. h. dem der Nadel
gegeniiberliegenden Ende eine radial nach aullen weisende Abragung aufweisen, die auch als
Fingerflansch bezeichnet werden kann. Somit kann das Produktbehéltnis eine standardisierte
Spritze sein, wie sie fiir verschiedene Zwecke, wie z. B. auch eine manuelle Verwendung
aullerhalb einer erfindungsgeméfen Injektionsvorrichtung verwendet wird. Der Fingerflansch
dient bei einer manuellen Verwendung als Auflage fiir Mittel- und Zeigefinger, wobei der

Daumen auf eine Kolbenstange driickt und somit den Kolben in Ausschiittrichtung verschiebt.

Die Nadelschutzkappe ist an dem Produktbehéltnis befestigt bzw. angebracht und deckt die
Nadel im Ausgangszustand des Produktbehéltnisses ab, um die Nadel vor Verschmutzung zu
schiitzen bzw. um die Nadel steril zu halten. Die Nadelschutzkappe ist bevorzugt an dem
Befestigungsabschnitt des Produktbehiltnisses angebracht, insbesondere aufgesteckt. Die
Nadelschutzkappe kann aus einem im Wesentlichen elastischen Material, wie z. B. Gummi
oder Kautschuk gebildet sein. Dies hat den Vorteil, dass Fingriffselemente sich in die
Oberfliche der Nadelschutzhiilse einkrallen und die Nadelschutzhiilse von dem
Produktbehéltnis abzichen kénnen. Wenn die Eingriffselemente seitlich in die elastische
Nadelschutzkappe eingreifen, kann es vorkommen, dass sich der Bereich der

Nadelschutzkappe, mit dem sic an dem Befestigungsabschnitt befestigt ist, beim Abzichen
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zusammenzicht und somit eine hohere Kraft zum Abzichen der Nadelschutzkappe benétigt
wird, wobei die Erfindung auch dazu dient, diese Krafterh6hung zu vermeiden. Alternativ
oder zusitzlich kann die Nadelschutzkappe einen, insbesondere im Vergleich zu Gummi oder
Kautschuk, unelastischen Abschnitt umfassen. Der Abschnitt kann z. B. aus Polyethylen oder
einem &hnlichen Kunststoff geformt sein. Beispielsweise kann die Nadelschutzkappe eine
innere Hiilse aus einem elastischen Material und eine duflere Hiilse aus dem nichtelastischen
Material umfassen. Bevorzugte Nadelschutzkappen werden im Stand der Technik auch als
"rigid needle shield" bezeichnet. Zum Beispiel kann die Nadelschutzkappe reib- und/oder
formschliissig mit dem Befestigungsabschnitt des Produktbehiltnisses verbunden sein.
Insbesondere kann die Nadelschutzkappe eine Sollbruchstelle aufweisen, die beim Abzichen
der Nadelschutzkappe bricht, wobei ein Teil der Nadelschutzkappe am Befestigungsabschnitt
verbleibt und ein Teil vom Produktbehiltnis entfernt wird, wobei ¢s sich bei dem letztern Teil
vorzugsweise um den grofleren Teil der Nadelschutzkappe handelt. Der entfernbare Teil ist
zumindest so grof, dass die Nadel wenigstens der Finstechtiefe entsprechend freigegeben

wird.

Bevorzugt kann sich zwischen dem Produktbehiltnis und der Nadelschutzkappe eine Liicke
befinden, die ausreichend groB3 ist, damit wenigstens ein FEingriffsglied in die Liicke
eingreifen kann. Die Liicke ist distal der Schulter und proximal des proximalen Endes
insbesondere der Stirnseite der Nadelschutzkappe angeordnet. Die Liicke erstreckt sich
zumindest  teilweise, bevorzugt vollstindig, insbesondere ringformig um  das
Produktbehiltnis, wie z. B. den Befestigungsabschnitt. Das in die Liicke eingreifende
wenigstens eine Eingriffsglied kann vom Verwender der Vorrichtung so bewegt werden, dass
es die Nadelschutzkappe von dem Produktbehiltnis abzieht. Bevorzugt ist das Eingriffsglied
hierzu hiilsenférmig geformt. Alternativ oder zusétzlich kann sich das Produktbehéltnis an
dem oder einem anderen wenigstens einen Eingriffsglied abstiitzen, insbesondere mit der
Schulter, um zu verhindern, dass das Produktbehiltnis beim Abzichen der Nadelschutzkappe
mit der Injektionsvorrichtung herausgezogen wird. Das wenigstens eine Eingriffsglied kann
mit einem Abzichelement oder einem Gehiuse oder einem gehdusefesten Element axial fest

gekoppelt oder verbunden sein.



10

15

20

25

30

WO 2010/136076 5 PCT/EP2009/056686

Das Eingriffsglied kann an einem Arm angeordnet sein, der sich entlang, insbesondere in
etwa parallel zu der Liangsachse der Injektionsvorrichtung erstreckt. Dieser Arm bewirkt -
sofern dies nicht durch ein anderes Teil ausgeschlossen wird - dass das wenigstens eine
Eingriffsglied quer zur Lingsachse, insbesondere in etwa senkrecht zur Langsachse bewegbar
oder schwenkbar ist. Die Anordnung an einem Arm kann zudem federnd sein, so dass das
wenigstens eine Eingriffsglied insbesondere zur Lingsachse hin oder von der Lingsachse weg
vorgespannt sein kann. Der Arm kann beispiclsweise an dem Abzichelement oder einem
Produktbehiltnishalter, der das Produktbehiltnis aufnimmt, gebildet sein. Das wenigstens
cine FEingriffsglied, der Arm und das Teil, an dem der Arm angeordnet ist, kdnnen
beispielsweise einstiickig gebildet sein, wie z. B. als Spritzgussteil. Grundsétzlich kénnen der
oder dic Arme auch an ecinem anderen Teil, an dem das wenigstens eine Eingriffsglied

angeordnet ist, gebildet sein.

Bevorzugt wird das wenigstens eine Eingriffsglied von einem Halteabschnitt so an den
distalen Bereich des Produktbehiltnisses gezwungen, dass es an das Produktbehiltnis,
insbesondere an die Schulter eingreift, oder noch bevorzugter in die Liicke eingreift.
Vorteilhaft kann das wenigstens eine Eingriffsglied in die Liicke einrasten, z. B. bei der
Montage oder wihrend der Verwendung der Injektionsvorrichtung, aber nicht mehr ausrasten.
Beispiclsweise kann der Halteabschnitt so vor dem wenigstens einen Eingriffsglied
angeordnet sein, dass er dic Ausrastbewegung aus der Liicke verhindert. Insbesondere kann
der Halteabschnitt axial auf Hohe der Liicke oder des wenigstens einen Eingriffsglieds
angeordnet sein. Die federnde Anordnung und die Bewegungseinschrinkung des wenigstens
einen Eingriffsglieds hat Vorteile bei der Montage, weil damit die Bewegung des
Eingriffsglieds zugelassen, wie z. B. im nicht montierten Zustand, oder in bestimmten
Betriebszustinden der Injektionsvorrichtung verhindert werden kann. Bevorzugt wird der
Halteabschnitt von  einer  Nadelschutzhiilse, einem = Ausloseelement, einem
Produktbehiltnishalter oder einem Gehéuse gebildet. Zum Beispiel ist es denkbar, dass das

Ausloseclement zusitzlich die Funktion einer Nadelschutzhiilse tibernimmt, oder umgekehrt.

Die Injektionsvorrichtung kann eine Nadelschutzhiilse aufweisen, die relativ zu dem Gehéuse
der Vorrichtung verschiebbar ist, insbesondere in Léngsrichtung. Insbesondere kann die

Nadelschutzhiilse an dem Gehduse ldngsgefithrt sein. Beispielsweise kann das Gehéduse
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hiilsenformig sein und die Nadelschutzhiilse umgeben. In bevorzugten Ausfithrungen ist die
Nadelschutzhiilse relativ zu dem Gehéduse aus einer Position, in der die Nadel iiber das distale
Ende der Injektionsvorrichtung iibersteht, in eine Nadelschutzposition bewegbar, in der die
Nadelschutzhiilse iiber das distale Ende der Nadel verschoben ist. Insbesondere steht die
Nadelschutzhiilse in der Nadelschutzposition distal iiber das distale Ende der Nadel. Die
Verletzungsgefahr, die durch die verwendete Vorrichtung ausgeht, wird somit herabgesetzt.
In der Ausgangsposition der Injektionsvorrichtung kann die Nadelschutzhiilse vollstindig im
Gehduse aufgenommen sein. In bevorzugten Ausfithrungen kann die Nadelschutzhiilse in der
Ausgangsposition iiber das distale Ende des Gehduses tiberstechen. Die Nadelschutzhiilse,
alternativ das Gehduse, kann das distale Ende der Injektionsvorrichtung bilden. Insbesondere
kann die Nadelschutzhiilse in ihrer Nadelschutzposition um ein gréBeres Maf} iiber das distale

Ende des Gehéuses ragen als in ihrer Ausgangsposition.

Die Injektionsvorrichtung kann ein Ausloseelement aufweisen, mit dem die Einstechsequenz
und in der Folge auch die Ausschiittsequenz der Injektionsvorrichtung ausldésbar ist. Die
Injektionsvorrichtung kann einen Antricbsmechanismus aufweisen, der das Finstechen der
Nadel, z. B. durch Verschieben des Produktbehiltnisses in distale Richtung und/oder das
Ausschiitten des Produkts durch die Nadel bewirkt. Das Ausloseelement kann so mit dem
Antriebsmechanismus gekoppelt sein, dass es diesen freigibt, um die Einstech- und/oder
Ausschiittsequenz zu starten. Das Ausléseelement kann ein von Hand betitigbarer Knopf
sein. In bevorzugten Ausfithrungen ist das Ausloseelement zugleich die Nadelschutzhiilse.
Beispiclsweise kann die Injektionsvorrichtung ausgeldst werden, indem der Verwender die
Vorrichtung am Gehduse umgreift und mit ihrem distalen Ende, das bevorzugt von dem
Ausloseclement gebildet wird, an die Injektionsstelle andriickt und somit das Gehiuse relativ
zu dem Ausloseelement bzw. das Ausloseelement in das Gehéduse verschiebt. Wichtig ist, dass
eine Relativbewegung zwischen Ausloseelement und Gehiduse stattfindet. Bevorzugt steht das

Ausloseelement distal iiber das distale Ende des Gehiuses iiber.

Die Injektionsvorrichtung kann insbesondere einen Produktbehiltnishalter aufweisen, der das
Produktbehiltnis relativ zu ihm in zumindest eine Richtung im Wesentlichen unverschiebbar
lagert. Zum Beispiel kann der Produktbehéltnishalter im Wesentlichen hiilsenfoérmig sein

und/oder das Produktbehiltnis aufnechmen bzw. umgeben. Der Produktbehiltnishalter kann



10

15

20

25

30

WO 2010/136076 7 PCT/EP2009/056686

ein proximales Ende aufweisen, wobei bevorzugt ist, dass die Abragung am proximalen Ende
des Produktbehiltnisses einen Abstand zum proximalen Ende des Produktbehiltnisses
aufweist, auch dann, wenn das Produktbehiltnis vollstindig in den Produktbehiltnishalter
eingesetzt ist. Dies hat den Vorteil, dass beim Aufbringen einer Axialkraft auf das
Produktbehiltnis die radiale Abragung bzw. der Fingerflansch keine Krifte aufnehmen
braucht, was zusétzlich verhindert, dass die sich durch die Abragung ergebende
Schwachstelle an dem Produktbehéltnis bricht. Der Produktbehéltnishalter kann z. B. in der
Ausgangsposition der Injektionsvorrichtung axial fest unmittelbar oder mittelbar mit dem
Gehduse verbunden, wie z. B. verschnappt sein. Beispiclsweise kann das Ausloseelement
beim Ausléosen so auf die axial feste Verbindung zwischen Gehduse und

Produktbehiltnishalter wirken, dass diese Verbindung gelost wird.

Bevorzugt wird eine durch den Verwender der Injektionsvorrichtung aufbringbare Axialkraft
mit dem wenigstens einen Eingriffsglied in den oder aus dem Verbund aus Produktbehiltnis
und Nadelschutzkappe eingeleitet bzw. ausgeleitet. Zum Beispiel kénnen ein Eingriffsglied,
welches eine duBere Axialkraft in den Verbund, insbesondere in die Nadelschutzkappe
einleitet, und ein anderes, weiteres Eingriffsglied, welches die von der Nadelschutzkappe auf
das Produktbehiltnis tibertragene Kraft aus dem Produktbehiltnis ausleitet, vorgesehen sein.
Beispiclsweise kann das krafteinleitende FEingriffsglied mit einem Abzichelement der
Injektionsvorrichtung verbunden sein, wobei das andere Eingriffsglied z. B. an dem
Produktbehéltnishalter gebildet ist, der zumindest in bestimmten Betriebszustinden,
insbesondere beim Abzichen des Abzichelements axial fest mit dem Gehduse verbunden ist.
Somit wird eine auf ein Abzichelement aufgebrachte Abziehkraft von dem Abziehelement auf
die Nadelschutzkappe, von der Nadelschutzkappe auf das Produktbehiltnis, insbesondere auf
den Befestigungsabschnitt, von dem Produktbehiltnis insbesondere der Schulter in den
Produktbehéltnishalter und vom Produktbehéltnishalter schlielich in das Gehéuse
iibertragen. Da das cinleitende und das ausleitende Eingriffsglied jeweils in die Liicke
eingreifen, flieBt die Kraft lediglich {iber einen kurzen Abschnitt des Produktbehiltnisses und
nicht tiber nahezu dessen volle Linge, was der Fall wire, wenn die Kraft iiber den

Fingerflansch ausgeleitet werden wiirde.
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Besonders bevorzugt wird, dass ein oder mehrere Eingriffsglieder fiir die Nadelschutzkappe
und ein oder mehrere Eingriffsglieder fiir das Produktbehiltnis vorgesehen sind, wobei
zumindest bei einer Bewegung des oder der Eingriffsglieder fiir die Nadelschutzkappe relativ
zu dem oder den Eingriffsgliedern fiir das Produktbehéltnis, das oder die Eingriffsglieder fiir
die Nadelschutzkappe an der Nadelschutzkappe anliegen, insbesondere an ihrem proximalen
Ende, und das oder die Fingriffsglieder fiir das Produktbehiltnis an dem Produktbehiltnis,

insbesondere an seiner Schulter, anliegen.

Insbesondere in Ausfiihrungsformen, in denen das wenigstens eine Fingriffsglied fiir die
Nadelschutzkappe mit einem Abzichelement verbunden ist, das an der Injektionsvorrichtung
abnehmbar angeordnet ist, kann die Nadelschutzkappe durch Abzichen des Abzichelements
und den Eingriff des Fingriffsglieds in die proximale Stirnseite der Nadelschutzkappe mit
entfernt werden. Beispielsweise kann das Eingriffsglied fiir die Nadelschutzkappe in der
Ausgangsposition in die Liicke und/oder die proximale Stirnseite der Nadelschutzhiilse
eingreifen. Bevorzugt wird, dass das wenigstens eine Eingriffsglied fiir die Nadelschutzkappe
beim Abnehmen des Abzichelements von der Injektionsvorrichtung in einem Eingriff mit der
Nadelschutzkappe ist oder gerét, so dass die Nadelschutzkappe von dem wenigstens einen
Eingriffsglied mitgenommen wird. Das wenigstens eine FEingriffsglied fiir die
Nadelschutzkappe kann in einem Zustand, in dem das Abzichelement an der
Injektionsvorrichtung angeordnet ist, axial auf Hohe des das zu verabreichende Produkt
enthaltenen Reservoirteils des Produktbehiltnisses angeordnet sein. Zum Beispiel kann das
Eingriffsglied an dem Produktbehiltnis, insbesondere an dem Reservoirteil oder an dessen
Umfang anliegen. Das bedeutet, dass bei einem vollstindig aufgesetzten Abzichelement das
Eingriffsglied fir die Nadelschutzkappe nicht notwendigerweise in die Liicke eingreifen
braucht, sondern erst beim Abzichen des Abzichelements in die Liicke einrastet und die
Nadelschutzkappe mitnimmt, wobei es zuvor insbesondere an dem Reservoirteil entlang

gleiten kann.

Es ist bevorzugt, dass beim Abnehmen des Abziehelements von der Injektionsvorrichtung das
wenigstens eine Eingriffsglied fiir die Nadelschutzkappe von dem Halteabschnitt radial in den
Eingriff mit der Liicke bzw. der Nadelschutzkappe gezwungen wird. Das Eingriffsglied

und/oder der Halteabschnitt kénnen somit jeweils wie ein Getriebeelement wirken, welches
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die Bewegung des FEingriffsglieds fiir diec Nadelschutzkappe in Léngsrichtung in eine
Bewegung quer zur Lingsrichtung umwandelt. Ferner kann das Eingriffsglied im Eingriff mit
der Liicke bzw. der Nadelschutzkappe gehalten werden mittels des Halteabschnitts. Hierdurch
kann ein unbeabsichtigtes Losen des Eingriffselements aus der Liicke bzw. aus dem Eingriff

mit der Nadelschutzkappe verhindert werden.

In den Ausfiihrungen, in denen das wenigstens eine Eingriffsglied fiir das Produktbehiltnis an
dem Produktbehiltnishalter, in dem das Produktbehéltnis aufgenommen ist, angeordnet ist,
greift bevorzugt das wenigstens eine Fingriffsglied an der von dem Reservoirteil des
Produktbehiltnisses gebildeten Schulter ein. Hierdurch wird verhindert, dass Kraft tiber weite
Wegstrecken des Produktbehiltnisses, das oftmals aus Glas gebildet ist und somit
bruchgefihrdet ist, geleitet wird. Insbesondere wird der Fingerflansch des Produktbehéltnisses

entlastet.

Von Vorteil ist es auBerdem, wenn der Produktbehiltnishalter mit dem Gehduse der
Injektionsvorrichtung verrastet ist und aus dieser Verrastung losbar ist. Somit kann eine von
aulen aufgebrachte Kraft, wie siec beim Abzichen der Nadelschutzkappe in die
Injektionsvorrichtung eingebracht wird, in das Gehduse abgeleitet werden, wodurch
verhindert wird, dass das Produktbehiltnis aus dem distalen Ende der Injektionsvorrichtung

herausgezogen wird.

Allgemein bevorzugt weist die Injektionsvorrichtung ein distales Ende auf, wobei die Nadel
in einer Ausgangsposition der Injektionsvorrichtung sich innerhalb der Injektionsvorrichtung
befindet und in eine Einstechposition bewegbar ist, in der die Nadel tiber das distale Ende der
Injektionsvorrichtung hervorsteht, insbesondere um das Maf}, mit dem es in den Patienten

eingestochen wird.

Ferner wird bevorzugt, dass die Nadel in ihrer Ausgangsposition und in ihrer Endposition
relativ zu dem Gehduse axial fest ist, insbesondere mit dem Gehduse gekoppelt oder
verbunden ist, wobei das Ausloseelement, insbesondere die Nadelschutzhiilse, dafiir
vorgesehen ist, dass mit ihr die axial feste Kopplung der Nadel in ihrer Ausgangsposition

losbar ist, so dass die Nadel aus ihrer Ausgangsposition in ihre Endposition, d. h.
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Einstechposition bewegbar ist. Selbstverstdndlich kann die Nadel relativ zum Gehduse ein

kleines axiales Spiel haben, wenn sie axial fest mit dem Gehduse gekoppelt ist.

Die Erfindung wurde anhand mehrerer vorteilhafter Weiterbildungen beschrieben. Im

Folgenden wird eine besonders bevorzugte Ausfithrungsform der Erfindung anhand von

Figuren beschrieben. Die dabei offenbarten Merkmale bilden allein und in Kombination den

Gegenstand der Erfindung vorteilhaft weiter. Es zeigen:

Figur 1

Figur 2

Figuren 3a und 3b

Figuren 4a und 4b

Figuren 5a und 5b

Figuren 6a und 6b

Figuren 7a und 7b

Figuren 8a und 8b

zwel Baugruppen der Injektionsvorrichtung vor einer Endmontage,

die Finzelteile der Injektionsvorrichtung in einer perspektivischen
Ansicht,

Léngsschnitte der  Injektionsvorrichtung  mit  aufgesetztem
Abzichelement, wobei Figur 3b in Bezug auf Figur 3a eine um 90° um
die Langsachse gedrehte Ansicht ist,

Léangsschnitte der Injektionsvorrichtung in einem Ausgangszustand, von
der das Abzichelement entfernt wurde, wobei Figur 4b in Bezug auf
Figur 4a eine um 90° um die Langsachse gedrehte Ansicht ist,
Lingsschnitte der Injektionsvorrichtung in einem ausgeldsten Zustand,
wobei Figur 5b in Bezug auf Figur 5a eine um 90° um die Lingsachse
gedrehte Ansicht ist,

Lingsschnitte der Injektionsvorrichtung in einem Zustand nach der
Einstechsequenz und vor der Ausschiittsequenz, wobei Figur 6b in
Bezug auf Figur 6a eine um 90° um die Langsachse gedrehte Ansicht ist,
Lingsschnitte der Injektionsvorrichtung nach einer Ausschiittsequenz,
wobei Figur 7b in Bezug auf Figur 7a eine um 90° um die Lingsachse
gedrehte Ansicht ist, und

Langsschnitte der Injektionsvorrichtung mit einer Nadelschutzhiilse in
threr Nadelschutzposition, wobei Figur 8b in Bezug auf Figur 8a eine

um 90° um die Langsachse gedrehte Ansicht ist.

Zunichst werden mit Bezug auf Figur 2 die Finzelteile einer Injektionsvorrichtung, die im

Speziellen einen Autoinjektor bilden, beschrieben. Die Injektionsvorrichtung umfasst ein
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hiilsenférmiges Gehduse 1, eine Nadelschutzhiilse 2, die in dem Gehéduse 1 ldngsverschiebbar
aufgenommen ist und gleichzeitig als Ausléseelement dient, ein Produktbehéltnis 5 mit einer
daran losbar befestigten Nadelschutzkappe 6, einem Produktbehéltnishalter 4, der das
Produktbehiltnis 5 aufnimmt und Eingriffsglieder 4a aufweist, ein Abzichelement 3, das
Eingriffsglieder 3a aufweist, ein Antriecbsglied 8 in der Gestalt einer als Druckfeder
wirkenden Wendelfeder, die die Energie fiir Einstech- und Ausschiittsequenzen liefert, ein
Abtriebsglied 7, welches auf das Produktbehiltnis 5 wirkt, ein Halteglied 10, das das
Antriebsglied 8 bis zur Auslosung der Injektionsvorrichtung in einem gespannten Zustand
hilt und das axial fest mit dem Gehduse 1 verbunden, insbesondere verschnappt ist, und ein
Federelement 9, das dic Energie fiir die Verschiebung der Nadelschutzhiilse 2 in die

Nadelschutzposition liefert.

Figur 1 zeigt den Autoinjektor vor einer Endmontage. Bei der Endmontage liegt der
Autoinjektor in zwei Baugruppen vor, ndmlich einer Baugruppe A, welche im Wesentlichen
das Gehéuse, die Nadelschutzhiilse 2 und die Antriebseinheit bereits in einem vorgespanntem
Zustand umfasst, und einer Baugruppe B, welche im Wesentlichen das Produktbehiltnis 5,
den Produktbehiltnishalter 4 und das Abziehelement 3 umfasst. Diese Baugruppenaufteilung
hat den Vorteil, dass die Vormontage der Baugruppen an einem anderen Ort erfolgen kann als
diec Endmontage bzw. Integration des Produktbehiltnisses. Beispiclsweise konnen die
Baugruppe A und die Baugruppe B ohne das Produktbehiltnis von einem ersten Standort an
einen zweiten Standort geliefert werden, wobei am zweiten Standort das Produktbehiltnis 5
mitsamt  Nadelschutzkappe 6 iiber eine Offaung am proximalen Ende des
Produktbehéltnishalters 4 in die Kombination aus Produktbehiltnishalter 4 und
Abzichelement 3 mit der Nadelschutzkappe 6 voran in den Produktbehiltnishalter 4
eingefiihrt bzw. eingesteckt wird. Die somit fertig montierte Baugruppe B kann nun iiber eine
Offnung am distalen Ende des Ausloseelements 2 in die Baugruppe A eingefiihrt werden, wo
sic mit einem Befestigungsglied 4b des Produktbehiltnishalters 4, das in diesem Beispiel als
Schnapper gebildet ist, axial fest, aber 16sbar mit dem Gehéduse 1 befestigt wird. Ein weiterer
Vorteil der Baugruppenaufteilung ist, dass eine Vielzahl von Baugruppen A, B vom ersten
Standort an den zweiten Standort geliefert werden konnen und erst am zweiten Standort
entschieden wird, mit welchem Medikament die Injektionsvorrichtung ausgestattet werden

soll. Dies erhoht die flexible Verwendbarkeit der Injektionsvorrichtung.
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Figuren 3a und 3b =zeigen die Injektionsvorrichtung in einem fertig montierten
Auslieferungszustand. Ergdnzend wird auf die Darstellung der FEinzelteile in Figur 2
verwiesen. In dem Gehduse 1 ist das Produktbehdltnis 5 verschiebbar gelagert. Das
Produktbehiltnis 5 ist in dem Produktbehéltnishalter 4 aufgenommen, so dass es insbesondere
nicht in distale Richtung relativ zum Produktbehéltnishalter 4 bewegbar ist. Dies wird bewirkt
durch ein von dem Produktbehéltnis 4 gebildetes Eingriffsglied 4a, das radial nach innen ragt
und an eine Schulter 5b des Produktbehéltnisses 5 angreift, die durch einen sich verjiingenden
Bereich am distalen Ende eines Reservoirteils 5a des Produktbehiltnisses 5 gebildet ist. Der
Reservoirteil 5a des Produktbehiltnisses 5 nimmt das zu verabreichende Produkt auf. In dem
hohlzylindrischen Reservoirteil 5a ist ein Kolben 5f aufgenommen, der dichtend an der
Innenwand des Reservoirteils 5a anliegt und relativ zu dem Reservoirteil 5a fiir eine
Produktausschiittung in Richtung Nadel 5S¢ verschiebbar ist. Die Nadel 5¢ ist an einem
Befestigungsabschnitt 5¢  des  Produktbehiltnisses 5  unlosbar  befestigt.  Der
Befestigungsabschnitt 5S¢ schlief8t sich distal an den Reservoirteil 5a an. Der Reservoirteil Sa
geht mittels der Schulter 5b in den Befestigungsabschnitt iiber. Die Schulter 5b bildet somit
einen sich verjiingenden Bereich, in dem das Eingriffsglied 4a eingreift. Um die Nadel 5e vor
Verschmutzung zu schiitzen und steril zu halten, ist am Befestigungsabschnitt 5S¢ und tiber der
Nadel 5¢ die Nadelschutzkappe 6 angeordnet. Die Nadelschutzkappe 6 ist kraft- und/oder
formschliissig an dem Befestigungsabschnitt 5S¢ des Produktbehéltnisses 5 befestigt. Zwischen
der Schulter 5b des Produktbehiltnisses 5 und dem proximalen Ende bzw. der proximalen
Stirnseite der Nadelschutzkappe 6 besteht eine Liicke, die zumindest so grof} ist, dass
zumindest eines, vorzugsweise beide aus den Eingriffsgliedern 4a und 3a in die Liicke

eingreifen konnen.

Das Fingriffsglied 4g ist federnd an dem Produktbehéltnishalter 4 angeordnet, ndmlich mittels
eines Arms 4a. Diese Anordnung hat den Vorteil, dass eine Nadelschutzkappe 6 verwendet
werden kann, die einen grofleren oder gleichen Durchmesser aufweist wie der Reservoirteil 5a
des Produktbehiltnisses 5. Wie aus Figur 1 erkennbar ist, wird das Produktbehéltnis 5 in den
in Umfangsrichtung freiliegenden Produktbehéltnishalter 4 eingesteckt, solange bis das
Eingriffsglied 4a in die Licke zwischen Nadelschutzkappe 6 und Schulter 5b einrastet. Da der
Produktbehiltnishalter 4 vor der Endmontage in Umfangsrichtung freiliegt, kann das
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Eingriffsglied 4a nach aulen wegfedern und somit die Nadelschutzkappe 6 durchlassen. Im
endmontierten, wie z. B. in den Figuren 3a und 3b gezeigten Zustand, kann das Eingriffsglied
4a nicht nach auflen wegfedern, da der Produktbehéltnishalter 4 von der Nadelschutzhiilse 2
umgeben wird, wobei die Nadelschutzhiilse 2 einen Halteabschnitt 2¢ an ihrer Innenseite
bildet, der das Eingriffsglied 4a an einer Bewegung radial nach aulen hindert und somit im

Eingriff mit der Schulter 5b hilt.

Der Produktbehéltnishalter 4 weist ein nach auflen gerichtetes Befestigungsglied 4b auf, in
der Gestalt einer Aussparung, wobei das Befestigungsglied 4b in eine am inneren Umfang des
Gehduses gebildete Abragung 1a eingreift und somit eine formschliissige Verriegelung bildet.
Diese Verriegelung ist jedoch wihrend der Verwendung der Injektionsvorrichtung 16sbar. Die
Verriegelung bewirkt, dass der Produktbehéltnishalter 4 axial fest mit dem Gehduse 1
gekoppelt ist, wodurch auch das Produktbehiltnis 5 relativ zum Produktbehéltnishalter 4 nicht
in distale Richtung bewegbar ist aufgrund des Eingriffs der Eingriffsglieder 4a an die Schulter
5b.

Die Nadelschutzhiilse 2 ist am inneren Umfang des Gehduses 1 gefiihrt. Insbesondere
befindet sich die Nadelschutzhiilse 2 radial zwischen dem Produktbehéltnishalter 4 und dem
Gehiuse 1. Grundsitzlich ist die Nadelschutzhiilse 2 relativ zum Gehéduse 1 verschicbbar,
wobei die Nadelschutzhiilse 2 im Auslieferungszustand relativ zum Gehéduse 1 axial fest ist.
Die Nadelschutzhiilse 2 weist hierzu ein Eingriffsglied 2a auf, welches formschliissig in ein
Eingriffsgegenglied 1b an der Innenseite des Gehéduses 1 eingreift. Das Fingriffsglied 2a ist
federnd gelagert und kann quer zur Langsachse der Injektionsvorrichtung bewegt werden. Die
federnde Anordnung wird durch einen Arm, an dessen Ende das Eingriffsglied 2a geformt ist,

gebildet.

Das Abzichelement 3 verschlieBt das distale Ende der Injektionsvorrichtung zumindest
teilweise. Insbesondere verhindert das Abzichelement 3 einen Zugriff auf die
Nadelschutzhiilse 2, die Uber das distale Ende des Gehiuses 1 iibersteht. Das Abziehelement 3
ist kraftschliissig an dem Gehéduse 1 befestigt und zwar mittels einem hiilsenartigen Fortsatz,
der das distale Ende des Gehduses 1 umgibt. Alternativ oder zusétzlich kann das

Abzichelement 3 formschliissig an der Injektionsvorrichtung befestigt sein, wie zum Beispiel
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iiber den weiter unten beschriebenen Eingriff eines Fingriffsglieds 3a in eine Aussparung 4f.
Allgemein kann das Abzichelement 3 formschliissig an dem distalen Ende der
Injektionsvorrichtung, wie z. B. an dem Gehéuse 3 oder der Nadelschutzhiilse 2 befestigt sein.
Das Abzichelement 3 weist ferner einen hiilsenférmigen Halteabschnitt 3¢ auf, der sich im
Auslieferungszustand der Injektionsvorrichtung axial auf Hohe des Eingriffsglieds 2a am
inneren Umfang der Nadelschutzhiilse 2 befindet, um eine Bewegung des Eingriffsglieds 2a
nach innen zu verhindern, und somit sicherstellt, dass eine Bewegung der Nadelschutzhiilse 2
relativ zum Gehduse 1 im Auslieferungszustand, d. h. mit aufgesetztem Abzichelement 3
verhindert wird. Somit kann auf sichere Weise verhindert werden, dass sich die
Nadelschutzhiilse 2 relativ zum Gehduse 1 bewegt, wie z. B. wenn die Injektionsvorrichtung
herunterfillt und sich die Nadelschutzhiilse 2 aufgrund Massentrégheit relativ zum Gehiuse 1
bewegen wiirde. Das Eingriffsglied 2a dient somit vornehmlich einer Transportsicherung. Das
Abzichelement 3 bildet einen Ringspalt, ndmlich zwischen der dufleren Hiilse, die am Umfang
des Gehduses 1 befestigt ist und der inneren Hiilse, die den Halteabschnitt 3¢ aufweist. Im
aufgesetzten Zustand des Abzichelements befinden sich ein Teil des Gehduses 1 und ein Teil
der Nadelschutzhiilse 2 im Ringspalt, vorzugsweise auch das Eingriffsglied 2a und das von
dem Gehiduse gebildete Eingriffsgegenglied 1b. Der Halteabschnitt 3¢, insbesondere dessen
proximales Ende, bildet auBerdem ecine Montagehilfe fiir die Vormontage der Baugruppe B,
indem sich das distale Ende des Produktbehéltnishalters 4 an dem proximalen Ende des

Abzichelements 3 bzw. des Halteabschnitts 3¢ abstiitzen kann.

An dem Abzichelement 3 ist ein Eingriffsglied 3a gebildet, das {iber einen Arm 3b federnd
quer zur Ldngsachse der Injektionsvorrichtung bewegbar ist. Wihrend der Vormontage der
Baugruppe B und auch im Auslieferungszustand der Injektionsvorrichtung befindet sich eine
an dem Produktbehéltnishalter 4 gebildete Aussparung 4f in Léngsrichtung auf Hohe des
Eingriffsglieds 3a, so dass das Eingriffsglied 3a radial nach auflen in die Aussparung federn
kann. Beim FEinsetzen des Produktbehéltnisses 5 in die Kombination aus
Produktbehéltnishalter 4 und Abzichelement 3 wihrend der Montage der Baugruppe B (Figur
1) federt das Eingriffsglied 3a in die Aussparung 4f, wenn die Nadelschutzkappe 6 das
Eingriffsglied 3a passiert. Ferner federt das Eingriffsglied 3a in die Aussparung 4f, wenn das
Produktbehiltnis 5 vollstdndig in den Produktbehéltnishalter 4 eingesetzt ist, da in diesem

Fall das Eingriffsglied 3a am distalen Endbereich, insbesondere seitlich an dem Reservoirteil
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5a des Produktbehiltnisses 5 anliegt. Alternativ kann das Eingriffsglied 3a in diesem Zustand
in die Liicke zwischen Nadelschutzkappe 6 und Schulter 5b eingreifen. Das Eingriffsglied 3a
ragt in Bezug auf den duBleren Umfang des hiilsenférmigen Abschnitts, der den Halteabschnitt
3¢ bildet, radial nach auflen ab und bildet dadurch eine Art Getriebefliache, deren Funktion

spéter beschrieben wird.

Das FEingriffsglied 3a weist in Bezug auf den inneren Umfang des hiilsenférmigen Abschnitts,
der den Halteabschnitt 3c bildet, eine nach innen ragende Abragung auf, die bevorzugt
hakenformig ist und so dimensioniert ist, dass sie im Verlauf der Verwendung der
Injektionsvorrichtung in die Liicke zwischen Nadelschutzkappe 6 und Schulter 5b eingreifen

kann.

Das Abzichelement 3 weist schlieBlich noch eine radial nach auflen gerichtete Abragung auf,
die es dem Verwender der Injektionsvorrichtung erleichtert, das Abziehelement 3 zu greifen

und eine Axialkraft auf das Abzichelement 3 aufzubringen.

Bei vollstindig in den Produktbehiltnishalter 4 eingesetztem Produktbehéltnis 5 weist die
Abragung 5d in Langsrichtung einen Abstand zum Produktbehéltnishalter 4 auf, so dass eine
Uberbelastung und somit die Gefahr eines Bruchs des Produktbehiltnisses im Bereich der

Abragung 5d verhindert wird.

Das Federelement 9 stiitzt sich mit seinem proximalen Ende an dem Halteglied 10 und somit
axial fest zum Gehduse 1 und mit seinem distalen Ende 9 am proximalen Ende der
Nadelschutzhiilse 2 ab. Das Federelement 9 ist vorgespannt und beaufschlagt die
Nadelschutzhiilse 2 mit einer in distale Richtung wirkenden Kraft, wobei die
Nadelschutzhiilse 2 sowohl in der Ausgangsposition als auch unmittelbar nach dem Abzichen

des Abzichelements 3 (Figuren 4a und 4b) fiir eine Bewegung in distale Richtung gesperrt ist.

Das Halteglied 10 verschlieBt das proximale Ende des Gehduses 1 und ist mit dem Gehéuse 1
dreh- und axialfest verbunden, insbesondere verschnappt. Das Halteglied 10 kénnte genauso

gut cinteilig mit dem Gehduse 1 gebildet sein, wobei es vorteilhaft ist, Halteglied 10 und
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Gehduse 1 mehrteilig zu gestalten, da hierdurch die Herstellbarkeit der Einzelteile und die

Montage der Injektionsvorrichtung erleichtert wird.

Das Halteglied 10 weist mindestens einen, in diesem Beispiel zwei federnde Arme 10b auf,
die sich in Langsrichtung der Injektionsvorrichtung erstrecken und an ihren distalen Enden
ein Sperrglied 10a bilden. Das Sperrglied 10a ist quer zur Lingsachse der
Injektionsvorrichtung bewegbar. Das Sperrglied 10a bildet in Bezug auf den Arm 10b eine
nach innen gerichtete und eine nach auBlen gerichtete Abragung. Die nach innen gerichtete
Abragung greift an eine von dem Abtriebsglied 7 gebildete Schulter 7b formschliissig ein und
verhindert dadurch, dass sich das Abtriebsglied 7 in distale Richtung bewegt. Die nach auflen
gerichtete Abragung des Sperrglieds 10a liegt an einer nach innen weisenden Fliche der
Nadelschutzhiilse 2 an, so dass das Sperrglied in dem Eingriff mit der Schulter 7b gehalten
und eine Bewegung des Sperrglieds 10a radial nach auBlen verhindert wird. Die Arme 10b
sind mit ihren proximalen Enden an einem hiilsenférmigen Abschnitt des Halteglieds 10

gebildet.

Der Arm 10b erstreckt sich zusammen mit dem hiilsenférmigen Abschnitt des Halteglieds 10
iiber die gesamte Linge eines hiillsenférmigen Abschnitts des Abtriebsglieds 7. Insbesondere
ist der Arm 10b einschlieBlich Sperrglied 10a und hiilsenformigem Abschnitt linger als der
hiilsenférmige Abschnitt des Abtriebsglieds 7. Innerhalb des hiilsenformigen Abschnitts des
Abtriebsglieds 7 ist das Antriebsglied 8 in der Gestalt einer vorgespannten wendelférmigen
Druckfeder aufgenommen. Das Federelement 8 stiitzt sich mit seinem proximalen Ende an
dem Halteglied 10 und mit seinem distalen Ende an dem distalen Ende des hiilsenférmigen
Abschnitts des Abtriebsglieds 7, der zugleich die Schulter 7b bildet, ab. Von dem distalen
Ende des hiilsenformigen Abschnitts des Abtriebsglieds 7 ragen zwei sich gabelformig
aufweitende Arme ab, die an ihrem distalen Ende jeweils ein Kontaktelement 7a bilden. Die
Kontaktelemente 7a weisen abgeschrigte Flachen auf, die sich in Langsrichtung in der Flucht
mit der Gehdusewandung des Reservoirteils 5a des Produktbehéltnisses 5 befinden. Dies
bewirkt, dass die abgeschrigten Flichen der Kontaktelemente 7a bei einer Bewegung des
Abtriebsglieds 7 in distale Richtung in einen Anschlag mit dem proximalen Ende des

Produktbehéltnisses 5 geraten.
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Im Folgenden wird die Funktion der Injektionsvorrichtung beschrieben. Ausgehend von dem
in den Figuren 3a und 3b gezeigten Auslieferungszustand der Injektionsvorrichtung umgreift
der Verwender der Vorrichtung das Gehduse 1 mit der einen Hand und mit der anderen Hand
das Abzichelement 3. Zum Abzichen des Abzichelements 3 zieht der Verwender an dem
Abzichelement 3, wodurch dicses vom Gehiduse 1 entfernt wird. Beim Entfernen des
Abzichelements 3 gelangen die Fingriffsglieder 3a in die Liicke zwischen Nadelschutzkappe
6 und Schulter 5b und schlieBlich in einen Anschlag mit der proximalen Stirnseite der
Nadelschutzkappe 6. Ferner werden diec Eingriffsglieder 3a beim Abzichen des
Abzichelements 3 aus den Ausnchmungen 4f bewegt. Die Eingriffsglieder 3a werden
schlieBlich durch die Innenseite des Produktbehiltnishalters 4c¢ an einer Bewegung radial
nach auflen gehindert und sogar in den Eingriff in die Liicke bzw. in die Stirnseite der
Nadelschutzkappe gezwingt. Hierzu ist die radial nach auflen gerichtete Abragung des
Eingriffsglieds 3a von Vorteil, da sie eine Getricbefliche bildet, dic bei der Bewegung des
Eingriffsglieds 3a aus der Aussparung 4f an dem Produktbehéltnishalter 4 abgleitet und somit
mit Hilfe des durch die Innenseite des Produktbehiltnishalters 4 gebildeten Halteabschnitts
einen Eingriff des Eingriffsglieds 3a in die Nadelschutzkappe 6 sicherstellt. Beim Fortsetzen
der Abzichbewegung des Abzichelements 3 nehmen die Eingriffsglieder 3a die
Nadelschutzkappe 6 mit, wodurch diese vom Produktbehéltnis 5 abgezogen wird. Die mit der
Abzichbewegung in das System eingebrachte duflere Kraft wird von den Schultern 5b des
Produktbehiltnisses 5 auf die Eingriffsglieder 4a des Produktbehéltnishalters 4 und vom
Produktbehéltnishalter 4 iiber den Eingriff 4b, 1a in das Gehéduse 1 abgeleitet. Die Abragung
5d des Produktbehiltnisses 5 bleibt unbelastet, wodurch eine Beschidigung des
Produktbehiltnisses 5 vermieden wird. Durch das Abzichen des Abzichelements 3 wird auch
das Eingriffsglied 2a der Nadelschutzhiilse 2 fiir eine Bewegung nach innen freigegeben, da

beim Abzichen auch der Halteabschnitt 3¢ entfernt wurde.

In den Figuren 4a und 4b wird die Injektionsvorrichtung von dem das Abzichelement 3
abgezogen wurde, dargestellt. Die Vorrichtung ist nun bereit fiir die Verwendung. Hierzu
umgreift der Verwender der Vorrichtung das Gehéuse 1 und driickt die Injektionsvorrichtung
mit ithrem distalen Ende, das von der Nadelschutzhiilse 2 gebildet wird, an die Injektionsstelle
an. Hierdurch gleitet das Eingriffsglied 2a aus dem Eingriff mit dem Befestigungsgegenglied

1b des Gehiduses 1, so dass das Eingriffsglied 2a nach innen ausgelenkt wird. Zwischen der
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Nadelschutzhiilse 2 und der restlichen Injektionsvorrichtung findet eine Relativbewegung
statt, bei der die Nadelschutzhiilse 2 iiber eine rampenformig ausgestaltete Getriebeflidche 4e
des Produktbehiltnishalters 4 geschoben wird, wodurch der Eingriff des Produktbehéltnisses
4 mit der Abragung la des Gehduses 1 gelost wird, indem das Befestigungsglied 4b nach
innen ausgelenkt wird. Ferner werden beim Verschieben der Nadelschutzhiilse 2 das
Federelement 9 um den Verschiecbeweg gespannt und eine von der Nadelschutzhiilse 2
gebildete Aussparung 2d axial auf Hohe des Sperrglieds 10a gebracht. Durch das Einschieben
der Nadelschutzhiilse 2 wird die FEinstechsequenz und im weiteren Sinne auch die
Ausschiittsequenz ausgelost. Die Nadelschutzhiilse 2 kann somit auch als Ausloseelement 2

bezeichnet werden.

In den Figuren 5a und 5b wird die Injektionsvorrichtung in einem Zustand gezeigt, in dem die
Nadelschutzhiilse 2 zur Auslésung eingeschoben wurde. In diesem Zustand ist das
Befestigungsglied 4b aus dem Eingriff mit dem Eingriffsgegenglied 1a, wodurch die axiale
Fixierung des Produktbehéltnishalters 4 gelost ist.

Das Sperrglied 10a kann nun in die Aussparung 2d ausgelenkt werden, wobei es im Eingriff
mit der Nadelschutzhiilse 2 eine Bewegung der Nadelschutzhiilse 2 in distale Richtung sperrt.
Gleichzeitig mit der Bewegung in die Aussparung 2d gibt das Sperrglied 10a die Schulter 7b
frei, so dass das vorgespannte Antricbsglied 8 das Abtriebsglied 7 in distale Richtung
bewegen kann. Der nachfolgend beschriecbene Teil einer Gesamtbewegung wird als
Einstechsequenz bezeichnet. Bei dieser Bewegung geraten die Kontaktelemente 7a in einen
Anschlag mit dem proximalen Ende des Produktbehéltnisses 5, wodurch dieses in distale
Richtung verschoben wird, und zwar so weit, bis diec Nadel 5S¢ der gewiinschten Einstechtiefe
entsprechend weit tiber das distale Ende der Injektionsvorrichtung hervortritt, wie es in den
Figuren 6a und 6b gezeigt wird. Sobald die Nadel 5¢ um das entsprechende Maf} aus dem
distalen Ende der Injektionsvorrichtung hervortritt, schligt ein zweites durch den
Produktbehiltnishalter 4 gebildetes Befestigungsglied 4d an der Abragung 1a des Gehéuses 1
an, wodurch die Vortriecbsbewegung der Nadel 5S¢ gestoppt wird. Die Einstechsequenz ist

dadurch beendet.
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Durch die abgeschrigten Flichen der Kontaktelemente 7a und der weiterhin wirkenden Kraft
des Antriebsglieds 8 gleiten die Kontaktelemente 7a an dem proximalen Ende des
Produktbehiltnisses 5 ab, so dass sic nach innen, insbesondere aufeinander zu und/oder in den
Reservoirabschnitt 5a ausgelenkt werden und somit in einen Anschlag mit dem Kolben 5f
gelangen. Hierdurch wird die Ausschiittsequenz gestartet, denn die Kraft des Antriebsglieds 8
verschiebt den Kolben 5f in Richtung Nadel 5e, so dass das im Produktbehiltnis 5 enthaltene
Produkt tiber die Nadel 5S¢ ausgeschiittet wird.

Die Figuren 7a wund 7b =zeigen die Injektionsvorrichtung am Ende der
Produktausschiittsequenz, insbesondere mit in den Reservoirteil 5a ausgelenkten

Kontaktelementen 7a.

Wihrend der Einstech- und Ausschiittsequenz verhindert der hiilsenférmige Abschnitt des
Abtriebsglieds 7, dass die Sperrglieder 10a aus dem Eingriff mit den Aussparungen 2d des
Ausloseelements geraten. Am Ende der Produktausschiittsequenz konnen Sperrglieder 10 aus
dem Eingriff mit der Aussparung 2d bewegt werden, da sich das Abtriebsglied 7 komplett an
den Sperrgliedern 10a vorbeibewegt hat.

Nachdem der Verwender einige Sekunden nach der beendeten Produktausschiittsequenz die
Injektionsvorrichtung von der Injektionsstelle abnimmt, driickt das Federelement 9 die
Nadelschutzhiilse 2 in distale Richtung, wobei die Sperrglieder 10a aus dem Eingriff mit den
Aussparungen 2d bewegt werden. Ferner wird die Nadelschutzhiilse 2 tiber das distale Ende

der Nadel 5¢ verschoben, wie es in den Figuren 8a und 8b dargestellt ist.

Um ein Zuriickschicben der Nadelschutzhiilse 2 ins Gehduse 1 zu verhindern, weist die
Nadelschutzhiilse 2 ein Sperrglied 2¢ auf, welches formschliissig, vorzugsweise nicht losbar,
d. h. nur durch extreme Kraft bzw. Zerstérung losbar in die Abragung 1c des Gehduses 1
eingreift. Ein Zuriickschieben der Nadelschutzhiilse 2 in das Gehduse 1 ist somit unter
normalen Umstidnden nicht mehr moéglich. Die Verletzungsgefahr, die von der benutzten

Vorrichtung ausgeht, wird somit verringert.
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Anwaltsakte: 57 218 XI

Tecpharma Licensing AG

Patentanspriiche

. Injektionsvorrichtung zur Verabreichung eines Produkts, insbesondere eines

Medikaments, umfassend:

a) ein Produktbehiltnis (5) mit einer Nadel (5¢) und einer an dem Produktbehiltnis (5)
angebrachten Nadelschutzkappe (6), welche die Nadel (5¢) abdeckt, und

b) wenigstens cin Eingriffsglied (3a; 4a), welches in dem distalen Bereich des
Produktbehiltnisses (5) an das Produktbehiltnis (5) angreift, insbesondere zwischen

der Nadelschutzkappe (6) und dem Produktbehéltnis (5).

. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Eingriffsglied

(3a; 4a) an cinem Arm (3b; 4g) angeordnet ist, der sich entlang der Lingsachse der

Injektionsvorrichtung erstreckt.

. Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch

gekennzeichnet, dass das wenigstens eine Eingriffsglied (3a; 4a) von einem Halteabschnitt
(2¢; 4¢) so an den distalen Bereich des Produktbehiltnisses (5) gezwungen wird, dass es

an das Produktbehiltnis (5) angreift.

. Injektionsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, dass

eine Nadelschutzhiilse (2), ein Ausloseelement (2), ein Produktbehéltnishalter (4) oder ein

Gehduse (1) der Injektionsvorrichtung den Halteabschnitt (2¢, 4¢) bildet.

. Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch

gekennzeichnet, dass eine durch den Verwender der Injektionsvorrichtung aufbringbare
Axialkraft mit dem wenigstens einen Eingriffsglied (3a; 4a) in den oder aus dem Verbund

aus Produktbehiltnis (5) und Nadelschutzkappe (6) eingeleitet bzw. ausgeleitet wird.
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Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden  Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass ein oder mehrere Eingriffsglieder (3a) fiir die Nadelschutzkappe (6)
und ein oder mehrere Fingriffsglieder (4a) flir das Produktbehiltnis (5) vorgesehen sind,
wobei zumindest bei einer Bewegung des oder der Eingriffsglieder (3a) fiir die
Nadelschutzkappe (6) relativ zu dem oder den Eingriffsgliedern (4a) fiir das
Produktbehéltnis (5), das oder die Eingriffsglieder (3a) fiir die Nadelschutzkappe (6) an
der Nadelschutzkappe (6) anliegen und das oder die Eingriffsglieder (4a) fiir das
Produktbehiltnis (5) an dem Produktbehéltnis (5) anliegen.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden  Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das wenigstens eine Eingriffsglied (3a) fiir die Nadelschutzkappe (6)
mit einem Abzichelement (3) verbunden ist, das an der Injektionsvorrichtung abnehmbar

angeordnet ist.

Injektionsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, dass
das wenigstens eine Eingriffsglied (3a) fiir die Nadelschutzkappe (6) bei Abnehmen des
Abzichelements (3) von der Injektionsvorrichtung in einem Eingriff mit der
Nadelschutzkappe (6) ist oder gerdt, so dass die Nadelschutzkappe (6) von dem

wenigstens einen Eingriffsglied (3a) mitgenommen wird.

Injektionsvorrichtung nach einem der zwei vorhergehenden Anspriiche, wobei das
wenigstens eine Eingriffsglied (3a) fiir die Nadelschutzkappe (6) in einem Zustand, in
dem das Abzichelement (3) an der Injektionsvorrichtung angeordnet ist, axial auf Hohe
eines das zu verabreichende Produkt enthaltenden Reservoirteils (5a) des
Produktbehéltnisses (5) angeordnet ist, oder/'und an dem Produktbehiltnis (5),

insbesondere an dem Reservoirteil (5a) anliegt.

Injektionsvorrichtung nach einem der Anspriiche 2 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass
das wenigstens eine FEingriffsglied (3a) fiir die Nadelschutzkappe (6) von dem
Halteabschnitt (4c) beim Abnehmen des Abzichelements (3) von der
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Injektionsvorrichtung, insbesondere radial in den Eingriff mit der Nadelschutzkappe (6)

gezwungen wird.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden  Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das wenigstens eine Eingriffsglied (4a) fiir das Produktbehéltnis (5)
an einem Produktbehéltnishalter (4), in dem das Produktbehiltnis (5) aufgenommen ist,

angeordnet ist.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden  Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das wenigstens eine Eingriffsglied (4a) an einer von einem

Reservoirteil (5a) des Produktbehiltnisses (5) gebildeten Schulter (5b) eingreift.

Injektionsvorrichtung nach einem der zwei vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Produktbehiltnishalter (4) mit einem Gehduse (1) der

Injektionsvorrichtung verrastet ist und aus dieser Verrastung losbar ist.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden  Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Injektionsvorrichtung ein distales Ende aufweist und die Nadel
(5¢) in einer Ausgangsposition der Injektionsvorrichtung sich innerhalb der
Injektionsvorrichtung befindet und in eine Einstechposition bewegbar ist, in der die Nadel

(5¢) tiber das distale Ende der Injektionsvorrichtung hervorsteht.

Injektionsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, dass
die Nadel (5¢) in ihrer Ausgangsposition und in ihrer Einstechposition axial fest mit dem
Gehduse (1) gekoppelt ist, wobei ein Ausloseelement (2), insbesondere eine
Nadelschutzhiilse (6), vorgesehen ist, mit der die axial feste Kopplung der Nadel (5¢) in
threr Ausgangsposition losbar ist, so dass die Nadel (5¢) aus ihrer Ausgangsposition in

ithre Einstechposition bewegbar ist.
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