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(54) Uberwachungssystem zum Uberwachen der Handhabung eines Inhalators, Verfahren zum
Betrieb des Systems und Computerprogrammprodukt zur Nutzung in der Umsetzung des

Verfahrens

(57) Ein Uberwachungssystem zum Uberwachen der Handha-
bung eines Inhalators (10) umfasst eine Durchflussmessvorrich-
tung (45) zum Messen eines Durchflusssignals, das eine Durch-
flussrate durch den Inhalator (10) angibt und eine Sekundar-
messvorrichtung (49) zum Messen eines Sekundarsignals, das
die Handhabung des Inhalators angibt, sowie einen Ereignis-
analysator (47), der das Durchflusssignal und das Sekundarsi-
ghal empfangt dahingehend analysiert, ob Merkmale dieser Si-
ghale zeitlich korrelieren. Auf der Grundlage einer solchen zeit-
lichen Korrelationen zwischen dem Durchflusssignal und dem
Sekundarsignal bestimmt der Ereignisanalysator, ob ein Hand-
habungsereignis eingetreten ist. Dadurch wird die Wahrschein-
lichkeit, dass falsche Handhabungsereignisse erfasst werden,
reduziert. )

Neben dem Uberwachungssystem betrifft die Erfindung
ebenso einen Inhalator mit dem System, ein Inhalatorzubehor-
tell mit dem System, Verfahren zum Betrieb des Systems und

ein Computerprogrammprodukt zur Nutzung in der Umsetzung
des Verfahrens.
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CH 715947 B1

Beschreibung

TECHNISCHES GEBIET

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf ein UbenNachunggsystem zur Uberwachung der Handhabung eines
medizinischen Inhalators, auf ein Verfahren zum Betrieb eines solchen Uberwachungssystems und auf ein entsprechendes
Computerprogrammprodukt.

STAND DER TECHNIK

[0002] Inhalatoren sind die am haufigsten verwendeten Gerate zur Behandlung von Atemwegserkrankungen wie Asthma
und chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD). Sie sind dazu ausgebildet, ein Medikament in Form eines Aerosols
(d.h. einer Dispersion aus feinen festen Partikeln oder Flussigkeitstropfchen in Luft) in die Lunge des Patienten zu bringen.
Die haufigsten Arten von Inhalatoren sind druckbeaufschlagte Dosier-Inhalatoren (engl. metered-dose inhalers, MDIs) und
Trockenpulver-Inhalatoren (engl. dry-powder inhalers, DPIs).

[0003] Ein MDI wird z.B. in US 2002/0144678 A1 offenbart. Das Medikament ist in Losung oder Suspension zusammen
mit einem Treibmittel in einem Druckbehalter gelagert. Der Behalter ist mit einem Dosierventil verschlossen. Der Behalter
ist in einem Kunststoffgehause gehalten, das einen Lufteinlass und einen Luftauslass des Inhalators begrenzt. Am Luft-
auslass bildet das Gehause ein Mundstuck. Das Gehause umfasst eine Fassung zur Aufnahme eines Ventilschaftes des
Doslerventils. Die Fassung definiert einen Kanal, der zu einer Dusenoffnung fuhrt, die sich im Luftstromweg zwischen
dem Lufteinlass und dem Luftauslass des Inhalators befindet. Im Gebrauch atmet der Benutzer durch das Mundstuck ein.
Dadurch wird ein Luftstrom durch das Gehause und an der Dusenoffnung vorbel erzeugt. Nachdem der Benutzer mit dem
Einatmen begonnen hat, druckt er den Behalter in das Gehause auf den Ventilschaft, der in der Fassung sitzt, wodurch
das Dosierventil geoffnet und eine dosierte Menge des Medikaments durch die Dusenoffnung freigegeben wird. Das frei-
gesetzte Medikament vermischt sich mit dem Luftstrom und wird somit vom Benutzer durch das Mundstuck inhaliert.

[0004] Studien haben gezeigt, dass viele Patienten bei der Verwendung eines Inhalators mindestens einen Fehler ma-
chen, der dazu fuhrt, dass das Medikament unvollstandig in die Lunge gelangt. Die beiden grossten und schwerwiegends-
ten Fehler beil der Verwendung eines MDIs stehen beide im Zusammenhang mit der Inhalation durch den Patienten. Der
erste Fehler ist eine mangelnde Koordination zwischen dem Einatmen und dem Auslosen der Dosisfreisetzung des Inha-
ators; selbst eine kurze Verzogerung kann dazu fuhren, dass nur ein kleiner Teil des Medikaments in die Lunge gelangt.
Der zweltwichtigste Fehler ist. dass nicht genugend tief eingeatmet wird, was ebenfalls dazu fuhren kann, dass weniger
Medikament in die Lunge gelangt.

[0005] Andreas Alt, ,Flow Measurements in Smart Inhalers for Connected Drug Delivery®, (,Flussmessungen in intelli-
genten Inhalatoren fur die vernetzte Medikamentenverabreichung®), ONdrugDelivery 93 (2018), S. 22-26, befasst sich mit
diesen Fragen. Das Dokument offenbart ein 3D-gedrucktes Inhalator-Zusatzgerat, das einen Durchflusssensor zur Uber-
wachung von Inhalationsereignissen enthalt. Das Prinzip der Durchflussmessung basiert auf dem Venturi/Bernoulli-Effekt,
und der Durchflusssensor ist so angeordnet, dass der Luftstrom durch den Inhalator, an dem das Zusatzgerat angebracht
ist, nicht gestort wird. Weitere Einzelheiten sind in der europaischen Patentanmeldung Nr. 18 207 022.7 enthalten, die
am 19. November 2018 vom selben Anmelder wie die vorliegende Patentanmeldung eingereicht wurde und am 20. Mal
2020 als EP 3 653 247 A1 veroffentlicht wurde.

[0006] Haufig ist es erforderlich, dass der Benutzer den Inhalator vor der Anwendung schuttelt, um eine gute Mischung
des Medikaments und des Treibmittels im Medikamentenbehalter zu gewahrleisten. Wenn ein Inhalator zum ersten Mal
benutzt wird, kann es notwendig sein, den Medikamentenpfad im Inneren des Inhalators zunachst zu spulen, indem meh-
rere Pseudofreisetzungsereignisse durchgefuhrt werden, wobei der Inhalator wie beil einem normalen Medikamentenfrei-
setzungsereignis betrieben wird, ohne jedoch durch den Inhalator zu inhalieren.

[0007] WO 2017/178865 A1 offenbart einen MDI, der mit einem Zusatzgerat ausgestattet ist, welches an einem Mund-
stuckteil des MDI befestigt ist. Das Zusatzgerat umfasst einen ersten Drucksensor zur Registrierung von Luftdruckande-
rungen aufgrund der Inhalation durch den Benutzer, einen zweiten Drucksensor zur Registrierung der Kompression des
Gehauses des Zusatzgerats, wenn der Benutzer das Medikament freisetzt, und einen Bewegungssensor zur Registrierung
von Bewegungen aufgrund des Schuttelns des MDI durch den Benutzer. Wenn das Zusatzgerat mit Hilfe des Bewegungs-
sensors Schuttelvorgange registriert, wacht es aus einem Schlafmodus auf, um einen nachfolgenden Medikamentenab-
gabevorgang zu uberwachen. Wahrend des Medikamentenabgabevorgangs wird ein Inhalationsereignis auf der Basis
der Signale des ersten Drucksensors und ein Medikamentenfreisetzungsereignis auf der Basis der Signale des zweiten
Drucksensors erfasst. Die Ereigniserkennung basiert immer nur auf den Signalen eines einzelnen Sensors. Dies kann
dazu fuhren, dass das Gerat falsche Ereignisse registriert.

DARSTELLUNG DER ERFINDUNG

[0008] Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Uberwachungssystem zur Uberwachung der Handhabung
eines Inhalators bereitzustellen, wobel das Uberwachungssystem eine reduzierte Wahrscheinlichkeit hat, dass falsche

Ereignisse registriert werden.
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[0009] Diese Aufgabe wird durch ein Uberwachungssystem nach Anspruch 1 geldst. Weitere Ausfilhrungsformen der
Erfindung sind in den abhangigen Anspruchen angegeben.

[0010] Die vorliegende Erfindung stelit ein Uberwachungssystem zur Uberwachung der Handhabung eines Inhalators zur
Verfugung, wobei das Uberwachungssystem aufwelst:

eine Durchflussmessvorrichtung zur Bestimmung eines Durchflusssignals, das eine Durchflussrate durch den Inhala-
tor anzeigt;

eine Sekundarmessvorrichtung zum Bestimmen eines Sekundarsignals, das die Handhabung des Inhalators anzeigt;
und

einen Ereignisanalysator, der dazu ausgebildet ist, das folgende Verfahren durchzufuhren:
Empfangen des Durchflusssignals von der Durchflussmessvorrichtung;

Empfangen des Sekundarsignals von der Sekundarmessvorrichtung;

Analysieren des Durchflusssignals und des Sekundarsignals in Hinblick auf zeitliche Korrelationen; und

Bestimmen eines Ereignisindikators, der ein Handhabungsereignis wahrend der Handhabung des Inhalators anzeigt,
unter Berucksichtigung der zeitlichen Korrelationen zwischen dem Durchflusssignal und dem Sekundarsignal.

[0011] Erfindungsgemass wird das Durchflusssignal mit einem sekundaren Messsignal zur Erkennung bestimmter Hand-
habungsereignisse korreliert. Auf diese Weise konnen Ereignisse zuverlassiger registriert werden, als wenn nur die Si-
gnale eines einzelnen Sensors verwendet werden, und die Wahrscheinlichkeit, dass falsche Ereignisse registriert werden,
wird reduziert.

[0012] In einigen Ausfuhrungsformen weist die Sekundarmessvorrichtung einen Beschleunigungssensor auf, der so kon-
figuriert ist, dass er Bewegungen des Inhalators detektiert, und das Sekundarsignal ist dementsprechend ein Beschleuni-
gungssignal. In diesem Fall kann der Beschleunigungssensor nicht nur dazu verwendet werden, die Durchflussrate mit den
Bewegungen des Inhalators zu korrelieren, um bestimmte Handhabungsereignisse zu erkennen, sondern es wird auch
moglich, auf der Grundlage der vom Beschleunigungssensor empfangenen Beschleunigungssignale die Orientierung des
Inhalators wahrend seiner Verwendung zu bestimmen. Dies kann zumindest fur einige Arten von Inhalatoren eine wichtige
Information sein.

[0013] In anderen Ausfuhrungsformen weist die Sekundarmessvorrichtung ein Mikrofon auf, das so konfiguriert ist, dass
es Gerauschsignale erkennt, die auf die Handhabung des Inhalators zuruckzufuhren sind. Insbesondere sind bestimmte
Gerauschmuster charakteristisch fur bestimmte Aktionen, die vom Benutzer ausgefuhrt werden, wie z.B. die Freisetzung
von Medikamenten oder das Schutteln, und solche Gerauschmuster konnen erkannt und mit der Durchflussrate korreliert
werden, um bestimmte Handhabungsereignisse zuverlassiger zu erkennen.

[0014] Bei anderen Ausfuhrungsformen weist die Sekundarmessvorrichtung einen Betatigungssensor auf, der so konfi-
guriert ist, dass er Betatigungssignale erkennt, die auf eine Betatigung des Inhalators hinweisen. Der Betatigungssen-
sor kann auf Bewegungen zwischen einem Medikamentenbehalter des Inhalators und einem Gchauscleil des Inhalators
empfindlich sein. Der Betatigungssensor kann ein induktiver Sensor sein. Bel einem MDI besteht die Betatigung darin,
dass der Benutzer den Medikamentenbehalter in das Gehause druckt, und der Betatigungssensor kann dementsprechend
z.B. neben dem Medikamentenbehalter angeordnet werden, um Bewegungen des Medikamentenbehalters relativ zum
Gehause zu erfassen. Bel anderen Arten von Inhalatoren kann der Betatigungssensor neben anderen Inhalatorteilen an-
geordnet werden, um Relativbewegungen zwischen zwel Inhalatorteilen zu erfassen. Solche Bewegungen konnen mit der
Durchflussrate korreliert werden, um bestimmte Handhabungsvorgange zuverlassiger zu erkennen.

[0015] In einigen Ausfuhrungsformen kann der Ereignisindikator ein Schuttelereignisindikator sein, der anzeigt, dass ein
Benutzer den Inhalator schuttelt. In diesem Fall ist der Ereignisanalysator so konfiguriert, dass er den Schuttelereignisin-
dikator unter Berucksichtigung der folgenden kumulativen Bedingungen bestimmit:

das Sekundarsignal zeigt an, dass der Inhalator einer Bewegung mit einem Bewegungsmuster ausgesetzt ist, das fur
das Schutteln charakteristisch ist; und

das Durchflusssignal zeigt ein Durchflussratenmuster an, das mit dem Bewegungsmuster Ubereinstimmt.

[0016] Der Schuttelereignisindikator kann nicht nur anzeigen, ob der Inhalator uberhaupt geschuttelt wurde, sondern
auch, ob das Schutteln korrekt durchgefuhrt wurde, z.B. mit ausreichender Starke und wahrend eines ausreichend langen
Zeiltintervalls.
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[0017] Ist beispielsweise die Sekundarmessvorrichtung ein Beschleunigungssensor, so zeigt das vom Sensor ermittelte
Beschleunigungssignal beim Schutteln des Inhalators ein schnelles Schwingungsverhalten, wobei die Amplitude des Be-
schleunigungssignals von der Intensitat des Schuttelvorgangs abhangt. Dieses charakteristische Bewegungsmuster ist
leicht zu erkennen. Auch das Durchflusssignal zeigt aufgrund der Tragheit der Luft im Inneren des Inhalators ein schnelles
Schwingungsverhalten. Auch dieses charakteristische Durchflussmuster ist leicht zu erkennen. Das Bewegungsmuster
und das Durchflussratenmuster konnen dann verglichen werden, um festzustellen, ob sie miteinander Ubereinstimmen,
d.h. ob sie gleichzeitig auftreten und ahnliche Eigenschaften aufweisen. Wenn ein Bewegungsmuster, aber kein uberein-
stimmendes Durchflussratenmuster erkannt wird oder umgekehrt, kann dies entweder auf eine Fehlerkennung oder auf
eine Fehlfunktion des Gerats hinweisen und damit eine weitere Analyse auslosen.

[0018] Eine ahnliche Analyse kann auch durchgefuhrt werden, wenn die Sekundarmessvorrichtung ein Mikrofon ist, das
ein charakteristisches Gerauschmuster aufgrund des Schutteln des Inhalators aufzeichnet, oder wenn die Sekundarmess-
vorrichtung ein Betatigungssensor ist, der ebenfalls charakteristische Signale aufgrund unvermeidlicher Relativbewegun-
gen der Inhalatorteile (insbesondere kleine Relativbewegungen zwischen dem Medikamentenbehalter und dem Gehause)
beim Schutteln des Inhalators erfassen kann.

[0019] Haufig benotigt das Sekundarmessgerat fur seinen Betrieb wesentlich weniger elektrische Energie als das Durch-
flussmessgerat. Es ist daher vorteilhaft, das Durchflussmessgerat nur dann zu aktivieren, wenn das Sekundarsignal an-
zeigt, dass der Inhalator bewegt wird. Insbesondere kann der Ereignisanalysator so konfiguriert werden, dass er das fol-
gende Verfahren durchfuhrt:

Betrieb in einem Schlafmodus, in dem das Sekundarmessgerat aktiviert ist, wahrend das Durchflussmessgerat deakti-
viert ist;

Ausfuhren einer Aufweckroutine, wenn das Sekundarsignal anzeigt, dass der Inhalator Bewegungen ausgesetzt ist,
wobel die Aufweckroutine die Aktivierung der Durchflussmessvorrichtung bewirkt;

Betreiben der Durchflussmessvorrichtung, um das Durchflusssignal zu bestimmen und das Durchflusssignal an den
Ereignisanalysator zu ubermitteln; und

Bestimmung des Schuttelereignisindikators unter Berucksichtigung der zeitlichen Korrelationen zwischen dem Durch-
flusssignal und dem Sekundarsignal.

[0020] In einigen Ausfuhrungsformen kann der Ereignisindikator ein Ausloseercignisindikator sein, der anzeigt, dass ein
Benutzer den Inhalator betatigt, wahrend er durch den Inhalator einatmet. In diesem Fall ist der Ereignisanalysator so
konfiguriert, dass er den Ausloseereignisindikator auf der Grundlage der folgenden kumulativen Bedingungen bestimmt:

das Durchflusssignal zeigt ein Durchflussmuster, das fur die Inhalation durch den Inhalator charakteristisch ist;

das Sekundarsignal zeigt an, dass der Inhalator einer Bewegung mit einem Bewegungsmuster ausgesetzt ist, das fur
ein Medikamentenfreisetzungsereignis charakteristisch ist, und

das Bewegungsmuster, das fur ein Medikamenten freisetzungsereignis charakteristisch ist, tritt auf, wahrend das
Durchflussmuster auf eine Inhalation hinweist.

[0021] Mit anderen Worten, ein Inhalationsereignis, wie es durch das Durchflussmessgerat bestimmt wird, wird mit el-
nem Medikamentenfreisetzungsereignis, wie es durch die Sekundarmessvorrichtung bestimmt wird, korreliert, und die-
se Ereignisse werden korreliert, um zu vermeiden, dass falsche Medikamentenfreisetzungsereignisse erfasst werden.
Die Durchflussmessung definiert den Zeitrahmen, in dem das Sekundarsignal moglicherweise ein Medikamentenfreiset-
zungsereignis anzeigen kann. Diese Korrelationsanalyse ist besonders vorteilhaft, wenn das Sekundarmessgerat ein Be-
schleunigungssensor oder ein Mikrofon ist. Wenn solche Sensoren zur Erkennung von Medikaimentenfreisetzungsereig-
nissen eingesetzt werden, ist die Wahrscheinlichkeit, dass falsche Medikamentenfreisetzungsereignisse erfasst werden,
besonders hoch, es seil denn, die Sekundarsignale dieser Sensoren werden gegen ein unabhangiges Signal, wie z.B. das
Durchflusssignal, doppelt gepruft. Durch eine Analyse der Korrelationen zwischen dem Durchflusssignal und dem Sekun-
darsignal wird es praktisch moglich, auf einen separaten Auslosesensor zu verzichten und stattdessen den Beschleuni-
gungssensor oder das Mikrofon zur Erkennung von Medikamentenfreisetzungsereignissen zu verwenden.

[0022] Ein Medikamentenfreisetzungsereignis kann auch eine kleine zusatzliche Signatur im Durchflusssignal selbst ver-
ursachen, die dem Durchflussratenmuster durch die Inhalation Uberlagert ist. Daher kann es vorteilhaft sein, wenn der
Ereignisanalysator so konfiguriert ist, dass er die folgenden zusatzlichen Bedingungen berucksichtigt:
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das Durchflusssignal zeigt eine zusatzliche Durchflusssignatur, die charakteristisch fur ein Medikamentenfreiset-
zungsereignis wahrend der Inhalation ist, zusatzlich zu dem Durchflussratenmuster, das fur die Inhalation durch den
Inhalator charakteristisch ist: und

die zusatzliche Durchflusssignatur tritt gleichzeitig mit dem Bewegungsmustcr auf, das fur ein Medikamentenfreiset-
zungsereignis charakteristisch ist, wie es von der Sekundarmessvorrichtung bestimmt wird.

[0023] In einigen Ausfuhrungsformen kann der Ereignisindikator ein Pseudofreisetzungsereignisindikator sein, der an-
zeigt, dass ein Benutzer den Inhalator betatigt, ohne durch den Inhalator zu inhalieren, und der Ereignisanalysator ist so
konfiguriert, dass er den Pseudofreisetzungsereignisindikator auf der Grundlage der folgenden kumulativen Bedingungen
bestimmit:

das Sekundarsignal zeigt an, dass der Inhalator einer Bewegung mit einem Bewegungsmuster ausgesetzt ist, das fur
ein Medikamentenfreisetzungsereignis charakteristisch ist;

das Durchflusssignal zeigt eine Durchflusssignatur an, die charakteristisch ist fur ein Medikamentenfreisetzungsereig-
nis in Abwesenheit einer Inhalation; und

die Durchflusssignatur, die fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis bei fehlender Inhalation charakteristisch ist, tritt
gleichzeitig mit dem Bewegungsmuster auf, das fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis charakteristisch ist.

[0024] Auf diese Weise wird es moglich, zu uberwachen, ob der Benutzer den Inhalator vor dem ersten Gebrauch korrekt
gespult hat.

[0025] Das Uberwachungssystem kann eine optische oder akustische Ausgabevorrichtung umfassen, die auf der Grund-
lage des Ereignisindikators ein Feedback Uber die Handhabung durch den Benutzer ausgibt. So kann das Uberwachungs-
system z.B. Ruckmeldungen daruber ausgeben, ob der Inhalator korrekt geschuttelt wurde, ob die Inhalation korrekt durch-
gefuhrt wurde, ob ein Medikamentenfreisetzungsereignis wahrend der Inhalation korrekt zeitlich abgestimmt wurde oder
ob der Inhalator vor dem ersten Gebrauch korrekt gespult wurde.

[0026] Das Uberwachungssystem kann so konfiguriert werden, dass der Ereignisindikator (iber eine drahtlose Verbindung
an ein entferntes Gerat Ubertragen wird. Bel dem entfernten Gerat kann es sich beispielsweise um ein Smartphone, einen
Tablet- oder Notebook-Computer oder einen entfernten Server handeln, der uber ein Weitbereichsnetz wie das Internet
zuganglich ist. Das Uberwachungssystem kann beispielsweise ein Modul umfassen, das eine drahtlose Punkt-zu-Punkt-
Verbindung mit dem entfernten Gerat ermoglicht, wie ein Bluetooth™-Modul, oder ein Modul, das eine Netzwerkkommu-
nikation mit dem entfernten Gerat uber eine drahtlose Verbindung ermoglicht, z.B. Uber ein WiFI™-Netzwerk oder uber
ein Mobilfunknetz wie ein GSM-Netz. Das entfernte Gerat kann verwendet werden, um dem Benutzer, dem medizinischen
Personal oder einem Fernanalysegerat Ruckmeldung zu geben, anstatt oder zusatzlich zur Bereitstellung von Benutzer-
ruckmeldungen am Inhalator selbst.

[0027] Zusatzlich oder alternativ dazu kann der Ereignisindikator lokal oder im entfernten Gerat gespeichert werden, um
spater ausgelesen zu werden.

[0028] Die vorliegende Erfindung stellt ferner einen Inhalator oder ein Zubehorteil fur einen Inhalator zur Verfugung, auf-
weisend ein Uberwachungssystem der vorstehend beschriebenen Art. Das Zubehdrteil kann ein Zusatzgerat sein, das so
konfiguriert ist, dass es abnehmbar an einem vorhandenen |nhalator angebracht werden kann, wodurch ein Standardin-
halator um ,intelligente” Funktionen erweitert wird.

[0029] Es ist nicht notwendig, dass das gesamte Uberwachungssystem eine einzige Einheit bildet. In einigen Ausfih-
rungen sind nur einige der Komponenten des Uberwachungssystems im oder am Inhalator selbst oder im Zusatzgerat
vorgesehen, wahrend andere Komponenten entfernt vom Inhalator und/oder Zusatzgerat angeordnet sind. Insbesondere
Ist es moglich, dass das Durchflussmessgerat und das Sekundarmessgerat im oder am Inhalator oder im Zusatzgerat
angeordnet sind, wahrend der Ereignisanalysator in einem entfernten Gerat angeordnet ist. Der Ereignisanalysator kann
beispielsweise als Smartphone mit darauf installierter App implementiert werden, und der Inhalator oder das Zusatzgerat
kann so konfiguriert werden, dass das Durchflusssignal und das Sekundarsignal zur Analyse an das Smartphone uber-
tragen werden.

[0030] Die vorliegende Erfindung stellt ferner ein entsprechendes Verfahren zur Uberwachung der Handhabung eines
Inhalators zur Verfugung. Das Verfahren umfasst:

Bestimmen eines Durchflusssignals, das eine Durchflussrate durch den Inhalator anzeigt;

Bestimmen eines Sekundarsignals, das die Handhabung des Inhalators anzeigt;

Analysieren des Durchflusssignals und des Sekundarsignals in Hinblick auf zeitliche Korrelationen; und
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Bestimmen eines Ereignisindikators, der auf ein Handhabungsereignis wahrend der Handhabung des Inhalators hin-
weist, unter Berucksichtigung der zeitlichen Korrelationen zwischen dem Durchflusssignal und dem Sekundarsignal.

[0031] Wie bereits diskutiert, kann das Sekundarsignal ein Beschleunigungssignal sein, das auf Bewegungen des |Inha-
lators hinweist, ein Gerauschsignal, das auf Gerausche wahrend der Handhabung des Inhalators hinweist, oder ein Beta-
tigungssignal, das auf die Betatigung des Inhalators hinweist.

[0032] Wie bereits diskutiert, kann der Ereignisindikator ein Schuttetereignisindikator, ein Ausloseereignisindikator oder
ein Pseudoausloseereignisindikator sein.

[0033] Wie bereits diskutiert, kann das Verfahren das Ausgeben von visuellen oder akustischen Handhabungsinformatio-
nen an einen Benutzer auf der Grundlage des Ereignisindikators und/oder das Ubertragen des Ereignisindikators an ein
entferntes Gerat Uber eine drahtlose Verbindung umfassen.

[0034] Die vorliegende Erfindung stellt ferner ein Computerprogrammprodukt zum Betrieb eines Uberwachungssystems
zur Uberwachung der Handhabung eines Inhalators bereit, wobei das Uberwachungssystem eine Durchflussmessvor-
richtung zur Bestimmung eines Durchflusssignals, das eine Durchflussrate durch den Inhalator anzeigt, eine Sekundar-
messvorrichtung zur Bestimmung eines Sekundarsignals, das die Handhabung des Inhalators anzeigt, und einen Ereig-
nisanalysator aufweist, wobei das Computerprogrammprodukt Programmbefehle aufweist, die von einem Prozessor des
Ereignisanalysators ausfuhrbar sind, um das oben beschriebene Verfahren auszufuhren. Das Computerprogramm kann
auf einem Speichermedium, insbesondere auf einem nichtfluchtigen Datentrager, gespeichert sein oder Uber ein Netzwerk
zum Herunterladen bereitgestellt werden.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0035] Bevorzugte Ausfuhrungsformen der Erfindung werden im Folgenden unter Bezugnahme auf die Zeichnungen be-
schrieben, die zur Veranschaulichung der vorliegenden bevorzugten Ausfuhrungsformen der Erfindung dienen und nicht
zur Einschrankung derselben. In den Zeichnungen zeigen:

Fig. 1 In einem stark schematischen Langsschnitt ein Inhalationssystem, das einen Inhalator und ein Zu-
behorteil umfasst, wobel das Zubehorteil ein Uberwachungssystem gemass einer ersten Ausfuh-
rungsform implementiert, zusammen mit einer Fernsteuerungseinrichtung;

Fig. 2 In einem stark schematischen Langsschnitt einen Teil eines Inhalationssystems, das einen Inhalator
und ein Zubehorteil nach einer zweiten Austuhrungsform aufwelst;

Fig. 3 ein stark schematisches Blockschaltbild eines beispielhaften Uberwachungssystems fiir einen Inha-
lator;
Fig. 4 ein schematisches Diagramm, das Beschleunigungs- und Durchflusssignale beim Schutteln des In-

halators zeigt;

Fig. 5 ein Flussdiagramm, das einen méglichen Aufwachvorgang des Uberwachungssystems in Fig. 3 ver-
anschaulicht;

Fig. 6 ein schematisches Diagramm, das Beschleunigungs- und Durchflusssignale wahrend eines Auslo-
seereignisses zeigt;

Fig. 7 ein Flussdiagramm, das einen moglichen Detektionsvorgang beil einem Ausloseereignis darstellt;

Fig. 8 ein schematisches Diagramm, das Beschleunigungs- und Durchflusssignale wahrend eines Pseu-
dofreisetzungsereignisses zeigt; und

Fig. 9 ein Flussdiagramm, das ein mogliches Detektionsverfahren fur ein Pseudofreisetzungsereignis ver-
anschaulicht.

BESCHREIBUNG BEVORZUGTER AUSFUHRUNGSFORMEN
[0036] Beispielhafte Ausfiihrungsform eines Inhalators mit einem Zubehérteil, das ein Uberwachungssystem umfasst

[0037] Fig. 1 zeigt stark schematisch ein Inhalationssystem, das ein Uberwachungssystem gemass einer ersten Ausfiih-
rungsform beinhaltet. Das Inhalationssystem umfasst einen Inhalator 10 und ein Zubehorteil 40. Das Zubehorteil 40 wird
mit Hilfe einer Befestigungsstruktur 42 am Inhalator 10 befestigt, so dass es vom Inhalator 10 abnehmbar ist. Das Uber-
wachungssystem ist im Zubehorteil 40 implementiert.

[0038] Im vorliegenden Beispiel ist der Inhalator 10 ein typischer druckbeaufschlagter MDI-Inhalator (engl. pressurized
MDI, pMDI). Er umfasst ein im Wesentlichen zylindrisches Medikamentenreservoir (Medikamentenbehalter) 11, das an
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seinem unteren Ende ein Dosierventil zur kontrollierten Abgabe von Einzeldosen eines Medikaments durch einen hohlen
Ventilschaft 12 aufweist. Das Dosierventil wird durch Eindrucken des Ventilschaftes 12 in den Medikamentenbehalter
11 betatigt.

[0039] Der Medikamentenbehalter 11 wird in einem |Inhalatorgehause 20 aufgenommen. Das Inhalatorgehause 20 ist im
Wesentlichen L-formig. Der aufrechte Schenkel des L bildet einen nach oben offenen Auftnahmetell fur den Medikamenten-
behalter 10. Der Aufnahmeteil hat die Form eines Hohlzylinders, der sich nach oben bis zu einem oberen Ende 22 erstreckt.
Der Aufnahmetell wird durch eine umlaufende Gehausewand 21 definiert. Am offenen oberen Ende 22 des Aufnahmeteils
bildet die Gehausewand 21 eine ringformige Stirnflache. Der Medikamentenbehalter 11 wird im Aufnahmetell durch eine
Vielzahl von Abstandsrippen 23 gehalten, die sich von der Gehausewand 21 radial nach innen erstrecken. Dadurch ist die
aussere Umfangswand des Medikamentenbehalters 11 von der Gehausewand 21 des Gehauses 20 beabstandet, und es
bilden sich so axial verlaufende Luftkanale zwischen der Gehausewand 21 und dem Medikamentenbehalter 11.

[0040] Am unteren Ende des Aufnahmeteils enthalt das Inhalatorgehause 20 einen Hohlstutzen 30. Der Ventilschaft 12 des
Medikamentenbehalters 11 sitzt im Stutzen 30. Der Stutzen 30 definiert einen Kanal 31, der vom Ausgang des Ventilschaf-
tes 12 zu einer Dusenoffnung 32 fuhrt. Die Dusenoffnung 32 mundet in das Innere des Inhalatorgehauses 20 in einer seit-
lichen Richtung, die quer zur Zylinderachse des Aufnahmetells, aber nicht zwingend senkrecht zur Zylinderachse verlauft.

[0041] Der Querschenkel des L-formigen Gehauses 20 erstreckt sich in der gleichen seitlichen Richtung wie die Dusen-
offnung 32. An seinem entfernten Ende bildet er ein hohles Mundstuck 24 zum Einfuhren in den Mund eines Benutzers.
Das Mundstuck 24 ist an seinem Ende 25 seitlich offen. Es hat normalerweise eine abgeflachte Querschnittsform, die
der Anatomie des Mundes eines menschlichen Benutzers angepasst ist. Diese Querschnittsform unterscheidet sich im
Allgemeinen von der Querschnittsform des Aufnahmetells.

[0042] Das offene obere Ende 22 des Aufhahmeteils des Inhalatorgehauses 20 bildet zusammen mit der Umfangswand
des Medikamentenbehalters 11 einen Lufteinlass, der den Eintritt von Luft in den Inhalator ermoglicht. Das offene Ende
25 des Mundstucks 24 bildet einen Luftauslass. Zwischen dem Lufteinlass und dem Luftauslass besteht ein Durchflussweg
durch das Inhalatorgehause 20. Die Dusenoffnung 32 ist in diesem Luftdurchflussweg angeordnet. Stromabwarts von der
Dusenoffnung 32 begrenzt das Inhalatorgehause 20 eine Mischzone 33 zum Mischen des Luftstroms mit dem aus dem
Medikamentenbehalter 11 freigesetzten Medikament.

[0043] Bei der Anwendung schuttelt der Benutzer zunachst den Inhalator, um das Medikament und das Treibmittel inner-
halb des Medikamentenbehalters 11 grundlich zu mischen. Dann atmet der Benutzer aus und legt seinen Mund um das
Mundstuck 24. Danach atmet der Benutzer durch das Mundstuck 24 ein und erzeugt dabeil einen Luftstrom F1 durch
das Inhalatorgehause 20 vom Lufteinlass zum Luftauslass. Nachdem der Benutzer begonnen hat, durch das Mundstuck
14 einzuatmen, wird der Medikamentenbehalter 11 nach unten in das Gehause 20 gedruckt, um eine Dosis des Medika-
ments freizusetzen. Aufgrund des Drucks im Medikamentenbehalter 11 wird das Medikament durch den Kanal 31 und
die Dusenoffnung 32 in die Mischzone 33 getrieben, wo es sich mit dem Luftstrom zu einem Aerosolstrom F1' vermischt
und vom Benutzer eingeatmet wird.

[0044] Das Zubehorteil 40 umfasst ein Zubehorgehause 41, das mit Hilfe der Befestigungsstruktur 42 am Inhalatorge-
hause 20 gehalten wird. Im vorliegenden Beispiel bildet die Befestigungsstruktur 42 einen Ring, der auf das offene obere
Ende des Aufnahmetells des Inhalatorgehauses 20 aufgeschoben wird. Der Ring hat an seinem oberen Ende einen sich
nach innen erstreckenden Flansch, der auf der oberen Stirnflache der Gehausewand 21 am offenen oberen Ende 22 des
Aufnahmeteils aufliegt und dadurch zusammen mit dem oberen Ende 22 des Aufnahmeteils eine axiale Anschlagstruktur
bildet. Dadurch wird sichergestellt, dass das Zubehorgehause 41 in einer definierten axialen Position am Inhalatorgehause

20 befestigt wird.

[0045] Im Inneren des Zubehorgehauses 41 befindet sich ein Trager 50 in Form einer Leiterplatte. Der Trager 50 tragt einen
elektronischen Drucksensor 45, eine Steuerung 47, eine Batterie 48 und einen Beschleunigungssensor 49. Eine Offnung
im Zubehorgehause 41 definiert einen Druckanschluss 43. Der elektronische Drucksensor 45 kommuniziert pneumatisch
Uber einen Kanal 44 mit dem Druckanschluss 43.

[0046] Der Druckanschluss 43 ist in einem nach innen gerichteten Wandabschnitt des Zubehorgehauses 41 angeordnet,
der unmittelbar an das offene obere Ende 22 des Inhalatorgehauses 20 angrenzt. Der Druckanschluss 43 ist so angeord-
net, dass der Luftstrom F1, unmittelbar bevor er am Lufteinlass in das Inhalatorgehause 20 eintritt, den Druckanschluss
43 Uberstromt. Die Oberflache des Wandteils des Zubehorgehauses 41, in dem der Druckanschluss 43 angeordnet ist,
ist mit der Innenflache der Gehausewand 21 des Inhalatorgehauses 20 bundig. Diese Flachen begrenzen zusammen den
Luftstrom F1 am Lufteinlass. Das Zubehorteil 40 der ersten Ausfuhrung hat keine Struktur, die in den Luftstrom F1 hinein-
ragt. Dadurch wird sichergestellt, dass der Luftstrom F1 durch das Vorhandensein des Zubehors 40 so wenig wie moglich
gestort wird.

[0047] Im Gebrauch bewirkt der Luftstrom F1, der durch das Einatmen des Benutzers verursacht wird, aufgrund des Ber-
noulli/Venturi-Effekts, der durch die Beschleunigung des Luftstroms beim Eintritt in den Inhalator entsteht, einen Unterdruck
am Druckanschluss 43. Der Betrag des Unterdrucks steht in direktem Zusammenhang mit dem Betrag der Durchflussrate
des Luftstroms F1. Der Unterdruck wird durch den elektronischen Drucksensor 45 registriert. Die Steuerung 47 liest den
elektronischen Drucksensor 45 aus und ermittelt aus den vom elektronischen Drucksensor 45 ausgelesenen Sensorsi-
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gnalen ein Durchflusssignal. Zu diesem Zweck kann die Steuerung 47 Kalibrierdaten verwenden, die gemessene Druck-
werte mit bekannten Durchflusswerten des Luftstroms F1 in Beziehung setzen. Auf diese Weise realisiert der Drucksensor
45 im Wesentlichen eine Durchflussmessvorrichtung zur Bestimmung einer Luftdurchflussrate durch den Inhalator 10.

[0048] Es ist zu beachten, dass der Drucksensor 45 nicht nur einen Luftstrom registriert, der durch die Einatmung des
Benutzers verursacht wird, sondern auch jeden anderen Luftstrom durch den Inhalator 10, einschliesslich eines Luftstroms,
der durch Schutteln des Inhalators 10 durch den Benutzer oder durch die Abgabe einer Dosis des Medikaments durch
den Benutzer ohne Einatmung verursacht wird.

[0049] Der elektronische Drucksensor 45 kann insbesondere ein Differenzdrucksensor sein, der auf einem Durchfluss-
messprinzip basiert. Ein solcher Differenzdrucksensor hat zweil Sensoranschlusse: einen Sensoreinlass und einen Senso-
rauslass. Eine Druckdifferenz zwischen dem Sensoreinlass und dem Sensorauslass bewirkt einen Sensorgasstrom durch
einen im Inneren des Differenzdrucksensors begrenzten Sensor-Durchflusskanal. Eine durchflussempfindliche Struktur ist
angrenzend an den Sensor-Durchflusskanal angeordnet, um eine Stromungsrate des Sensorgasstroms durch den Sen-
sor-Durchflusskanal zu messen. Ein solcher Differenzdrucksensor fungiert also im Wesentlichen als ein Durchflusssensor,
der so konfiguriert ist, dass er die Druckdifferenz auf der Grundlage der Bestimmung einer Durchflussrate durch einen
Durchflusskanal zwischen den Sensoranschlussen bestimmt.

[0050] Ein geeigneter Durchflusssensor, der zur Bestimmung des Differenzdrucks verwendet werden kann, ist z.B. in US
2016/0161314 A1 angegeben. Die Einlass- und Auslassrohre des in diesem Dokument offenbarten Durchflusssensors
konnen als die in der vorliegenden Offenbarung genannten Sensoranschlusse fungieren.

[0051] Wenn ein Differenzdruck- oder Durchflusssensor verwendet wird, wird einer der Sensoranschlusse des Sensors
auf eine fluiddichte Weise pneumatisch mit dem Druckanschluss 43 verbunden. Der andere Sensoranschluss ist vortell-
hafterweise pneumatisch mit der Umgebung des Zubehorteils 40 in einem Bereich verbunden, der nicht durch den Luft-
strom F1 beeinflusst wird. Zu diesem Zweck kann das Zubehorgehause 41 einen Referenzanschluss 46 in Form einer
Offnung aufweisen, wobei die Offnung in einem vom Inhalator abgewandten Bereich des Zubehérgehauses 41 angeord-
net ist. Die Offnung bewirkt, dass der Druck im Inneren des Zubehdrgehduses 41 gleich dem Umgebungsdruck des Zu-
behorteils 40 in einem Bereich ist, der nicht vom Luftstrom F1 beeinflusst wird. Der Sensoranschluss, der nicht mit dem
Druckanschluss 43 verbunden ist, kann daher einfach zum Inneren des Zubehorgehauses 41 hin geoffnet werden, ohne
dass eine fluiddichte Verbindung zwischen diesem Sensoranschluss und dem Referenzanschluss 46 erforderlich ist.

[0052] Bewegungen des Inhalators bewirken, dass der Beschleunigungssensor 49 Beschleunigungssignale registriert.
Die Beschleunigungssignale konnen insbesondere dadurch hervorgerufen werden, dass der Benutzer den Inhalator schut-
telt, oder dass der Benutzer den Behalter 11 nach unten druckt, um eine Dosis des Medikaments freizusetzen. Der Be-
schleunigungssensor 49 registriert jedoch auch alle anderen Bewegungen, einschliesslich unbeabsichtigter Bewegungen.

[0053] Die Steuerung 47 empfangt Durchflusssignale vom Drucksensor 45 und Beschleunigungssignale vom Beschleu-
nigungssensor 49 sowie weitere Signale von allen anderen Sensoren, die im Zubehorteil 40 vorhanden sein konnen. Die
Steuerung 47 fihrt auf der Grundlage dieser Sensorsignale ein Uberwachungsverfahren durch. Das Uberwachungsver-
fahren umfasst eine Analyse der Korrelationen zwischen den Durchflusssignalen des Drucksensors 45 und den Beschleu-
nigungssignalen des Beschleunigungssensors 49, um bestimmte Handhabungsereignisse zu erkennen, wie im Folgen-
den naher beschrieben wird. Das Ergebnis der Analyse ist ein Ereignisindikator, der anzeigt, ob eine bestimmte Art von
andhabungsereignissen stattgefunden hat. Die Steuerung 47 implementiert somit einen Ereignisanalysator.

[0054] Das Zubehorteil 40 kann eine Struktur zur Erzeugung von Benutzerruckmeldungen fur den Benutzer auf der Grund-
lage der erkannten Ereignisse umfassen. So kann das Zubehorteil beispielsweise einen Tongenerator enthalten, der ein
akustisches Signal erzeugt, das dem Benutzer anzeigt, ob der Inhalator korrekt geschuttelt wurde, ob die Durchflussrate
innerhalb eines gewunschten Bereichs liegt, ob eine Dosis zum richtigen Zeitpunkt abgegeben wurde usw. Als weiteres
Beispiel kann das Zubehortell einen Vibrator enthalten, um ein taktiles Signal in Form eines Vibrationsmusters zu erzeu-
gen, das dem Benutzer anzeigt, ob diese Ziele erreicht wurden. Als ein weiteres Beispiel kann das Zubehortell eine An-
zeige, z.B. eine LCD-Anzeige oder eine oder mehrere LEDs, enthalten, um ein visuelles Signal zu erzeugen, das dem
Benutzer anzeigt, ob diese Ziele erreicht wurden.

[0055] Das Zubehdrteil 40 kann ein drahtloses Kommunikationsmodul zur Ubertragung des Ereignisindikators ber eine
drahtlose Verbindung zu einem entfernten Gerat 60 umfassen. Das entfernte Gerat 60 kann z.B. ein Smartphone, ein
Tablet- oder ein Notebook-Computer sein. In anderen Ausfuhrungsformen kann das entfernte Gerat ein spezielles Gerat
sein, das speziell fur die Interaktion mit dem Zubehorteil 40 konfiguriert ist. In anderen Ausfuhrungsformen kann das
entfernte Gerat ein entfernter Server sein. Das Modul fur die drahtlose Kommunikation kann z.B. ein Bluetooth™-Modul
zur Herstellung einer Punkt-zu-Punkt-Verbindung zwischen dem Zubehortell 40 und dem entfernten Gerat 60 sein, oder
es kann ein WIiFI™-Modul zur Verbindung des Zubehorteils 40 mit einem drahtlosen LAN sein, das das entfernte Gerat
60 enthalt.
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Unterscheidung verschiedener Durchflussrichtungen

[0056] Es ist zu beachten, dass das Zubehorteil 40 der ersten Ausfuhrungsform nicht zwischen einem Durchfluss F1, der
durch das Einatmen durch den Inhalator verursacht wird, und einem umgekehrten Durchfluss in die entgegengesetzte
Richtung unterscheiden kann, wie es beil der Ausatmung durch den Inhalator der Fall ware.

[0057] Fig. 2 zeigt schematisch eine zweite Ausfuhrungsform, die diesen Nachteil vermeidet. Die zweite Ausfuhrungsform
ist weitgehend identisch mit der ersten Ausfuhrungsform, und es ist nur ein Tell um das obere offene Ende des Inhalator-

gehauses 20 dargestellt. Elemente, die die gleiche Funktionalitat wie in der ersten Ausfuhrungsform haben, werden mit
den gleichen Bezugszeichen wie in Fig. 1 bezeichnet.

[0058] Ein wesentlicher Unterschied der zweiten Ausfuhrungsform gegenuber der ersten Ausfuhrungsform liegt in der
Ausfuhrung des Zubehorgehauses 41 in unmittelbarer Nahe des Druckanschlusses 43. Wahrend bei der ersten Austuh-
rung der Druckanschluss 43 in einem glatten Wandteil des Zubehorgehauses 41 angeordnet ist, der den Luftstrom F1 nur
minimal verandert, umfasst das Zubehorgehause 41 bei der zweiten Ausfuhrung eine stromungsmodifizierende Struktur
51, die bewusst in den Stromungsweg des Luftstroms F1 hineinragt, um den Luftstrom zu verandern. Im vorliegenden
Beispiel wirkt die stromungsmodifizierende Struktur 51 fur einen umgekehrten Luftstrom F2 als lokale Barriere unmittel-
bar stromabwarts vom Druckanschluss 43, wodurch fur den umgekehrten Luftstrom F2 ein positiver dynamischer Druck
(Staudruck) am Druckanschluss 43 erzeugt wird. Auf diese Weise konnen der Luftstrom F1 durch Einatmen und der um-
gekehrte Luftstrom F2 durch Ausatmen leicht anhand des Vorzeichens der Druckanderung am Druckanschluss 43 unter-
schieden werden.

[0059] Ebenfalls in Fig. 2 ist die fluiddichte Verbindung zwischen dem elektronischen Sensor 45 und dem Kanal 44, der
zum Druckanschluss 43 fuhrt dargestellt, symbolisiert durch eine Dichtung 52.

Beispielhafter Aufbau des Uberwachungssystems

[0060] Fig. 3 ist ein Blockdiagramm, das auf stark schematische Weise einen moglichen Aufbau der Steuerung 47 ver-
anschaulicht. Die Steuerung umfasst einen Mikroprozessor 71, der uber einen Bus 72 mit verschiedenen anderen Kom-
ponenten kommuniziert.

[0061] An den Bus 72 sind auch ein ROM-Modul (engl. Read-Only Memory) 73 und ein RAM-Modul (engl. Random
Access Memory) 77 angeschlossen. Das ROM-Modul 73 speichert unter anderem eine erste Nachschlagetabelle (engl.
Look-up Table, LUT) 74, die Kalibrierdaten zur Bestimmung eines Durchflusssignals aus dem Ausgang des elektronischen
Drucksensors 45 enthalt, und eine zweite Nachschlagetabelle (LUT) 75, die Kalibrierdaten fur den Beschleunigungssensor
49 enthalt. Das ROM-Modul 73 speichert ausserdem Programmdaten mit Anweisungen fur den Mikroprozessor 71 zur
Durchfilhrung des Uberwachungsverfahrens.

[0062] Eine Ein-/Ausgabeschnittstelle 78 stellt eine Schnittstelle fur verschiedene Ein- und Ausgabevorrichtungen bereit,
insbesondere fur den elektronischen Drucksensor 45, den Beschleunigungssensor 49, ein Mikrofon 81, einen induktiven
Betatigungssensor 82, einen Lautsprecher 83 und eine optische Anzeige 84 wie eine LED oder einen LCD-Bildschirm.

[0063] Ein drahtloses Kommunikationsmodul 79, wie z.B. ein Blueetoth™- oder WiFi™-Modul, ermoglicht eine drahtlose
Verbindung zu einem entfernten Gerat 60.

Entferntes Gerat

[0064] Im vorliegenden Beispiel fuhrt das entfernte Gerat 60 ein Computerprogramm (eine ,App") aus, das bewirkt, dass
das entfernte Gerat 60 den Ereignisindikator vom Zubehorteil 40 Uber die drahtlose Verbindung empfangt und Uber eine
Ausgabevorrichtung des entfernten Gerats eine Benutzerruckmeldung erzeugt. Die App kann beispielsweise bewirken,
dass das entfernte Gerat die Benutzerruckmeldung und/oder Anweisungen fur die korrekte Handhabung des Inhalators
auf einem Bildschirm des entfernten Gerats anzeigt. In einem anderen Beispiel kann die App das entfernte Gerat dazu
veranlassen, ein akustisches Signal, z.B. eine Sprachnachricht, Uber einen Lautsprecher des entfernten Gerats auszu-
geben, das den Benutzer anweist, den Inhalator auf eine bestimmte Art und Weise zu handhaben. In einem weiteren
Beispiel kann die App das entfernte Gerat dazu veranlassen, eine taktile Ruckmeldung zu geben, z.B. durch Vibrationen,
je hachdem, wie der Benutzer den Inhalator handhabt. Dies alles kann in Echtzeit erfolgen.

[0065] Daruber hinaus kann die App das entfernte Gerat dazu veranlassen, die empfangenen Ereignisindikatoren zum
spateren Auslesen zu speichern und/oder die empfangenen Ereignisindikatoren oder aus den empfangenen Ereignisin-
dikatoren abgeleitete Grossen, wie z.B. statistische Daten, zur Analyse an einen entfernten Server zu ubertragen. Dies
ermoglicht die Fernuberwachung der Verwendung des |Inhalators durch medizinisches Personal. In anderen Ausfuhrungs-
formen werden die Ereignisindikatoren direkt aus dem Zubehorteill zur Analyse an einen entfernten Server Ubertragen.

Erkennung von Schultelereignissen

[0066] Fig. 4 veranschaulicht, wie ein Schuttelereignis zuverlassig erkannt werden kann. Wenn der Inhalator geschuttelt
wird, gibt der Beschleunigungssensor 49 ein Beschleunigungssignal ,a“ aus, das bei der Frequenz, mit der der Inhalator
geschuttelt wird, schnell mit hoher Amplitude schwingt. Das Beschleunigungssignal wird von der Steuerung 47 registriert.
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Das resultierende Signalmuster 91 ist sehr charakteristisch fur das Schutteln und kann von bekannten Mustererkennungs-
algorithmen leicht erkannt werden.

[0067] Das Schutteln des Inhalators bewirkt aufgrund der Tragheit der Luft auch einen oszillierenden Luftstrom im Inneren
des Inhalators. Dieser oszillierende Luftstrom wird durch den Drucksensor 45 erfasst, der dementsprechend ein oszillie-
rendes Durchflusssignal ,f* ausgibt, das in Fig. 4 schematisch als Durchflussmuster 92 dargestellt ist.

[0068] Um die Wahrscheinlichkeit der Registrierung eines falschen Schuttelereignisses zu verringern oder um Fehlfunk-
tionen des Systems zu erkennen, analysiert die Steuerung 47 das Beschleunigungssignal ,a” und das Durchflusssignal
Jf“ dahingehend, ob das Bewegungsmuster 91 mit dem Durchflussmuster 92 ibereinstimmt. Eine Ubereinstimmung wird
z.B. dann erfasst, wenn beide Muster gleichzeitig auftreten und Schwingungen mit der gleichen Frequenz aufweisen.

[0069] Auf der Grundlage dieser Analyse bestimmt die Steuerung 47 einen Schuttelereignisindikator. Dieser Indikator
kann ausgegeben, an das entfernte Gerat 60 ubertragen oder zur spateren Verwendung gespeichert werden.

[0070] Zwischen den Einsatzen kann die Steuerung 47 in einen Schlafmodus ubergehen, in dem der Drucksensor 45 und
andere Komponenten wie das drahtloses Kommunikationsmodul 79 deaktiviert werden und nur der Beschleunigungssen-
sor 49 aktiv bleibt. Die Steuerung 47 kann dann durch die Erkennung von grossen Beschleunigungssignalen, wie z.B.
den Signalen, die aus dem Schutteln resultieren, aufgeweckt werden. Wenn die Steuerung aufwacht, aktiviert sie den
Drucksensor 45 und andere Komponenten und zeichnet sowohl das Durchflusssignal als auch das Beschleunigungssignal
auf, um die oben beschriebene Analyse durchzufuhren.

[0071] Fig. 5 ist ein Flussdiagramm, das eine entsprechende Abfolge von Aktionen veranschaulicht. Zunachst befindet
sich die Steuerung im Schlafmodus (Kasten 101). Wenn die Steuerung mit dem Beschleunigungssensor Bewegungen des
Inhalators registriert (Kasten 102), wacht er auf (Kasten 103) und beginnt zusatzlich mit der Detektion von Durchflusssi-
gnalen vom Drucksensor (Kasten 104). Die Steuerung korreliert dann das Beschleunigungssignal mit dem Durchflusssi-
gnal (Kasten 105), um den Schuttelereignisindikator zu bestimmen. Wenn der Schuttelereignisindikator anzeigt, dass das
System ordnungsgemass funktioniert und das Schutteln korrekt ausgefuhrt wurde (Schritt 106), beginnt die Steuerung
mit der Uberwachung der Beschleunigungs- und Durchflusssignale fir ein Medikamentenabgabeereignis (Kasten 108).
Andernfalls gibt er eine entsprechende Fehlermeldung aus (Kasten 107) und/oder geht wieder in den Schlafmodus Uber.

Erkennung von Medikamentenabgabeereignissen

[0072] Fig. 6 zeigt ein typisches Durchflussprofil 93 wahrend der Inhalation. Die Durchflussrate steigt zunachst an, erreicht
dann ein Plateau und fallt schliesslich wieder ab. Ein Medikamentenfreisetzungsereignis wird registriert, wenn der Be-
schleunigungssensor ein typisches Bewegungsmuster 94 erkennt, das einer Situation entspricht, in der ein Benutzer den
Inhalator betatigt, um eine Dosis des Medikaments freizusetzen, wahrend das Durchflusssignal anzeigt, dass die Inhala-
tion stattfindet, z.B. wahrend das Durchflusssignal uber einem bestimmten Schwellenwert liegt. Das Bewegungsmuster
94 ist in Fig. 6 nur symbolisch dargestellt. Seine genaue Form hangt im Allgemeinen vom Typ des Inhalators ab. Dieses
Muster kann von Algorithmen zur Mustererkennung leicht erkannt werden.

[0073] Daruber hinaus kann das Medikamentenfreisetzungsereignis eine kleine zusatzliche Durchflusssignatur 95 im
Durchflusssignal zusatzlich zum Durchflussprofil 93 verursachen, die zur Erkennung des Medikamentenfreisetzungser-
eignisses zusatzlich berucksichtigt werden kann.

[0074] Durch die Korrelation des Beschleunigungssignals mit dem Durchflusssignal wird es somit moglich, mit dem Be-

schleunigungssensor zuverlassig Medikamentenfreisetzungsereignisse zu erkennen, wahrend die alleinige Berucksichti-
gung des Beschleunigungssignals dazu fuhren wurde, dass eine grosse Anzahl von falschen Ereignissen registriert wird.

[0075] Ein entsprechendes Flussdiagramm ist in Fig. 7 dargestellt. Es werden Fluss- und Beschleunigungssignale erfasst
(Kasten 111, 112). Diese Signale werden hinsichtlich der oben beschriebenen Muster analysiert. Wenn in einem der Si-

gnale typische Muster erkannt werden, werden die Signale auf Korrelationen analysiert, um einen Indikator fur ein Auslo-
seereignis zu bestimmen (Kasten 113).

[0076] Wenn der Indikator fur ein Freisetzungsereignis anzeigt, dass ein Freisetzungsereignis registriert wurde (Schritt
114), kann der Indikator zur weiteren Analyse an das entfernte Gerat Ubertragen werden (Kasten 115), oder es kann ein
Benutzer-Feedback abgeleitet und ausgegeben werden.

Erkennung von Pseudofreisetzungsereignissen

[0077] Fig. 8 zeigt das Beschleunigungssignal und die Durchflussrate im Falle eines Pseudofreisetzungsereignisses, bei
dem der Inhalator so betrieben wird, als ob eine Dosis freigesetzt wurde, jedoch ohne Inhalation.

[0078] Wie in Fig. 6 zeigt das Beschleunigungssignal ein typisches Bewegungsmuster 96, das fur die Betatigung des In-
halators zur Freisetzung einer Dosis des Medikaments charakteristisch ist. Das Durchflusssignal weist eine kleine Signatur

97 auf, die durch den Fluss des Treibmittels innerhalb des Inhalators verursacht wird. Durch Erkennung und Korrelation
dieser Merkmale kann ein Pseudofreisetzungsereignis zuverlassig erkannt werden.
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[0079] Durch die Korrelation des Beschleunigungssignals mit dem Durchflusssignal wird es somit moglich, Pseudofreiset-
zungsereignisse mit dem Beschleunigungssensor zuverlassig zu erkennen, wahrend die Berucksichtigung des Beschleu-
nigungssignals allein dazu fuhren wurde, dass eine grosse Anzahl von falschen Ereignissen registriert wird.

[0080] Ein entsprechendes Flussdiagramm ist in Fig. 9 dargestellt. Es werden Durchfluss- und Beschleunigungssignale
erfasst (Kasten 121, 122). Diese Signale werden hinsichtlich der oben beschriebenen Merkmale analysiert. Wenn die
oben beschriebenen Merkmale in mindestens einem der Signale erkannt werden, werden die Signale auf Korrelationen
analysiert, um einen Pseudofreisetzungsereignisindikator zu bestimmen (Kasten 123).

[0081] Wenn der Pseudofreisetzungsereignisindikator anzeigt, dass ein Pseudofreisetzungsereignis registriert wurde
(Schritt 124), kann der Indikator zur weiteren Analyse an das entfernte Gerat Ubertragen werden (Feld 125), oder es kann
eine Ruckmeldung an den Benutzer abgeleitet und ausgegeben werden. Wenn der Inhalator zum Beispiel zum ersten
Mal verwendet wurde, kann die Anzahl der Pseudofreisetzungsereignisse angegeben werden, die noch bendotigt werden,
bevor der Inhalator zur Behandlung verwendet werden kann.

Modifikationen

[0082] Zwar wurden beispielhafte Austfuhrungsformen der Erfindung anhand der Zeichnungen veranschaulicht, doch ist
die Erfindung keineswegs auf diese Ausfuhrungsformen beschrankt, und viele Modifikationen sind moglich, ohne dass der
Bereich der vorliegenden Erfindung verlassen wird.

[0083] Wahrend in den oben genannten Ausfiihrungsformen das Uberwachungssystem in einer einzigen Einheit (dem
Zubehérteil 40) implementiert ist, muss dies nicht.zwingend der Fall sein. Das Uberwachungssystem kann auch auf zwei
oder mehrere Einheiten verteilt werden, die miteinander interagieren. So ist es beispielsweise moglich, statt die Korrelati-
on der Bewegungs- und Beschleunigungssignale durch den Mikroprozessor 71 im Zubehorteil durchzufuhren, die Bewe-
gungs- und Beschleunigungssignale an das entfernte Gerat 60 zu ubertragen und die Korrelation durch einen Prozessor
im entfernten Gerat 60 durchzufuhren.

[0084] Anstatt das Uberwachungssystem oder Teile davon in einem vom Inhalator getrennten Zubehorteil zu implemen-
tieren (,intelligentes Zubehorteil”), kann das Uberwachungssystem im Inhalator selbst implementiert werden (,intelligenter
Inhalator®).

[0085] Wenn das Uberwachungssystem unter Verwendung eines Zubehdrteils eines Inhalators implementiert wird, kann
das Zubehorteil auf eine andere als die beschriebene Weise am |Inhalator befestigt werden. So kann das Zubehortell z.B.
mit zwei hakenartigen Armen am Inhalatorgehause angeklemmt werden.

[0086] Die Durchflussmenge durch den Inhalator muss nicht, wie beil den obigen Ausfuhrungsformen, anhand des Ber-
noulli/Venturi-Effekts bestimmt werden. Sie kann auch mit jeder anderen Art von Durchflussmessgerat bestimmt werden.
Viele verschiedene Arten von Durchflussmessgeraten sind bekannt und konnen in Verbindung mit der vorliegenden Erfin-
dung verwendet werden. Es ist zwar vorteilhaft, Durchflussmessgerate zu verwenden, die den Luftstrom durch den Inha-
lator nicht storen, wie in den obigen Ausfuhrungsformen, aber dies ist keine Voraussetzung fur die vorliegende Erfindung.

[0087] Wenn die Durchflussrate auf der Grundlage des Bernoulli/Venturi-Effekts bestimmt wird, muss der Drucksensor
nicht, wie oben beschrieben, ein durchflussbasierter Sensor sein. Der Drucksensor kann von jedem anderen Typ sein, z.B.
ein Absolutdrucksensor oder ein Relativdrucksensor, der auf einem anderen Messprinzip als einer Durchflussmessung
basiert. Insbesondere kann der Drucksensor ein barometrischer Drucksensor sein.

[0088] Anstelle eines Beschleunigungssensors konnen auch andere Arten von Sekundarmessgeraten verwendet werden,
insbesondere ein Mikrofon oder ein Betatigungssensor.

[0089] Der Inhalator muss nicht unbedingt ein MDI sein. Es kann auch jede andere Art von Inhalator sein, einschliesslich
DPls.

BEZUGSZEICHENLISTE

[0090]

10 Inhalator

11 Medikamentenbehalter
12 Ventilschatft

20 Inhalatorgehause
21 Gehausewand
22 oberes Ende

23 Abstandsrippe
24 Mundstuck

25 Luftauslass

30 Hohltutzen

31 Kanal

32 Dusenoffnung

11
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33 Mischzone

40 Zubehortell

41 Zubehorgehause

42 Befestigungsstruktur

43 Druckanschluss

44 Kanal

45 elektronischer Sensor
46 Referenzanschluss

47 Steuerung

48 Batterie

49 Beschleunigungssensor
50 Trager

51 flussmodifizierende Struktur
52 Dichtung

53, 54 Sensoranschluss

60 entferntes Gerat

71 Mikroprozessor

72 Bus

73 ROM

74,75 Nachschlagetabelle

76 Programmspeicher

77 RAM

78 /O-Gerat

79 Kommunikationsgerat
81 Mikrofon

82 induktiver Sensor

83 Lautsprecher

84 optische Anzeige

01 Bewegungsmuster

02 Durchflussmuster

03 Durchflussmuster

04 Bewegungsmuster

05 zusatzliche Durchflusssignatur
06 Bewegungsmuster

97 Durchflusssignatur

101 Schlafmodus

102 Bewegungsdetektion
103 Aufweckverfahren

104 Durchflusserkennung
105 Korrelation

106 Analyse auf Schutteln
107 Fehlerzustand

108 Inhalationstuberwachung
111 Durchflusserkennung
112 Bewegungserkennung
113 Korrelation

114 Analyse auf Freisetzung
115 Ubertragung

121 Durchflusserkennung
122 Bewegungserkennung
123 Korrelation

124 Analyse auf Pseudofreisetzung
125 Ubertragung

F1 Luftstrom

F1' Aerosolstrom

F2 umgekehrter Luftstrom
Patentanspruche

1. Uberwachungssystem zur Uberwachung der Handhabung eines Inhalators (10), wobei das Uberwachungssystem
aufweist:

12
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eine Durchflussmessvorrichtung (45) zum Bestimmen eines Durchflusssignals (f), das eine Durchflussrate durch den
Inhalator (10) anzeigt; und

eine Sekundarmessvorrichtung zur Bestimmung eines Sekundarsignals (a), das die Handhabung des Inhalators (10)
anzeigt,

dadurch gekennzeichnet, dass das Uberwachungssystem einen Ereignisanalysator (47) aufweist, der dazu ausgebil-
det ist, das folgende Verfahren durchzufuhren:

Empfangen des Durchflusssignals (f) von der Durchflussmessvorrichtung (45);

Empfangen des Sekundarsignals (a) von der Sekundarmessvorrichtung (45);
Analysieren des Durchflusssignals (f) und des Sekundarsignals (a) in Hinblick auf zeitliche Korrelationen: und

Bestimmen eines Ereignisindikators, der ein Handhabungsereignis wahrend der Handhabung des Inhalators (10) an-
zeigt, unter Berucksichtigung der zeitlichen Korrelationen zwischen dem Durchflusssignal (f) und dem Sekundarsignal

(a).
Uberwachungssystem nach Anspruch 1, wobei die Sekundarmessvorrichtung einen Beschleunigungssensor (49)
aufweist, der dazu konfiguriert ist, Bewegungen des |Inhalators (10) zu erfassen, und wobei optional der Ereignisana-

lysator (47) dazu konfiguriert ist, auf der Grundlage der vom Beschleunigungssensor (49) empfangenen Beschleuni-
gungssignale eine Orientierung des Inhalators (10) zu bestimmen.

Uberwachungssystem - nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Sekundarmessvorrichtung ein Mikrofon (81) aufweist,
das dazu konfiguriert ist, wahrend der Handhabung des Inhalators (10) Gerauschsignale zu erfassen, oder einen
Betatigungssensor (82) aufweist, der dazu konfiguriert ist, Betatigungssignale zu erfassen, die eine Betatigung des
nhalators (10) anzeigen.

Uberwachungssystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Ereignisindikator ein Schiittelereig-
nisindikator ist, der anzeigt, dass ein Benutzer den Inhalator (10) schuttelt, und wobei der Ereignisanalysator (47)
dazu konfiguriert ist, den Schuttelereignisindikator unter Berucksichtigung der folgenden kumulativen Bedingungen
ZU bestimmen:

das Sekundarsignal (a) zeigt an, dass der Inhalator (10) einer Bewegung mit einem Bewegungsmuster (94) ausgesetzt
Ist, das fur das Schutteln charakteristisch ist; und

das Durchflusssignal (f) weist ein Durchflussmuster (92) auf, das mit dem Bewegungsmuster (91) ubereinstimmit.

Uberwachungssystem nach Anspruch 4, wobei der Ereignisanalysator (47) dazu konfiguriert ist, das folgende Ver-
fahren durchzutuhren:

Betrieb in einem Schlafmodus, in dem die Sekundarmessvorrichtung aktiviert ist, wahrend die Durchflussmessvor-
richtung (45) deaktiviert ist;

Ausfuhren einer Aufwachroutine, wenn das Sekundarsignal (a) anzeigt, dass der Inhalator (10) Bewegungen ausge-
setzt ist, wobel die Aufwachroutine die Aktivierung der Durchflussmessvorrichtung (45) bewirkt;

Betreiben der Durchflussmessvorrichtung (45), um das Durchflusssignal (1) zu bestimmen und das Durchflusssignal
(f) an den Ereignisanalysator (47) zu ubermitteln; und

Bestimmung des Schuttelereignisindikators unter Berucksichtigung der zeitlichen Korrelationen zwischen dem Durch-
flusssignal (f) und dem Sekundarsignal (a).

Uberwachungssystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Ereignisindikator ein Freisetzungser-
eignisindikator ist, der anzeigt, dass ein Benutzer den |Inhalator (10) betatigt, wahrend er durch den Inhalator (10)
inhaliert, und wobei der Ereignisanalysator (47) so konfiguriert ist, dass er den Freisetzungsereignisindikator auf der
Grundlage der folgenden kumulativen Bedingungen bestimmt:

das Durchflusssignal (f) weist ein Durchflussmuster (93) auf, das fur die Inhalation durch den Inhalator (10) charak-
teristisch ist;

das Sekundarsignal (a) zeigt an, dass der Inhalator (10) einer Bewegung mit einem Bewegungsmuster (94) ausgesetzt
ist, das fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis charakteristisch ist; und

das Bewegungsmuster (94), das fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis charakteristisch ist, tritt auf, wahrend das
Durchflussmuster (93) auf eine Inhalation hinweist.

Uberwachungssystem nach Anspruch 6, wobei der Ereignisanalysator dazu konfiguriert, die folgenden zuséatzlichen
Bedingungen zu berucksichtigen:

das Durchflusssignal (f) weist eine zusatzliche Durchflusssignatur (95) auf die fur ein Medikamentenfreisetzungser-
eignis wahrend der Inhalation charakteristisch ist, und zwar zusatzlich zu dem Durchflussmuster (93), das fur die

Inhalation durch den Inhalator (10) charakteristisch ist: und
die zusatzliche Durchflusssignatur (95) tritt gleichzeitig mit dem Bewegungsmuster (94) auf, das fur ein Medikamen-

tenfreisetzungsereignis charakteristisch ist, wie es von der Sekundarmessvorrichtung bestimmt wurde.

Uberwachungssystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Ereignisindikator ein Pseudofreiset-
zungsereignisindikator ist, der anzeigt, dass ein Benutzer den Inhalator (10) betatigt, ohne durch den Inhalator (10) zu
inhalieren, und wobel der Ereignisanalysator (47) so konfiguriert ist, dass er den Pseudofreisetzungsereignisindikator
auf der Grundlage der folgenden kumulativen Bedingungen bestimmt:
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das Sekundarsignal (a) zeigt an, dass der Inhalator (10) einer Bewegung mit einem Bewegungsmuster (96) ausgesetzt
Ist, das fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis charakteristisch ist;

das Durchflusssignal (f) weist eine Durchflusssignatur (97) auf, die fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis bel
fehlender Inhalation charakteristisch ist, und

die Durchflusssignatur (97), die fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis bei fehlender Inhalation charakteristisch ist,
tritt gleichzeitig mit dem Bewegungsmuster (96) auf, das fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis charakteristisch
ist.

Uberwachungssystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche,

wobei das Uberwachungssystem eine visuelle oder akustische Ausgabevorrichtung (83; 84) aufweist, die dazu kon-
figuriert ist, Informationen Uber die erfolgte Handhabung des |Inhalators an einen Benutzer auf der Grundlage des
Ereignisindikators auszugeben; und/oder

wobei das Uberwachungssystem dazu konfiguriert ist, den Ereignisindikator Uber eine drahtlose Verbindung an ein
entferntes Gerat (60) zu ubertragen.

Inhalator (10), aufweisend das Uberwachungssystem eines der vorstehenden Anspriiche.

Zubehdrteil (40) fur einen Inhalator (10), wobei das Zubehérteil das Uberwachungssystem eines der Anspriiche 1 bis
9 umfasst.

Verfahren zur Uberwachung der Handhabung eines Inhalators (10), wobei das Verfahren umfasst:

Bestimmen eines Durchflusssignals (f), das eine Durchflussrate durch den Inhalator (10) anzeigt, mit einer Durch-
flussmessvorrichtung (45);

Bestimmen eines Sekundarsignals (a), das die Handhabung des Inhalators (10) anzeigt, mit einer Sckundarmcss-
vorrichtung;

dadurch gekennzeichnet, dass das Verfahren ferner umfasst:

Analysieren des Durchflusssignals (f) und des Sekundarsignals (a) in Hinblick auf zeitliche Korrelationen; und
Bestimmen eines Ereignisindikators, der auf ein Handhabungsereignis wahrend der Handhabung des Inhalators (10)
hinweist, unter Berucksichtigung der zeitlichen Korrelationen zwischen dem Durchflusssignal (f) und dem Sekundar-
signal (a).

Verfahren nach Anspruch 12,

wobel das Sekundarsignal ein Beschleunigungssignal ist, das die Bewegungen des Inhalators anzeigt,

wobel das Sekundarsignal ein Gerauschsignal ist, das auf Gerausche wahrend der Handhabung des Inhalators hin-
weist, oder

wobel das Sekundarsignal ein Betatigungssignal ist, das die Betatigung des Inhalators anzeigt.

Verfahren nach Anspruch 12 oder 13,

wobel der Ereignisindikator ein Schuttelereignisindikator ist, der anzeigt, dass ein Benutzer den Inhalator (10) schut-
telt, und wobel der Schuttelereignisindikator auf der Grundlage der folgenden kumulativen Bedingungen bestimmt
wird: das Sekundarsignal (a) zeigt an, dass der Inhalator (10) einer Bewegung mit einem Bewegungsmuster (91)
ausgesetzt ist, das fur das Schutteln charakteristisch ist, und das Durchflusssignal (f) zeigt ein Durchflussmuster (92)
an, das mit dem Bewegungsmuster (91) Ubereinstimmt: oder

wobel der Ereignisindikator ein Freisetzungsereignisindikator ist, der anzeigt, dass ein Benutzer den Inhalator (10)
betatigt, wahrend er durch den Inhalator (10) inhaliert, und wobel der Freisetzungsereignisindikator auf der Grundlage
der folgenden kumulativen Bedingungen bestimmt wird: das Durchflusssignal (f) zeigt ein Durchflussmuster (93) an,
das fur die Inhalation durch den Inhalator (10) charakteristisch ist, das Sekundarsignal zeigt an, dass der Inhalator
(10) einer Bewegung mit einem Bewegungsmuster (94) ausgesetzt ist, das fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis
charakteristisch ist, und das Bewegungsmuster (94), das fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis charakteristisch
ist, tritt auf, wahrend das Durchflussmuster (93) die Inhalation anzeigt; oder

wobel der Ereignisindikator ein Pseudofreisetzungsereignisindikator ist, der anzeigt, dass ein Benutzer den Inhala-
tor betatigt, ohne durch den Inhalator zu inhalieren, und wobel der Pseudofreisetzungsereignisindikator unter Be-
rucksichtigung der folgenden kumulativen Bedingungen bestimmt wird: das Sekundarsignal (a) zeigt an, dass der
Inhalator (10) einer Bewegung mit einem Bewegungsmuster (96) ausgesetzt ist, das fur ein Medikamentenfreiset-
zungsereignis charakteristisch ist, das Durchflusssignal (1) zeigt eine Durchflusssignatur (97), die fur ein Medikamen-
tenfreisetzungsereignis in Abwesenheit einer Inhalation charakteristisch ist, und die Durchflusssignatur (97), die fur
ein Medikamentenfreisetzungsereignis in Abwesenheit einer Inhalation charakteristisch ist, tritt gleichzeitig mit dem
Bewegungsmuster (96) auf, das fur ein Medikamentenfreisetzungsereignis charakteristisch ist.

Verfahren nach einem der Anspruche 12 bis 14, ferner umfassend:

Ausgeben von visuellen oder akustischen Informationen uber die erfolgte Handhabung des Inhalators an einen Be-
nutzer auf der Grundlage des Ereignisindikators; und/oder

Ubertragen des Ereignisindikators an ein entferntes Gerat (60) tber eine drahtlose Verbindung.

Computerprogrammprodukt zum Betreiben eines Uberwachungssystems zum Uberwachen der Handhabung eines
Inhalators (10), wobei das Uberwachungssystem eine Durchflussmessvorrichtung (45) zum Bestimmen eines Durch-
flusssignals (f), das eine Durchflussrate durch den Inhalator (10) anzeigt, eine Sekundarmessvorrichtung (49) zum
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Bestimmen eines Sekundarsignals (a), das die Handhabung des Inhalators (10) anzeigt, und einen Ereignisanalysa-
tor (47) aufweist, wobei das Computerprogrammprodukt Programmanweisungen aufweist, die von einem Prozessor
des Ereignisanalysators (47) ausfuhrbar sind, um das Verfahren nach einem der Anspruche 12 bis 15 auszufuhren.
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