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(54) Bezeichnung: Verfahren zur Identifizierung und/oder Priifung und/oder Freigabe von insbesondere vorgefiill-
ten medizinischen Spritzen vor ihrer Anwendung sowie Testvorrichtung zur Durchfiihrung des Verfahrens

(57) Zusammenfassung: Das Verfahren sowie die zu seiner m
Durchfiihrung vorgesehene Testvorrichtung dient zum Le- TTT— PR
sen und Priifen einer Kodierung insbesondere an medizini- /

schen Spritzen. Eine Aufnahmehdlse (1) erlaubt das Ein-
fuhren des die Kodierung tragenden Teils des Spritzenzy-
linders, in deren Innern eine Leseeinrichtung (2) fur die Ko-
dierung angeordnetist, die als zweidimensionaler oder line-
arer optischer Abtaster ausgebildet ist. Der Abtaster er-
streckt sich bei linearer Ausbildung entweder in axialer
Richtung der Aufnahmehtilse (1) oder aber radial in ringfor-
miger Anordnung an der Innenwand der Aufnahmehiilse
(1). Eine Auswerteeinheit (3) mit einem Datenspeicher er-
fal¥t die von der Leseeinrichtung (2) aufgenommene Infor-
mation und vergleicht sie mit der gespeicherten Sollvorga-
be. Eine Anzeigeeinheit (4) dient der Wiedergabe des Er-
gebnisses der erfolgten Auswertung.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Iden-
tifizierung und/oder Prifung und/oder Freigabe von
insbesondere vorgefillten medizinischen Spritzen
vor ihrer Anwendung, insbesondere durch den Pati-
enten selbst, mittels einer Testvorrichtung, in deren
Innnerem eine Leseeinrichtung fir eine an der Sprit-
ze angebrachte Codierung angeordnet ist. Ferner be-
trifft die Erfindung eine Testvorrichtung zur Durchfih-
rung des Verfahrens.

[0002] In zunehmendem MaRe werden Patienten
dazu angeleitet, subkutan oder intramuskular anzu-
wendende pharmazeutische Produkte sich selbst zu
spritzen, wie dies bei an Diabetes erkrankten Patien-
ten schon lange der Fall ist. Wahrend bei der oralen
Verabreichung von Medikamenten in Form von Trop-
fen oder Tabletten insbesondere auch durch die
Farb- und Formgebung speziell bei Tabletten der Pa-
tient eine relativ hohe Sicherheit flir gegeben ansieht,
das richtige Medikament zu nehmen, ist dies bei der
Verabreichung pharmazeutischer Substanzen mittels
einer Spritze nicht in vergleichbarer Weise gegeben.
Gerade hier hat der Patient in der Regel ein héheres
Sicherheitsbedrfnis, da er meist von der schnelleren
Wirksamkeit eines injiziert verabreichten Medika-
mentes weild.

Aufgabenstellung

[0003] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde,
ein Verfahren der eingangs genannten Art so auszu-
gestalten, dal} der Patient vor der Selbstanwendung
einer Spritze insbesondere eine Uberpriifung auf die
Richtigkeit sowie die Originalitat der darin enthalte-
nen pharmazeutischen Substanz durchflihren kann.

[0004] Diese Aufgabe wird in verfahrensmafiger
Hinsicht dadurch gelést, daf? die Codierung der Sprit-
ze beim axialen Einflhren in die Testvorrichtung
und/oder nach dem Einfiihren durch Drehung der
Spritze um ihre Langsachse in der Testvorrichtung ra-
dial ausgelesen wird, daf3 in der Codierung sodann
der den Spritzeninhalt kennzeichnende Informations-
gehalt ermittelt und mit einer in einem Speicher abge-
legten Sollvorgabe verglichen wird und daf3 je nach
positivem oder negativem Vergleichsergebnis eine
Anzeige an der Testvorrichtung erfolgt, die dem Be-
nutzer die Anwendbarkeit oder die Nichtanwendbar-
keit des Spritzeninhaltes signalisiert.

[0005] Der durch die Erfindung erreichte Vorteil be-
steht im wesentlichen darin, daf} der Patient vor Ap-
plikation der Spritze durch das erfindungsgemafie
Verfahren auf vergleichsweise einfache Art und Wei-
se signalisiert bekommt, ob die von ihm ausgewahlte
Spritze appliziert werden kann oder nicht. Die Anzei-
ge kann hierbei auf optischem und/oder akustischem
Wege erfolgen und hierzu bedarfsweise eine gerade
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bei alteren Patienten oftmals verminderte Seh- oder
Hoéhrfahigkeit berlcksichtigen.

[0006] Nach einer Weiterbildung der Erfindung kann
nach dem Lesen der Codierung und erfolgter Priifung
die Anbringung einer Zusatzcodierung erfolgen,
durch die ersichtlich wird, da® die Spritze bereits ei-
nem Lesevorgang unterzogen wurde. Diese Zusatz-
codierung kann dabei so gestaltet sein, dal} die An-
wendbarkeit des Spritzeninhaltes selbst nach mehr-
facher Auslesung mittels der gleichen Testvorrich-
tung bejaht wird, nicht jedoch dann, wenn eine friihe-
re Auslesung mit einer anderen Testvorrichtung er-
folgt ist. Hierdurch 130t sich die Originalitat auch des
Spritzenzylinders absichern; es wird also sicherge-
stellt, dald ein Spritzenzylinder, der beabsichtigt oder
unbeabsichtigt erneut mit einer pharmazeutischen
Substanz befullt wurde, nicht nochmals zur Verwen-
dung kommt.

[0007] Dazu kann im Verlauf des Verfahrens die Zu-
satzcodierung auf den Spritzenzylinder aufgedruckt
werden. Es besteht jedoch ebenso die Moglichkeit,
dal} die Zusatzcodierung durch eine Veranderung
der vorhandenen Codierung vorgenommen wird. Die
Anbringung einer Zusatzcodierung hat den Vorteil,
daf} die urspriingliche Codierung erhalten bleibt, dal}
also eine Rickverfolgung zum Hersteller, zur Char-
gennummer und dergleichen erhalten bleibt. Soweit
dies im Einzelfall nicht erforderlich ist, besteht natir-
lich auch die Moglichkeit, die Codierung nach dem
Auslesen so weitgehend zu zerstéren, dal3 ein erneu-
tes Auslesen nicht mehr maglich ist, so dal} diese
Spritze dann von der Testvorrichtung als nicht mehr
anwendbar klassifiziert wird.

[0008] Um die eventuell angebrachte Zusatzcodie-
rung — soweit vorhanden — ebenfalls sicher zu erfas-
sen, sieht das Verfahren bei radialer Auslesung der
Codierung eine Anzeige erst dann vor, wenn die Co-
dierung zweimal in Folge nacheinander gelesen wur-
de. Dann namlich ist sichergestellt, da die Spritze
eine Drehung um wenigstens 360° erfahren hat, so
dafl das Vorhandensein einer eventuellen Zusatzco-
dierung in jedem Fall erkannt wird.

[0009] In vorrichtungsmaRiger Hinsicht geht die Er-
findung aus von einer Testvorrichtung zum Lesen und
Prifen einer Codierung insbesondere an medizini-
schen Spritzen, mit einer Aufnahmehlilse zum Ein-
fuhren des die Codierung tragenden Teils des Sprit-
zenzylinders. Eine die der Erfindung zugrundeliegen-
de Aufgabe lI6sende Testvorrichtung ist gekennzeich-
net durch eine im Inneren der Aufnahmehiilse ange-
ordnete Leseeinrichtung fur die Codierung, die als
zweidimensionaler oder linearer optischer Abtaster
ausgebildet ist, wobei der Abtaster sich bei linearer
Ausbildung entweder in axialer Richtung der Aufnah-
mehllse oder aber radial in ringférmiger Anordnung
an der AuRenwand der Aufnahmehllse erstreckt, fer-
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ner durch eine Auswerteeinheit mit einem Datenspei-
cher fur die von der Leseeinrichtung aufgenommene
Information und deren Vergleich mit der gespeicher-
ten Sollvorgabe sowie eine Anzeigeeinheit fir die
Wiedergabe des Ergebnisses der erfolgten Auswer-
tung.

[0010] Um fir die Uberpriifung unterschiedlicher
Spritzenformen, insbesondere Spritzengrolien, eine
einheitliche Testvorrichtung verwenden zu kénnen,
wird im Rahmen der Erfindung vorgeschlagen, daf in
die Aufnahmehilse ein austauschbarer, an die je-
weils zu prufende Spritze angepasster Einsatzadap-
ter eingesetzt ist. Somit kann lediglich durch Aus-
tausch des Einsatzadapters eine einfache Anpas-
sung an verschiedene Spritzen vorgenommen wer-
den. Dies ist insbesondere auch fir den Patienten
von Vorteil, da er — etwa bei der Verordnung eines
Medikaments in einer Spritze abweichender Grole
oder sogar eines anderen Medikamentes — lediglich
den Einsatzadapter auszutauschen braucht.

[0011] In vorteilhafter Weiterbildung der Erfindung
kann der Einsatzadapter ein optisches Abbildungse-
lement fir die Leseeinrichtung aufweisen, um stets
optimale Abbildungseigenschaften fiir ein sicheres
Auslesen der Codierung zu gewahrleisten.

[0012] Ebenso besteht die Méglichkeit, dal® der Ein-
satzadapter eine Beleuchtungseinrichtung fiir die Co-
dierung aufweist.

[0013] Ferner wird im Rahmen der Erfindung vorge-
schlagen, dal der Einsatzadapter oder die Aufnah-
mehilse eine Druckeinrichtung zum Aufbringen einer
Zusatzcodierung auf den Spritzenzylinder aufweist.
Diese Druckeinrichtung kann beispielsweise in der
Art eines Tintenstrahl-Druckkopfes ausgebildet sein.

[0014] Der Datenspeicher kann ein fester Bestand-
teil der Auswerteeinheit und/oder als externes Spei-
chermodul ausgebildet sein. Enthalt die Testvorrich-
tung lediglich einen festen Datenspeicher, so wird
dieser in der Regel fest mit einem bestimmten Medi-
kament korreliert sein. Ist dagegen zusatzlich oder
ausschlieRlich ein externes Speichermodul, bei-
spielsweise in der Art eines sogenannten Memo-
ry-Stics vorgesehen, so kann dieses Speichermodul
beispielsweise vom verordnenden Arzt dem Patien-
ten ausgehandigt oder aber der Spritzenverpackung
beigeflgt sein. Ein solches externes Speichermodul
bietet jedoch noch weiterreichende Mdoglichkeiten.
Zum Beispiel kann dieses Speichermodul so ausge-
bildet sein, dal} es beispielsweise zunachst MelRda-
ten einer Blutzuckerbestimmung erfasst und an-
schliefend Uber die Testvorrichtung Einflul auf die
Dosierung der Insulingabe vornimmt.

[0015] Die Anzeigeeinheit kann in besonders einfa-
cher Ausgestaltung als zweifarbige, vorzugsweise
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Rot/Griin-Leuchtanzeige ausgebildet sein. Hierbei
sind alternativ oder ergdnzend auch akkustische Sig-
nale denkbar.

[0016] Die Anzeigeeinheit kann jedoch auch als al-
phanummerisches Anzeigeelement ausgebildet sein,
wodurch der Patient weitere Informationen, etwa hin-
sichtlich des Verfalldatums, der vorgeschriebenen
Dosierung und ahnlichem erhalten kann.

[0017] Insbeondere hinsichtlich der Bericksichti-
gung des Verfalldatums ist es auch denkbar, daf} die
Auswerteeinheit eine Empfangseinheit fir einen Zeit-
zeichensender aufweist, der aus dem aktuellem Ta-
gesdatum und dem in der Codierung enthaltenen
Verfallsdatum wiederum dem Patienten Auskunft
Uber die noch vorhandene oder schon abgelaufene
Anwendbarkeit des Medikamentes vermittelt.

[0018] Im folgenden wird die Erfindung an einem in
der Zeichnung schematisch dargestellten Ausflih-
rungsbeispiel naher erlautert; es zeigen:

[0019] Fig. 1 eine perspektivische Darstellung der
erfindungsgemafen Testvorrichtung,

[0020] Fig. 2 einen Langsschnitt durch den Gegen-
stand nach Fig. 1.

[0021] FEig. 3 einen Querschnitt durch den Gegen-
stand nach Fig. 1.

[0022] Die in der Zeichnung dargestellte Testvor-
richtung dient zum Lesen und Prifen einer Codierung
insbesondere an in der Zeichnung nicht naher darge-
stellten medizinischen Spritzen.

[0023] Die Testvorrichtung ist mit einer Aufnahme-
hilse 1 versehen, die zum Einflihren des die Codie-
rung tragenden Teils des Spritzenzylinders versehen
ist. Das Lesen der Codierung erfolgt durch eine im In-
neren der Aufnahmehillse 1 angeordnete Leseein-
richtung 2, die als zweidimensionaler oder — in einfa-
cherer und kostenglnstigerer Ausgestaltung — als li-
nearer optischer Abtaster ausgebildet ist.

[0024] In der Zeichnung ist ein linearer optischer
Abtaster wiedergegeben, der sich in axialer Richtung
der Aufnahmehiilse 1 erstreckt. Bei dieser Anord-
nung ist es erforderlich, die Spritze nach Einfiihren in
die Aufnahmehllse 1 um ihre Langsachse zu drehen,
damit die Codierung wenigstens einmal vollstandig
vor dem Abtaster vorbeigeflihrt wird.

[0025] Auf dieses Drehen der Spritze kann verzich-
tet werden, wenn der lineare optische Abtaster statt-
dessen in radial ringférmiger Anordnung an der In-
nenwand der Aufnahmehiilse 1 angeordnet ist, da
dann der Lesevorgang bereits beim Einfihren der
Spritze in die Aufnahmehulse 1 erfolgen kann.
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[0026] Weiter enthalt die Testvorrichtung eine Aus-
werteeinheit 3 mit einem Datenspeicher, die die von
der Leseeinrichtung 2 aufgenommene Information
aufbereitet und sodann mit einer im Datenspeicher
vorhandenen Sollvorgabe vergleicht.

[0027] SchlieRlich weist die Testvorrichtung noch
eine Anzeigeeinheit 4 fiur die Wiedergabe des Ergeb-
nisses der erfolgten Auswertung auf.

[0028] Um mit der Testvorrichtung auch Spritzen un-
terschiedlicher GréRe Uberprifen zu kénnen, ist in
die Aufnahmehillse ein austauschbarer, an die je-
weils zu prifende Spritze angepasster Einsatzadap-
ter 5 vorgesehen.

[0029] Dieser Einsatzadapter 5 weist ein optisches
Abbildungselement 6 fir die Leseeinrichtung 2 auf,
wodurch auch bei unterschiedlichem Spritzendurch-
messer stets eine optimale Abbildung der Codierung
auf die Leseeinrichtung 2 gewabhrleistet ist. Zusatz-
lich kann im Einsatzadapter 5 eine in der Zeichnung
nicht naher dargestellte Beleuchtungseinrichtung fir
die Codierung vorhanden sein, die der Gestalt der
Leseeinrichtung 2 angepasst ausgebildet sein sollte.

[0030] Weiter kann der Einsatzadapter 5 oder aber
auch die Aufnahmehilse 1 selbst eine in der Zeich-
nung nicht ndher dargestellte Druckeinrichtung auf-
weisen, die das Aufbringen einer Zusatzcodierung
auf den Spritzenzylinder ermdglicht. Diese Zusatzco-
dierung wird ebenfalls Uber die Leseeinrichtung 2 er-
fasst und von der Auswerteeinheit 3 berlcksichtigt,
um kenntlich machen zu koénnen, dal® diese Spritze
bereits friiher einmal ausgelesen, oder sogar in ande-
rer Weise vorbenutzt worden ist.

[0031] Der Datenspeicher kann entweder fester Be-
standteil der Auswerteeinheit 3 oder aber als exter-
nes, ansteckbares Speichermodul ausgebildet sein.
In letzterem Fall besteht die Méglichkeit, auf einfache
Weise eine Anpassung oder Anderung der Ver-
gleichsdaten vorzunehmen; insbesondere ermdglicht
dies auch eine Anpassung an andere Darreichungs-
formen oder sogar andere Medikamente. Darlber-
hinaus kann ein externes Speichermodul auch zur
Ubertragung von MeRdaten, etwa einem Blutzucker-
meRgerat dienen. Insbesondere ist auch eine Kombi-
nation sowohl eines festen wie auch eines externen
Datenspeichers moglich.

[0032] Die Anzeige 4 kann in besonders einfacher
Weise als zweifarbige, vorzugsweise
Rot/Griin-Leuchtanzeige ausgebildet sein. Sofern
weitergehende Informationen erwiinscht sind, kann
alternativ oder auch zusatzlich ein alphanummeri-
sches Anzeigeelement vorhanden sein, das dem Pa-
tienten weitergehende Informationen vermitteln
kann.
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[0033] SchlieBlich besteht auch die in der Zeich-
nung ebenfalls nicht naher dargestellte Mdglichkeit,
die Auswerteeinheit mit einer Empfangseinheit fur ei-
nen Zeitzeichensender zu versehen, wodurch die
Testvorrichtung zusétzlich eine Uberpriifung auf Ver-
fallsdaten vornehmen oder sogar den Patienten an
Verabreichungszeiten seines Medikamtes erinnern
kann.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur ldentifizierung und/oder Prifung
und/oder Freigabe von insbesondere vorgefulliten
medizinischen Spritzen vor ihrer Anwendung, insbe-
sondere durch den Patienten selbst, mittels einer
Testvorrichtung, in deren Innerem eine Leseeinrich-
tung (2) fiir eine an der Spritze angebrachte Kodie-
rung angeordnet ist, dadurch gekennzeichnet, da®
die Kodierung der Spritze beim axialen Einflihren in
die Testvorrichtung und/oder nach dem Einfiihren
durch Drehung der Spritze um ihre Langsachse in der
Testvorrichtung radial ausgelesen wird, dafl® aus der
Kodierung sodann der den Spritzeninhalt kennzeich-
nende Informationsgehalt ermittelt und mit einer in ei-
nem Speicher abgelegten Sollvorgabe verglichen
wird und daR je nach positivem oder negativem Ver-
gleichsergebnis eine Anzeige an der Testvorrichtung
erfolgt, die dem Benutzer die Anwendbarkeit oder die
Nichtanwendbarkeit des Spritzeninhalts signalisiert.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dal nach dem Lesen der Kodierung und er-
folgter Prufung die Anbringung einer Zusatzkodie-
rung erfolgt.

3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, daR die Zusatzkodierung auf den Spritzen-
zylinder aufgedruckt wird.

4. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, da die Zusatzkodierung durch Verande-
rung der vorhandenen Kodierung vorgenommen
wird.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 2 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dal® bei radialer Auslesung
der Kodierung eine Anzeige erst erfolgt, wenn die Ko-
dierung zweimal in Folge nacheinander gelesen wur-
de.

6. Testvorrichtung zum Lesen und Prufen einer
Kodierung insbesondere an medizinischen Spritzen,
mit einer Aufnahmehilse (1) zum Einfuhren des die
Kodierung tragenden Teils des Spritzenzylinders, ge-
kennzeichnet durch eine im Innern der Aufnahmehtil-
se (1) angeordnete Leseeinrichtung (2) fir die Kodie-
rung, die als zweidimensionaler oder linearer opti-
scher Abtaster ausgebildet ist, wobei der Abtaster
sich bei linearer Ausbildung entweder in axialer Rich-
tung der Aufnahmehllse (1) oder aber radial in ring-
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formiger Anordnung an der Innenwand der Aufnah-
mehtilse (1) erstreckt, ferner durch eine Auswerteein-
heit (3) mit einem Datenspeicher fiir die von der Le-
seeinrichtung (2) aufgenommene Information und
deren Vergleich mit der gespeicherten Sollvorgabe
sowie eine Anzeigeeinheit (4) fur die Wiedergabe des
Ergebnisses der erfolgten Auswertung.

7. Testvorrichtung nach Anspruch 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dal} in die Aufnahmehidilse (1) ein aus-
tauschbarer, an die jeweils zu prifende Spritze ange-
paldter Einsatzadapter (5) eingesetzt ist.

8. Testvorrichtung nach Anspruch 7, dadurch ge-
kennzeichnet, dal® der Einsatzadapter (5) ein opti-
sches Abbildungselement (6) fir die Leseeinrichtung
(2) aufweist.

9. Testvorrichtung nach Anspruch 7 oder 8, da-
durch gekennzeichnet, dal} der Einsatzadapter (5)
eine Beleuchtungseinrichtung fir die Kodierung auf-
weist.

10. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 7
bis 9, dadurch gekennzeichnet, dal® der Einsatzad-
apter (5) oder die Aufnahmehdlse (1) eine Druckein-
richtung zum Aufbringen einer Zusatzkodierung auf
den Spritzenzylinder aufweist.

11. Testvorrichtung nach einem der Anspriiche 7
bis 10, dadurch gekennzeichnet, daR® der Datenspei-
cher fester Bestandteil der Auswerteeinheit (3)
und/oder als externes Speichermodul ausgebildet ist.

12. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 6
bis 11, dadurch gekennzeichnet, daf} die Anzeigeein-
heit (4) als zweifarbige, vorzugsweise
Rot/Griin-Leuchtanzeige ausgebildet ist.

13. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 6
bis 11, dadurch gekennzeichnet, daf} die Anzeigeein-
heit (4) als alphanumerisches Anzeigeelement aus-
gebildet ist.

14. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 6
bis 13, dadurch gekennzeichnet, dall die Auswerte-
einheit (4) eine Empfangseinheit fir einen Zeitzei-
chensender aufweist.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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