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(54) Ausschitteinrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produktes.

(57) Beschrieben wird eine Ausschtteinrichtung zur Verabrei-
chung eines fluiden Produktes, die Ausschitteinrichtung um-
fassend eine Langsachse, ein Gehause (102) mit einem Me-
chanikhalter (105), welcher fest mit dem Gehause verbunden
ist, wobei der Mechanikhalter (105) auf einer inneren Oberfla-
che uber mindestens eine Langsfiihrung verfugt, eine Auslése-
vorrichtung, einen Produktbehalter (113), insbesondere in der
Form einer vorbefiiliten Spritze oder Karpule, welcher zumin-
dest axial fest in einem Teil des Gehauses angeordnet ist, wo-
bei im Produktbehalter ein axial verschiebbarer Stopfen ange-
ordnet ist, durch dessen Verschiebung in distale Richtung Pro-
dukt aus dem Produktbehalter ausgeschuttet werden kann, eine
Triebfeder (109), in welcher Energie fur das automatische Aus-
schutten von Produkt gespeichert werden kann, wobei die Trieb-
feder operativ mit der Auslésevorrichtung verbunden ist, und wo-
bei ein erstes Ende der Triebfeder mit dem Gehause verbunden
ist, eine koaxial zur Langsachse angeordnete Gewindestange
(111), welche drehfest mit einem zweiten Ende der Triebfeder
(109) verbunden ist, eine koaxial zur Langsachse angeordnete
zwei- oder mehrteilige Kolbenstange (107) mit mindestens ei-
ner ausseren Kolbenstange (1070), welche die Form einer Hiilse
hat, welche auf ihrer Aussenflache mindestens ein erstes Fuh-
rungselement (1070b) aufweist, das in Eingriff mit der mindes-
tens einen Langsflihrung des Mechanikhalters (105) ist, und wo-
bei die aussere Kolbenstange (1070) mit dem Stopfen des Pro-
duktbehalters (113) so wechselwirken kann, dass bei einer Ver-
schiebung der ausseren Kolbenstange (1070) in distale Richtung

auch der Stopfen in distale Richtung verschoben werden kann,
die zwei- oder mehrteilige Kolbenstange weiter mit mindestens
einer inneren Kolbenstange (1071), welche zumindest teilweise
im Inneren der ausseren Kolbenstange (1070) gelagert ist, wo-
bei die innere Kolbenstange an ihrem proximalen Ende (1071a),
welches Uber das proximale Ende der ausseren Kolbenstange
hinaus ragt, mindestens ein zweites Fihrungselement (1071b)
aufweist, welches in Eingriff mit der mindestens einen Langs-
fuhrung des Mechanikhalters sein kann, und wobei die innere
Kolbenstange (1071) tber eine Gewindeverbindung mit der Ge-
windestange (111) verbunden ist, wobei die aussere (1070) und
innere Kolbenstange zusammen eine Kavitat mit einem inneren
Volumen definieren, welches zumindest teilweise mit einem vis-
kosen Fluid befillt ist, so dass insbesondere bei einer relativen
Drehung zwischen innerer und ausserer Kolbenstange das vis-
kose Fluid einen Bewegungswiderstand ausbildet, wobei die in-
nere Kolbenstange an ihrem proximalen Ende mindestens eine
radiale Richtung ragende Freigabestruktur (1071b) aufweist, ins-
besondere mindestens eine Vertiefung, welche, abhangig von
ihrer Orientierung, zur Langsachse eine freizugebende Struktur
freigeben kann.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Patentanmeldung bezieht ihr Prioritdtsdatum von der Patentanmeldung 00 904/15 (CH), welche
am 28.06.2015 beim Eidgendssischen Institut fiir Geistiges Eigentum in der Schweiz eingereicht worden ist und welche
hiermit unter Bezugnahme auf die Referenz vollsténdig in die vorliegende Anmeldung integriert wird.

[0002] Die Erfindung betrifft eine Injektionsvorrichtung sowie Verfahren zum Verabreichen eines flissigen Produkts ins-
besondere eines hoch viskosen Medikaments. Im Besonderen betrifft die Erfindung eine verbesserte Antriebs- und Si-
gnalvorrichtung sowie ein Verfahren fir eine solche Injektionsvorrichtung.

[0003] Der Begriff «Medikament» oder Produkt umfasst hier jede fliessfahige medizinische Formulierung, welche geeig-
net ist zur kontrollierten Verabreichung durch ein Mittel, wie z.B. eine Kanule oder Hohlnadel, hindurch, beispielsweise
umfassend eine FlUssigkeit, eine Lésung, ein Gel oder eine feine Suspension, welche(s) einen oder mehrere medizinische
Wirkstoffe enthalt. Medikament kann eine Zusammensetzung mit einem einzigen Wirkstoff oder eine vorgemischte oder
co-formulierte Zusammensetzung mit mehreren Wirkstoffen aus einem einzelnen Behélter sein. Medikament oder Produkt
umfasst Arzneien wie Peptide (z.B. Insuline, Insulin enthaltende Medikamente, GLP-1 enthaltende sowie abgeleitete oder
analoge Zubereitungen), Proteine und Hormone, bioclogisch gewonnene oder aktive Wirkstoffe, Wirkstoffe auf Basis von
Hormonen oder Genen, Nahrformulierungen, Enzyme und weitere Substanzen sowohl in fester (suspendierter) oder flls-
siger Form aber auch Polysaccharide, Vaccine, DNS oder RNS oder Oglionukleotide, Antikérper oder Teile von Antikdrpern
sowie geeignete Basis-, Hilfs- und Tragerstoffe.

[0004] Aus der WO 2014/146 210 ist ein Autoinjektor bekannt, bei welchem am Ende der Injektion ein akustisches oder
taktiles Signal erzeugt wird, um der benutzenden Person anzuzeigen, dass der Injektionsvorgang abgeschlossen ist. Bei
dem vorgestellten Autoinjektor wird das Signal erzeugt, sobald und unmittelbar nachdem eine Kolbenstange den Stopfen
einer vorbeflllten Spritze um eine bestimmte Distanz verschoben hat. Bei viskosen Medikamenten kann es bei dieser
Anordnung sein, dass beim Auslésen des Endsignals, noch nicht die ganze Menge Medikament auch tatséchlich den
Autoinjektor verlassen hat.

[0005] Aus der EP 2 542 280 B1 ist ein Autoinjektor bekannt, bei welchem die Spritze nach der Injektion zuriick in den
Autoinjektor gezogen wird. Der Rlickzugsmechanismus wird ausgeldst, nachdem eine Kolbenstange den Stopfen der vor-
befullten Spritze um eine gewisse Distanz verschoben hat. Der Spritzenriickzug wird dabei nicht unmittelbar nach dem
Erreichen der gewissen Distanz vollfiihrt, sondern erst nach einer bestimmten Verzégerung. Unmittelbar nach dem Errei-
chen der gewissen Distanz wird durch die Bewegung der Kolbenstange ein Freigabeteil freigegeben, welches sich durch
die Wirkung einer vorgespannten Torsionfeder zu drehen beginnt. Erst wenn sich das Freigabeteil um einen bestimmten
Winkel gedreht hat, wird der Spritzenrlickzug freigegeben. Die Drehung des Freigabeteils erzeugt also eine Verzégerung
beim Spritzenrlickzug. In der Schrift wird das Auslésen des Spritzenrlickzug weiter verzdgert, in dem die Rotation des
Freigabeteils durch eine viskose Substanz gebremst wird. Die in der Schrift beschriebene Anordnung ist kompliziert und
aufwendig. Sie hat den Nachteil, dass die Spritze vor und nach der Injektion bewegt werden muss.

[0006] Es ist eine Aufgabe der Erfindung, eine Injektionsvorrichtung anzugeben, die eine sichere Einrichtung zum Aus-
schitten von hochviskosen Medikamenten aufweist und dabei kosteneffizient herstellbar ist.

[0007] Die Aufgabe wird mit der Ausschitteinrichtung, insbesondere einem Autoinjektor, nach Anspruch 1 gelést. Vorteil-
hafte Weiterentwicklungen ergeben sich aus den abhangigen Ansprlichen, der Beschreibung und den Figuren.

[0008] Beschrieben wird eine Ausschitteinrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produktes, die Ausschutteinrichtung
umfassend eine Langsachse, ein Gehause mit einem Mechanikhalter, welcher fest mit dem Gehause verbunden ist, wobei
der Mechanikhalter auf einer inneren Oberflache Uber mindestens eine Langsfihrung verfigt, eine Ausldsevorrichtung,
einen Produktbehalter, insbesondere in der Form einer vorbeflllten Spritze oder Karpule, welcher zumindest axial fest in
einem Teil des Gehauses angeordnet ist, wobei im Produktbehélter ein axial verschiebbarer Stopfen angeordnet ist, durch
dessen Verschiebung in distale Richtung Produkt aus dem Produktbehélter ausgeschittet werden kann, eine Triebfeder,
in welcher Energie flir das automatische Ausschiitten von Produkt gespeichert werden kann, wobei die Triebfeder operativ
mit der Ausldsevorrichtung verbunden ist, und wobei ein erstes Ende der Triebfeder mit dem Gehause verbunden ist, eine
koaxial zur Langsachse angeordnete Gewindestange, welche drehfest mit einem zweiten Ende der Triebfeder verbunden
ist, eine koaxial zur L&ngsachse angeordnete zwei- oder mehrteilige Kolbenstange mit mindestens einer usseren Kolben-
stange, welche die Form einer Hulse hat, welche auf ihrer Aussenfléche mindestens ein erstes Flihrungselement aufweist,
das in Eingriff mit der mindestens einen Langsfliihrung des Mechanikhalters ist und wobei die dussere Kolbenstange mit
dem Stopfen des Produktbehalters so wechselwirken kann, dass bei einer Verschiebung der dusseren Kolbenstange in
distale Richtung auch der Stopfen in distale Richtung verschoben werden kann, die zwei- oder mehrteilige Kolbenstange
weiter mit mindestens einer inneren Kolbenstange, welche zumindest teilweise im Inneren der dusseren Kolbenstange
gelagert ist, wobei die innere Kolbenstange an ihrem proximalen Ende, weiches Uber das proximale Ende der dusseren
Kolbenstange hinaus ragt, mindestens ein zweites Fuhrungselement aufweist, welches in Eingriff mit der mindestens einen
Langsfliihrung des Mechanikhalters sein kann, und wobei die innere Kolbenstange Uber eine Gewindeverbindung mit der
Gewindestange verbunden ist, wobei die &ussere und innere Kolbenstange zusammen eine Kavitat mit einem inneren Vo-
lumen definieren, welches zumindest teilweise mit einem viskosen Fluid beflllt ist, so dass insbesondere bei einer relativen
Drehung zwischen innerer und &usserer Kolbenstange das viskose Fluid einen Bewegungswiderstand ausbildet, wobei
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die innere Kolbenstange an ihrem proximalen Ende mindestens eine radiale Richtung ragende Freigabestruktur aufweist,
insbesondere mindestens eine Vertiefung, welche, abhangig von ihrer Orientierung zur Langsachse, eine freizugebende
Struktur freigeben kann.

[0009] Beschrieben wird weiter ein Verfahren zum Verzégern eines Freigabemechanismus bei Verabreichung eines flui-
den Produktes mit einer Ausschitteinrichtung wie im obigen Absatz beschrieben, wobei die Verabreichung des fluiden
Produkt (ber die Ausldésevorrichtung gestartet wird, wodurch die gespeicherte Energie der Triebfeder als Drehmoment
auf die Gewindestange wirkt, so dass wenn Energie aus der Triebfeder freigesetzt wird, die Gewindestange mit einem
Drehmoment beaufschlagt wird und in Drehung um die Langsachse versetzt werden kann, wobei, wenn sich beim Ver-
breichen die Gewindestange dreht, (iber die Gewindeverbindung zur inneren Kolbenstange auch die innere Kolbenstange
bewegt wird, wobei die innere Kolbenstange in einer ersten Phase gegeniber dem Mechanikhalter Uber die Langsflihrung
verdrehgesichert und verschiebbar gelagert ist und wobei die Verdrehsicherung fir eine zweite Phase aufgehoben wird,
nachdem die innere Kolbenstange) Uber eine gewisse Distanz in distale Richtung verschoben wird, wobei eine relative
Bewegung der inneren Kolbenstange zur dusseren Kolbenstange in distale Richtung durch einen axialen Anschlag auf
einer inneren Oberflache der dusseren Kolbenstange begrenzt wird, wobei die Verschiebung der inneren Kolbenstange
aufgrund des axialen Anschlages eine Verschiebung der ausseren Kolbenstange in distale Richtung und damit eine Ver-
schiebung des Stopfens in distale Richtung und schlussendlich Ausschittung von Produkt zur Folge hat, wobei die aussere
Kolbenstange, welche Uber die Langsflihrung axial verschiebbar aber verdrehgesichert am Mechanikhalter angeordnet ist,
wobei das Drehmoment in der zweiten Phase eine Drehung der inneren Kolbenstange relativ zur dusseren Kolbenstange
zur Folge hat, welche durch das viskose Fluid gebremst wird und welche die mindestens eine Freigabestruktur in eine
vorbestimmte Orientierung bringen kann, in welcher die freizugebende Struktur freigegeben wird,

[0010] Beschrieben wird weiter ein Verfahren zum Verzégern eines Freigabemechanismus bei Verabreichung eines flui-
den Produktes mit einer langlichen Ausschtteinrichtung mit einer Langsachse und einem Gehéause enthaltend folgende
Schritte: — eine Auslésung der Verabreichung durch eine beweglich im oder am Geh&use angeordnete Ausldsevorrichtung,
— das Wirken eines Drehmoments auf eine im Gehé&use der Ausschitteinrichtung gelagerte Abtriebsvorrichtung, welches
in einer ersten Phase eine Verschiebung der Abtriebsvorrichtung entlang der Langsachse in eine Ausschittrichtung zur
Folge hat und welches in einer zweiten Phase eine Drehung eines ersten Teiles der Abtriebsvorrichtung um die Langsach-
se zur Folge hat und ein zweiter Teil der Abtriebsvorrichtung nicht mit dem ersten Teil rotiert, wobei die Rotation des ersten
Teiles relativ zum zweiten Teil durch ein viskoses Fluid verzégert wird, welches innerhalb der Abtriebsvorrichtung gelagert
ist, — eine Rotation einer mit dem ersten Teil der Abtriebsvorrichtung gekoppelten Freigabestruktur um die Langsachse,
welche durch Drehung des ersten Teils der Abtriebsvorrichtung hervorgerufen wird, — die Freigabe einer freizugebenden
Struktur, sobald die Freigabestruktur um einen vorbestimmten Winkel um die Langsachse rotiert ist.

[0011] Beschrieben wird weiter ein Verfahren gemass dem obigen Absatz, wobei die Freigabestruktur als mindestens eine
Ausnehmung am ersten Teil der Abtriebsvorrichtung ausgebildet sind, welche bei der Freigabe der freizugebenden Struk-
tur, insbesondere enthaltend auf mindestens einem flexiblen Arm angeordnete Eingriffselemente, eine radiale Bewegung
der freizugebenden Struktur erlauben, welche dadurch fir eine Bewegung in axiale Richtung freigegeben wird,

[0012] In einem weiteren Aspekt wird beschrieben, dass das innere Volumen der Kavitat durch eine lokale und auf dem
Umfang verlaufende Verjingung auf der inneren Kolbenstange und der der Verjingung gegenuberliegenden Innenflache
der usseren Kolbenstange definiert wird.

[0013] In einem weiteren Aspekt wird beschrieben, dass das innere Volumen der Kavitét als Spalt zwischen einer dusseren
Mantelflache der inneren Kolbenstange und einer inneren Mantelflache der &usseren Kolbenstange definiert wird.

[0014] In einem weiteren Aspekt wird beschrieben, dass die Kavitat am distalen Ende der inneren Kolbenstange lokalisiert
ist und in etwa eine zylindrische Form aufweist.

[0015] In einem weiteren Aspekt wird beschrieben, dass das viskose Fluid eine Newton’sche Flussigkeit ist.

[0016] In einem weiteren Aspekt wird beschrieben, dass das viskose Fluid eine scherverdiinnende oder strukturviskose
Flussigkeit ist.

[0017] In einem weiteren Aspekt wird beschrieben, dass das viskose Fluid eine thixotrope oder teilthixotrope Flussigkeit
ist. wobei es sich bei der viskosen Flussigkeit um eine hyaluronsdurehaltige Flussigkeit handeln kann.

[0018] In einem weiteren Aspekt wird beschrieben, dass es sich bei der viskosen Fliissigkeit um eine fllissige Silikonfor-
mulierung handeln kann.

[0019] In einem weiteren Aspekt wird beschrieben, dass das viskose Fluid eine rheopexe oder dilatante Flissigkeit sein
kann, wobei die Flissigkeit Partikel enthalten und/oder eine pastdse Konsistenz aufweisen kann.

[0020] In einem weiteren Aspekt wird beschrieben, dass die Ausschitteinrichtung weiter ein Halteelement mit mindestens
einem flexiblen Arm mit einem freien Ende umfassen kann, an welchem die mindestens eine freizugebende Struktur fest
angeordnet ist.

[0021] Beschrieben wird auch eine Ausschttvorrichtung nach dem vorhergehenden Absatz, wobei die mindestens eine
Freigabestruktur eine Vertiefung ist und pro Freigabestruktur mindestens eine freizugebende Struktur vorhanden ist, wobei
die mindestens eine freizugebende Struktur als Eingriffselement ausgebildet ist.
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[0022] Beschrieben wird auch eine Ausschittvorrichtung nach dem vorhergehenden Absatz, wobei die Ausschttvorrich-
tung weiter eine Druckfeder umfasst, welche eine Kraft auf das Haltelement in proximale Richtung ausibt, wobei das
Halteelement ein proximales Ende umfasst und wobei die Freigabe des mindestens einen Eingriffselementes eine axiale
Bewegung des Halteelementes freigibt und durch die wirkende Kraft der Druckfeder eine Bewegung des Halteelementes
in axiale Richtung erfolgt.

[0023] Beschrieben wird auch eine Ausschuittvorrichtung nach dem vorhergehenden Absatz, wobei die Ausschtteinrich-
tung einen Endanschlag, insbesondere am Mechanikhalter, umfasst, welcher die axiale Bewegung des freigegebenen
Halteelementes in axial Richtung begrenzt, so dass im Moment der Begrenzung der Bewegung ein hérbares oder flihlba-
res Signal erzeugt wird.

[0024] Der erfindungsgemasse Autoinjektor weist ein Gehause und ein in dem Gehause angeordneten Produktbehalter
auf. Bei dem Produktbehalter kann es sich insbesondere um eine Spritze oder einer Karpule handeln, welche einen Behél-
terkérper aufweist, an dessen distalem Ende eine Injektionsnadel entweder fest angeordnet ist oder eine Injektionsnadel
angebracht werden kann. Der Behélterkdrper umgibt einen Kolben, der in Bezug auf den Spritzenkdrper verschiebbar ist
und flr die Produktausschittung zu dem distalen Ende hin verschoben wird, wodurch das zwischen dem Kolben und der
Injektionsnadel angeordnete fliissige Produkt, insbesondere ein hochviskdses Medikament, durch die Injektionsnadel aus
dem Produktbehélter ausgeschlttet wird. Der Spritzenkérper kann an seinem proximalen, d.h. hinteren oder der Injekti-
onsnadel entgegengesetzten Ende einen Flansch, der auch als Fingerflansch bezeichnet werden kann, aufweisen. Eine
derartig ausgebildete Spritze ist als Standardspritze erhaltlich, so dass fiir den Autoinjektor nicht zwingend eine speziell
angepasste Spritze entwickelt werden braucht. Der Kolben liegt dicht an dem Innendurchmesser des Spritzenkdrpers an.

[0025] Das Gehéause ist vorzugsweise langlich und bildet die Langsachse des Autoinjektors. Das Gehause ist vorzugs-
weise hllsenférmig und oder zylindrisch. Beispielsweise kann der Behélter verschiebbar in dem Gehause angeordnet
sein, d.h. flir ein automatisches Einstechen relativ zu dem Gehéuse in distale Richtung verschiebbar sein, so dass die
Nadelspitze aus einer Offnung am distalen Ende des Autoinjektors hervortritt und automatisch in den Patienten eingesto-
chen werden kann. Optional kann bei einer solchen Vorrichtung die Nadelspitze nach erfolgter Produktausschittung in
das distale Ende der Vorrichtung hinein bewegt werden, insbesondere der Produktbehélter relativ zu dem Gehause in die
proximale Richtung bewegt werden.

[0026] In bevorzugten Bauformen des Autoinjektors ist der Produktbehélter entlang der Lé&ngsachse unverschiebbar in
dem Gehause aufgenommen, insbesondere mittels eines Produktbehalterhalters oder Spritzenhalters, der den Produkt-
behélter axialfest halt und axialfest mit dem Geh&use verbunden, insbesondere verrastet ist. Bevorzugt steht die Nadel-
spitze Uber das distale Ende des Gehauses in distale Richtung vor. Hierdurch kann die Nadel mittels einer Bewegung des
Gehauses zum Patienten hin in die Einstichstelle eingestochen werden. Vorzugsweise ist eine Nadelschutzhllse vorge-
sehen, welche das distale Ende des Autoinjektors bildet und eine Offnung fiir die Injektionsnadel aufweist, wobei die Nadel
durch die Offnung hindurchtreten kann. Die Nadelschutzhillse kann in ihrer Ausgangsposition in Bezug auf die Nadelspitze
so angeordnet sein, dass die Nadelschutzhllse distal Uber die Nadelspitze steht oder dass die Nadelspitze distal Uber das
distale Ende der Nadelschutzhillse steht. Die Nadelschutzhilse ist relativ zu dem Gehause aus ihrer Ausgangsposition in
die proximale Richtung um einen Betétigungshub in eine betétigte Position verschiebbar, insbesondere in das Gehause
verschiebbar, so dass die Nadel aus dem distalen Ende bzw. durch die Offnung der Nadelschutzhiilse hervortritt oder
weiter hervortritt. Bevorzugt kann die Nadelschutzhiilse um einen Nadelschutzhub aus der betétigten Position relativ zum
Gehause in die distale Richtung in eine Nadelschutzposition verschoben werden, in der das distale Ende der Nadelschutz-
hiulse distal Uber die Nadelspitze hinausragt, um eine potentielle Verletzungsgefahr nach erfolgter Verwendung der Vor-
richtung bzw. nach erfolgter Produktausschttung, die von einer freiliegenden Nadelspitze ausgehen wiirde, zu verringern.
Die Nadelschutzhilse kann z.B. gegen die Kraft einer Feder, die als Nadelschutzfeder bezeichnet werden kann, in die
proximale Richtung verschoben werden, wobei die Feder, die z.B. die weiter unten beschriebene zweite Feder oder eine
hiervon separate Feder ist, welche die Nadelschutzhliilse aus der betatigten Position in die distale Richtung, d.h. in die Na-
delschutzposition verschieben kann. Der Autoinjektor kann ein z.B. federnd angeordnetes Verriegelungsglied aufweisen,
welches die Nadelschutzhilse in ihrer Nadelschutzposition insbesondere in Bezug auf das Gehause verriegelt und ein
Zuriickschieben der Nadelschutzhiilse in die proximale Richtung oder in das Gehause blockiert. Das Verriegelungsglied
verriegelt die Nadelschutzhilse zumindest so, dass die Nadel nicht aus dem distalen Ende der Nadelschutzhiilse hervor-
treten kann. Die Nadelschutzhilse kann z.B. aus der Nadelschutzposition nur soweit in die proximale Richtung verschoben
werden, dass die Nadelspitze nicht aus dem distalen Ende der Nadelschutzhllse hervortritt.

[0027] Der Autoinjektor umfasst ferner ein Vortriebsglied, das zumindest wahrend der Produktausschittung auf den Kol-
ben wirkt, insbesondere an dem Kolben anliegt, und eine erste Feder, die direkt oder bevorzugt indirekt auf das Vortriebs-
glied wirkt. Das Vortriebsglied kann z.B. hlllsenférmig sein. Die Feder kann vor dem Gebrauch gespannt werden z.B. als
ein Zwischenschritt oder wahrend einer Dosiseinstellung. Bevorzugt kann die Feder bereits bei Auslieferung des Autoin-
jektors mit so viel Energie vorgespannt sein, dass die Energie fur mehrere Ausschittungen der Produktdosis ausreicht,
insbesondere fur die Ausschittung des gesamten aus dem Produktbehalter ausschittbaren Produkts ausreicht.

[0028] Das Vortriebsglied kann mehrteilig, vorzugsweise zweiteilig ausgebildet sein. Dabei kann das Vortriebsglied aus
einem ausseren Vortriebsglied und einem inneren Vortriebsglied bestehen, wobei das dussere Vortriebsglied auf den Kol-
ben wirkt und das innere Vortriebsglied auf das dussere Vortriebsglied wirken kann. In einer erfindungsgemassen Aus-
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fihrung sind dusseres und inneres Vortriebsglied langlich und hillsenférmig ausgestaltet, wobei das innere Vortriebsglied
zumindest teilweise im ausseren Vortriebsglied gelagert und angeordnet ist. Grundsatzlich kénnen inneres und ausseres
Vortriebsglied fir sich genommen relativ zueinander bewegbar, insbesonder drehbar ausgestaltet sein.

[0029] Der Autoinjektor kann ferner ein Rotationsglied umfassen, dessen Drehung bewirkt, dass die Federenergie an
das Vortriebsglied abgegeben wird, wodurch das Vortriebsglied in distale Richtung bewegt wird. Bei einer mehrteiligen
Ausgestaltung des Vortriebsglieds wird die Federenergie vorzugsweise vom Rotationsglied auf das innere Vortriebsglied
tibertragen, welches seinerseits den Vortrieb an das dussere Vortriebsglied tibertragt, wobei die Ubertragung des Vortriebs
von innerem auf ausseres Vortriebsglied vorteilhaft nicht permanent ist, sondern abhéngig vom Ausschittzustand ist.

[0030] Das Rotationsglied kann mit der Feder, insbesondere einer Torsionsfeder oder Drehfeder, verbunden sein, die die
zur Produktausschittung notwendige Energie speichert und bei Bedarf abgibt. Grundsatzlich kann die Feder wendeiférmig
oder vorzugsweise spiralférmig sein. Die Feder kann aus einem Draht oder vorzugsweise aus einem bandférmigen Ma-
terial, insbesondere Federstahl, gewickelt sein. Spiralférmig gewickelte Federn werden auch als Uhrenfedern oder Trieb-
federn bezeichnet.

[0031] Das Drehmoment der Feder muss zwischen dem Rotationsglied und dem u. U. mehrteiligen Vortriebsglied wirken.
Die Feder kann mit dem Rotationsglied oder direkt mit dem Vortriebsglied und /oder mit einem beliebigen Element, welches
axial und / oder rotativ fest in dem Gehause angebracht ist verbunden sein, oder mit einem Element welches axial und
/ oder rotativ gegeniiber Geh&use verschiebbar ist, verbunden sein. Die Feder kann axial fest in dem Geh&ause angebracht
sein, sie kann aber auch axial verschiebbar zum Gehause sein.

[0032] Z.B. kann das Rotationsglied mit einem Ende an die Feder gekoppelt sein, wobei das andere Ende der Feder mit
einem anderen Element, welches gegeniiber dem Gehause insbesondere axial oder rotativ beweglich ist, verbunden sein
kann. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist das andere Ende der Feder mit dem Gehé&use oder einem gehausefestem
Element verbunden.

[0033] Das Rotationsglied und / oder das Vortriebsglied und /oder ein anderes Element, welches mit dem Vortriebsglied
gekoppelt ist, kann ein Gewinde mit einer variablen Steigung aufweisen, wobei in einem ersten Bereich das Gewinde eine
grosse Steigung aufweisen kann und in weiteren Bereichen unterschiedlich grosse Steigungen méglich sind.

[0034] Aus Toleranzgriinden kann im Auslieferungszustand des Autoinjektors ein Abstand zwischen Kolbenstange und
Kolben bestehen. Bei der Herstellung wird versucht, den Abstand so klein wie méglich zu halten, damit der Aufprall der
Kolbenstange auf den Kolben nicht zu einem Glasbruch flihrt. Dieser Abstand zwischen Kolbenstange und Kolben wird
auch Beschleunigungsweg genannt. Um die Beschleunigung der Kolbenstange im Beschleunigungsweg zu kontrollieren
bzw. abzubremsen, und Glasbruchrisiko zu minimieren, wird fir den Anfang der Kolbenstangenbewegung ein Gewinde-
einlaufweg mit einer grossen Steigung insbesondere auf dem Rotationsglied und / oder Vortriebsglied gewéahlt. Bevorzugt
ist der Axialabschnitt des Gewindeeinlaufwegs grosser als der Beschleunigungsweg. Des Weiteren kdnnen in einer Lager-
position die Axialkrafte, welche insbesondere durch die Gewindelibersetzung aus dem Drehmoment der Feder entstehen
durch eine grosse Steigung gering gehalten werden.

[0035] Das Gewinde bzw. die Gewindesteigung kann Uber die Lange des Rotationsglieds und / oder des Vortriebsglieds
und / oder des Gehauses variieren. Das Gewinde kann ein- oder mehrgéngig sein. Vorzugsweise ist das Gewinde zwei-
gangig. Die Steigung kann progressiv oder degressiv sein. Z.B. kann ein weiterer Bereich des Rotationsglieds eine klei-
nere Steigung aufweisen als der erste Bereich, wobei die grosste Gewindesteigung vorzugsweise nicht selbsthemmend
sein kann.

[0036] Mit solch einem variierenden Gewinde ist es moglich, den Abfall des Federkraftmoments zu kompensieren und
wahrend der Ausschittung die Ausschittkraft in einem konstanten Bereich zu halten. Es ist mdglich, dass am Ende der
Ausschittbewegung eine kleine Gewindesteigung gewahlt wird und somit die Ausschittkraft erhéht wird, damit z.B. eine
Stopfenreibungskraft welche am Ende der Ausschittung zunehmen kann, und eine vollstandige Ausschittung gewéhr-
leistet werden kann. Das Rotationsglied und / oder das Vortriebsglied und / oder das Geh&ause kann mehrere Bereiche
mit verschiedenen Gewindesteigungen aufweisen. Z.B. kann das Gewinde eine grosse Gewindesteigung fir den Gewin-
deeinlauf aufweisen und danach einen Bereich mit einer immer kleiner werdenden Gewindesteigung — fir eine langsame
Aussch(ttung — und in einem Bereich mit einer kleinen Gewindesteigung — um ein vollstandiges Ausschitten zu gewéhr-
leisten — enden. Selbstverstandlich ist es auch mdéglich, dass die Gewindesteigung nach dem Gewindeeinlauf von einer
kleinen Steigung in eine grosse Steigung verlduft, um am Anfang der Ausschiittung eine hohe Ausschittkraft und am Ende
der Ausschittung eine kleine Ausschittkraft zu erhalten.

[0037] Die Drehung des Rotationsglieds und / oder des Vortriebsglieds um einen bestimmten Drehwinkel bewirkt den
axialen Vorschub des u. U. mehrteiligen Vortriebsglieds um einen entsprechenden Ausschitthub. Variable Steigungswinkel
ergeben variablen axialen Vorschub des Vortriebsglieds bei gleichem Drehwinkel. Durch eine Freigabe des Vortriebsglieds
kann der Feder erlaubt werden, dass sie das Vortriebsglied in distale Richtung bewegen kann. Insbesondere kann das
Rotationsglied so mit dem Vortriebsglied gekoppelt sein, dass es bei der Auslésung bzw. Freigabe des Vortriebsglieds fir
eine Produktausschittung fir eine Drehung relativ zu dem Gehause freigegeben ist und im nicht ausgeldsten Zustand
des Vortriebsglieds fiir eine Rotation relativ zu dem Geh&use gesperrt ist.
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[0038] Vorteilhaft kann das Rotationsglied in einem Eingriff, insbesondere einem Gewindeeingriff mit dem Vortriebsglied
sein, wobei der Gewindeeingriff bzw. die Gewindemutter am Vortriebsglied oder am Rotationsglied ein oder mehrere Ge-
windesegmente haben kann, vorzugsweise kénnen es zwei Gewindesegmente sein. Bevorzugt ist das Gewindesegment
so gewahlt, dass ein Gewinde mit einer variablen Steigung hemmungsfrei durch die Gewindesegmente gedreht werden
kann. Z.B. kann das Gewindesegment in einer abgewickelten Darstellung eine Kreisform oder eine ovale Form aufweisen,
insbesondere kann der Umfang zu einer Langsachse hin, verschiedene Winkel aufweisen. Bei einer mehrteiligen Ausge-
staltung des Vortriebsgliedes besteht der Gewindeengriff zwischen dem Rotationsglied und vorzugsweise dem inneren
Vortriebsglied.

[0039] Bevorzugt kann eine Flanke des Gewindesegments des Vortriebsglieds oder des Rotationsglieds verschiedene
Steigungswinkel aufweisen.

[0040] Vorzugsweise wird das Gewindesegment mit insbesondere Strichberlihrungen an dem Gewinde des Rotations-
glieds geschraubt, wobei immer ein anderer Bereich des Gewindesegments das Gewinde berihrt.

[0041] Insbesondere kann bei einer Schraubbewegung zwischen der Gewindestange oder dem Vortriebsglied und dem
mindestens einem Gewindesegment des Vortriebsglieds bzw. der Gewindestange, die Flanke des mindestens einen Ge-
windesegments an dem Gewinde mit der variablen Steigung der Gewindestange oder des Vortriebsglieds geschraubt
werden, wobei unterschiedliche Bereiche der Flanke das Gewinde mit der variablen Steigung berthren.

[0042] So ist bei der Schraubbewegung zwischen der Gewindestange und dem Vortriebsglied der Bereich der Gewinde-
stange, welcher die grosste Gewindesteigung aufweist, mit dem Bereich des Gewindesegments, welcher den gréssten
Steigungswinkel aufweist in Berlhrung oder der Bereich der Gewindestange welcher die kleinste Gewindesteigung auf-
weist, mit dem Bereich des Gewindesegments welcher den kleinsten Steigungswinkel aufweist, in Beriihrung.

[0043] In einem alternativen Beispiel kdnnen das Rotationsglied eine Gewindemutter und das Vortriebsglied eine Gewin-
destange aufweisen oder sein, wobei das Gewinde der Gewindemutter in das Gewinde der Gewindestange eingreift und
insbesondere nicht selbsthemmend ist.

[0044] Vorzugsweise ist das Rotationsglied axial fest in Bezug auf das Geh&use oder kann sich zumindest in eine, vor-
zugsweise in distaler Richtung axialfest an dem Geh&ause oder einem gehausefesten Element, wie z.B.

[0045] dem Mechanikhalter abstltzen, es ist auch méglich, dass das Rotationsglied einen Axialhub gegenliber dem Ge-
héause ausflhren kann. Insbesondere kann das Rotationsglied axial verschiebbar sein, wenn das Element an dem sich das
Rotationsglied abstiitzt auch eine axiale Bewegung auslibt oder das Rotationsglied eine Gewindeverbindung zu einem
gehéusefesten Element oder zu einem zum Gehause axial verschiebbaren Element aufweist.

[0046] Es ist auch moglich, dass mehrere Steuerkurven bzw. Gewinde zwischen verschiedenen Elementen wirken. Die
verschiedenen Gewinde kdnnen ergénzend wirken, das heisst, fir den axialen Weg addieren sich die Gewindesteigungen
zueinander oder sie subtrahieren sich voneinander, somit erreicht man eine Ubersetzung oder eine Untersetzung. Bei-
spielsweise kann das Rotationsglied eine Gewindeverbindung zum Vortriebsglied aufweisen und das Vortriebsglied eine
Gewindeverbindung zum Gehause oder zu einem gehéusefesten Element, wobei das Vortriebglied auch eine Rotations-
bewegung ausfiihren kann. Es ist auch mdéglich, dass das Rotationsglied Gewindeverbindungen zum Vortriebsglied und
zu einem gehausefesten Element aufweist, wobei diese Gewindeabschnitte sich voneinander unterscheiden kénnen und
jeweils entweder variabel oder konstante Steigungsbereiche aufweisen kdnnen.

[0047] Die Gewinde kdnnen jeweils innen oder aussen an dem Rotationsglied und/ oder an dem Vortriebsglied angebracht
sein. Es kénnen alle Gewindeverldufe an den verschiedenen Elementen variabel oder nur einer davon variabel sein. Z.B.
kann das Rotationsglied ein stetig variables und/ oder ein unstetig variables Gewinde und das Vortriebsglied eine stetige
Gewindesteigung und / oder eine unstetig variables Gewindesteigung aufweisen,

[0048] Vorzugsweise kann das Gewinde mit der variablen Steigung, zumindest einen Bereich mit einer stetigen Steigungs-
variation aufweisen oder/ und die Steigungsvariation des Gewindes mit der variablen Steigung zumindest bereichsweise
unstetig verlaufen.

[0049] Bevorzugt kénnen alle Elemente Gewindesegmente aufweisen und so gewéhlt sein, dass ein variables Gewinde
hemmungsfrei durch die Gewindesegmente gedreht werden kann.

[0050] Die Gewinde, bzw. die Gewindesteigungen kénnen variabel also progressiv oder degressiv verlaufen. Es ist auch
méglich, dass die Gewinde sprunghafte Steigungen, also Bereiche mit unterschiedlicher Steigung aufweisen. Selbstver-
standlich kann das Gewinde mit der variablen Steigung, Bereiche mit einer stetigen Steigungsvariation aufweisen oder/
und die Variation des Gewindes mit der variablen Steigung verlauft zumindest bereichsweise unstetig.

[0051] In einer Ausflihrungsform ist das Vortriebsglied rotativ fest in Bezug auf das Geh&use. Bei einer mehrteiligen Aus-
gestaltung des Vortriebsgliedes kénnen in einer Variante alle Teile des Vortriebsgliedes gegenliber dem Gehé&use rotativ
fest zum Gehause angeordnet sein. In einer weiteren Variante kdnnen einzelne oder mehrere Teile des Vortriebsgliedes in
bestimmten Zustanden rotativ fest in Bezug auf das Gehause angeordnet sein. In einer bevorzugten, erfindungsgeméssen
Variante ist das Vortriebsglied zweiteilig ausgestaltet, bestehend aus einem inneren und einem &usseren Vortriebsglied,
wobei beide Teile vor und wahrend des eigentlich Ausschitthubs des Vortriebsgliedes gegenlber dem Gehause rotativ
fest sind und die Verdrehsicherung zum Gehéause des inneren Vortriebsglieds am Endes des Ausschitthubs geldst wird.
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[0052] Durch die Verschiebung des Vortriebsglieds um den Ausschitthub wird auch der Kolben verschoben. Sofern im
Auslieferungszustand zwischen dem Kolben und dem Vortriebsglied ein Abstand besteht, ist der Ausschitthub des Kolbens
kleiner als der Ausschitthub des Vortriebsglieds, was bevorzugt ist, da der Kolben so bis zur Verwendung unbelastet bleibt,
wodurch eine ungewollte vorzeitige Produktausschittung vermieden wird. Grundsétzlich ist es aber auch méglich, dass
das Vortriebsglied im Auslieferungszustand und nicht erst bei der Produktausschittung an dem Kolben anliegt. Sofern
im Auslieferungszustand das Vortriebsglied an dem Kolben bereits anliegt, entspricht der Ausschitthub des Kolbens dem
Ausschutthub des Vortriebsglieds.

[0053] Bei Varianten des Autoinjektors mit einer Nadelschutzhlllse ist es bevorzugt, dass die Nadelschutzhillse auf die
zweite Feder wirkt, wobei die Nadelschutzhiilse fur die Ausldsung der Produktausschittung aus ihrer Ausgangsposition
relativ zu dem Gehause und entlang der Langsachse des Autoinjektors in die proximale Richtung, d.h. entgegen die Aus-
schittrichtung verschiebbar ist, insbesondere um den Betatigungshub. Hierdurch wird die zweite Feder gespannt und
vorzugsweise auch die Produktausschittung, insbesondere die Bewegung des Vortriebsglieds in die Ausschittrichtung,
freigegeben bzw. ausgeldst. Die Nadelschutzhillse wird vorzugsweise dadurch aus ihrer Ausgangsposition um den Beta-
tigungshub in ihre betétigte Position bewegt, indem ihr distales Ende an die Einstichstelle des Patienten angedriickt wird,
wobei das Gehause relativ zur Nadelschutzhilse in Richtung Einstichstelle verschoben wird, so dass die Nadelschutzhillse
den Betatigungshub relativ zu dem Gehéause ausflihrt. Hierbei wird auch die aus dem distalen Ende der Nadelschutzhilse
hervortretende Nadel in die Einstichstelle eingestochen. Nach der erfolgten Produktausschittung, insbesondere nach z.B.
einer kurzen Wartezeit, wie z.B. 3 bis 10 Sekunden, wird der Autoinjektor von der Einstichstelle abgenommen, wodurch die
Nadelschutzhilse relativ zu dem Gehause aus ihrer betétigten Position um den Nadelschutzhub in die Nadelschutzposition
verschoben wird, insbesondere mittels der in der zweiten Feder gespeicherten Federenergie. Der Beginn der Wartezeit,
als Endsignal, oder das Ende der Wartezeit, als verzégertes Endsignal, wird durch ein akustisches oder taktiles Signal
der benutzenden Person zur Kenntnis gebracht. Durch das Abnehmen des Autoinjektors von der Einstichstelle wird auch
die Nadel aus der Einstichstelle gezogen.

[0054] In bestimmten Ausflhrungsformen kann kinematisch zwischen der zweiten Feder und der Nadelschutzhlilse ein
Schaltmodul angeordnet sein, wobei das Schaltmodul von der Nadelschutzhiilse in die proximale Richtung mitgenommen
wird, wenn die Nadelschutzhiilse aus ihrer Ausgangsposition in die proximale Richtung oder in die betétigte Position ver-
schoben wird, und die Nadelschutzhlilse in die distale Richtung verschiebt, wenn die auf das Schaltmodul wirkende Fe-
der das Schaltmodul in die distale Richtung verschiebt. Das Schaltmodul oder ein Teil davon, wie z.B. eine Schalthllse,
kann mit der Nadelschutzhilse einteilig sein oder z. B, formschllssig verbunden, wie z.B. verschnappt, sein oder lose
an der Nadelschutzhllse anliegen. Das Schaltmodul kann ein einziges Teil sein oder mehrere Teile umfassen, wobei ein
mehrteiliges Schaltmodul zumindest die Schalthiilse und eine Sperrhillse aufweisen kann. Die Sperrhiilse kann relativ
zu der Nadelschutzhlilse und/oder Schalthlilse z.B. entlang der Langsachse verschiebbar sein. Beispielsweise kénnen
sich die Feder an der Schalthiilse und die Schalthillse an der Nadelschutzhilse abstitzen. Zwischen der Sperrhilse und
der Schalthlilse kann ein z.B. unidirektional wirkendes Verriegelungsglied vorgesehen sein, das z.B. von der Sperrhilse
gebildet wird und in die Schalthilse, insbesondere in eine Ausnehmung oder in das distale Ende, eingreift. Das Verriege-
lungsglied ist vorzugsweise so ausgestaltet, dass die Schalthililse wéhrend ihrer Bewegung relativ zu dem Gehé&use in die
proximale Richtung die Sperrhilse Uber das Verriegelungsglied mitnimmt, insbesondere wahrend der Bewegung der Na-
delschutzhiilse aus ihrer Ausgangsposition in die betatigte Position, und wahrend ihrer Bewegung relativ zu dem Gehause
in die proximale Richtung relativ zu der Sperrhilse in eine Sperrposition verschoben wird, insbesondere wahrend der
Verschiebung der Nadelschutzhillse aus ihrer betétigten Position in die Nadelschutzposition, wobei in der Sperrposition
das oder ein anderes Verriegelungsglied, wie z.B. das weiter oben genannte, eine Bewegung der Schalthllse relativ zu
der Sperrhdilse in die proximale Richtung sperrt. Hierdurch wird vorteilhaft verhindert, dass die Nadelschutzhillse aus ihrer
Nadelschutzposition fiir eine erneute Freigabe der Nadelspitze in das Gehause zurlickgeschoben werden kann.

[0055] Beispielsweise kann die Schalthiilse eine erste Ausnehmung aufweisen, in welche das Verriegelungsglied der
Sperrhilse 16sbar eingreift, wenn die Nadelschutzhillse aus ihrer Ausgangsposition in ihre betétigte Position verschoben
wird. z.B. kann die Schalthilse eine zweite Ausnehmung aufweisen, in welche das Verriegelungsglied oder ggf. das an-
dere Verriegelungsglied eingreift, wenn die Nadelschutzhllse in ihrer Nadelschutzposition ist. Die erste und zweite Aus-
nehmung kénnen vorzugsweise mit einem Abstand, der in etwa dem Nadelschutzhub entspricht, zueinander entlang der
Langsachse angeordnet sein. Selbstversténdlich ist auch eine Umkehr der Anordnung der Ausnehmungen und des Verrie-
gelungsglieds oder der Verriegelungsglieder méglich, d.h., dass das zumindest eine Verriegelungsglied an der Schalthlilse
und die mindestens eine Ausnehmung, d.h. die erste Ausnehmung und ggf. die zweite Ausnehmung an der Sperrhiilse
gebildet sein kénnen.

[0056] Das Verriegelungsglied und ggf. das andere Verriegelungsglied kénnen federnd, insbesondere jeweils an einem
federnden Arm, angeordnet sein. Vorzugsweise kann die Schalthilse die Sperrhilse umgeben und/oder fihren.

[0057] Weiterhin kann der Autoinjektor eine Verschlusskappe bzw. ein proximales Gehauseteil aufweisen, welches am
proximalen Ende des Gehauses anbringbar ist und das proximale Ende des Autoinjektors bildet. Bevorzugt kann die Kap-
pe oder das proximale Gehéauseteil Raum fiir die Antriebsfeder, bzw. erste Feder insbesondere Spiralfeder schaffen. Die
Verschlusskappe oder das proximale Geh&useteil kann mit dem Geh&ause so gekoppelt sein, dass sie sich gegenlber
verdrehen lasst. Z.B. kann das proximale Gehéuseteil ein Dosierknopf oder ein Ladeknopf sein, wodurch die Feder vor
der Injektion gespannt werden kann. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform kann die Verschlusskappe oder das proximale
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Gehauseteil mit dem Gehéuse formschlissig, alternativ kraft- oder stoffschllissig verbunden sein. Besonders bevorzugt
kann die Kappe oder das zweite Gehauseteil 16sbare und unlésbare Verbindungen aufweisen. Bevorzugt kann die Kappe
oder das proximale Gehauseteil in einem ersten Montageschritt I6sbar mit dem Geh&use verbunden werden und in einem
zweiten Montageschritt zum Einfligen des Produktbehélters von dem Gehé&use geldst und nach dem Einfligen des Sprit-
zenkorpers unldsbar miteinander verbunden werden. Vorzugsweise wird die Kappe oder das proximale Gehauseteil in
dem zweiten Montageschritt unlésbar mit dem Gehause verrastet. Eine separate Kappe bzw. ein proximales Gehauseteil
mit I6sbaren und unlésbaren Verrastungen hat den Vorteil, dass die Montage der Vorrichtung erleichtert wird, wobei flr
die Endmontage zumindest ein Teil der Bauteile Uber das proximale Ende des Gehauses eingebaut werden und mit der
Kappe in der Vormontage |6sbar fixiert werden. Nach vorilibergehender Entfernung der Kappe bzw. des proximalen Ge-
hauseteils in der Endmontage kann der Spritzenkdrper Uiber das proximale Ende des Gehauses eingesetzt und die beiden
Gehauseteile unlésbar miteinander formschlissig verrastet, alternativ kraft- oder stoffschliissig zu verbunden werden.

[0058] In bevorzugten Ausflihrungen kann der Autoinjektor ein Halteelement aufweisen, an dem sich z.B. ein Ende der
zweiten Feder, insbesondere das proximale Ende der zweiten Feder, abstitzt. Alternativ kann sich die zweite Feder mit
ihrem proximalen Ende an dem Gehé&use oder einem gehausefesten Element abstitzen.

[0059] Die zweite Feder kann sich mit ihrem distalen Ende z.B. an dem Gehause oder einem gehausefesten Element
abstltzen. Besonders bevorzugt stitzt sich die zweite Feder mit ihrem distalen Ende an der Nadelschutzhllse oder ei-
nem Element, welches, insbesondere bei der Verschiebung der Nadelschutzhlilse relativ zu dem Gehause, mit der Nadel-
schutzhillse verschoben wird, ab. Z.B kann das Element das Schaltmodul oder insbesondere die Schalthiilse sein. Das
Halteelement selbst kann geh&usefest oder in Bezug auf das Geh&use verschiebbar angeordnet sein. Das Halteelement
kann ein erstes Eingriffselement aufweisen, welches vor dem Auslésen der Produktausschittung in das Vortriebsglied
eingreift, wodurch das Vortriebsglied daran gehindert wird, sich relativ zu dem Halteelement und/oder dem Geh&ause in die
Ausschuttrichtung zu bewegen. Der Eingriff des ersten Eingriffselements in das Vortriebsglied ist fir die Produktausscht-
tung Iésbar. Wenn der Eingriff gelést ist, ist das Vortriebsglied fir die Bewegung in die Ausschuttrichtung freigegeben. Die
erste Feder kann das Vortriebsglied relativ zu dem Halteelement und/oder dem Gehause um den Ausschitthub in die Aus-
schittrichtung verschieben. Das Vortriebsglied kann eine Ausnehmung fir das erste Eingriffselement des Halteelements
aufweisen, wobei diese Kopplung zwischen dem Vortriebsglied und dem Halteelement geldst ist, wenn das Halteelement,
insbesondere das erste Eingriffselement, aus dem Eingriff mit dem Vortriebsglied, insbesondere der Ausnehmung des
Vortriebsglieds ausgerickt ist. Bei einem mehrteilig ausgestalteten Vortriebsglied kann die Ausnehmung bevorzugt auf
dem ausseren Vortriebsglied angeordnet sein. Insbesondere kann das erste Eingriffselement dadurch aus dem Eingriff
mit dem Vortriebsglied geldst werden, indem die Nadelschutzhllse aus der Ausgangsposition um den Betatigungshub in
die betétigte Position verschoben wird. Beispielsweise kann das erste Eingriffselement von der Nadelschutzhllse oder
dem Schaltmodul, insbesondere der Sperrhlilse in den axialfesten Eingriff mit dem Vortriebsglied gehalten werden, wenn
die Nadelschutzhilse nicht in ihrer betétigten Position oder in ihrer Ausgangsposition ist. Beispielsweise kann ein Innen-
umfang der Nadelschutzhlilse oder des Schaltmoduls, insbesondere der Sperrhlilse, das erste Eingriffselement in dem
Eingriff mit dem Vortriebsglied halten.

[0060] Durch das Verschieben der Nadelschutzhilse in ihre betétigte Position kann die Nadelschutzhlilse oder das Schalt-
modul, insbesondere die Sperrhlilse, dem ersten Eingriffselement erlauben, insbesondere mit einer Bewegung quer zu
der Langsachse des Autoinjektors aus dem Eingriff mit dem Vortriebsglied auszuriicken. Beispielsweise kann eine erste
Ausnehmung, insbesondere flir das zweite Eingriffselement, welche an der Nadelschutzhllse oder dem Schaltmodul, ins-
besondere der Sperrhilse, gebildet ist, bezogen auf die Langsachse auf dergleichen Position angeordnet sein, wie das
erste und/oder zweite Eingriffselement, so dass das erste Eingriffselement aus dem Eingriff mit dem Vortriebsglied aus-
riicken kann. Beispielsweise kann das Vortriebsglied das erste Eingriffselement aus dem Eingriff mit dem Vortriebsglied
driicken, wenn die Nadelschutzhilse in ihrer betatigten Position ist. Das erste Eingriffselement kann z.B. radial zu der
Langsachse hinweisen und/oder an einem federnden Arm des Halteelements angeordnet sein.

[0061] Das Halteelement kann — wie erwahnt — ein zweites Eingriffselement aufweisen, welches durch die Ausriickbewe-
gung des ersten Eingriffselements aus dem Vortriebsglied in einen Eingriff mit der Nadelschutzhillse oder dem Schaltmo-
dul, insbesondere der Sperrhlilse bewegbar ist. Das zweite Eingriffselement kann z.B. an dem Arm, an dem das erste
Eingriffselement angeordnet ist, angeordnet sein und/oder z.B. radial von der Langsachse weg weisen. Das erste Ein-
griffiselement und das zweite Eingriffselement kdnnen so aufeinander abgestimmt sein, dass das zweite Eingriffselement
bereits axialfest in seine Ausnehmung, welche von der Nadelschutzhilse oder dem Schaltmodul, insbesondere der Sperr-
hilse, gebildet wird, eingreift, wenn das erste Eingriffselement noch nicht vollstandig aus dem Eingriff mit dem Vortriebs-
glied geldst ist. Hierdurch wird vorteilhaft erreicht, dass zuerst die axialfeste Verbindung zwischen dem Halteelement und
der Nadelschutzhillse oder dem Schaltmodul hergestellt ist, bevor die axialfeste Verbindung zwischen dem Halteelement
und dem Vortriebsglied geldst wird.

[0062] Insbesondere wenn das zweite Eingriffselement in seiner Ausnehmung ist, kann sich das Vortriebsglied relativ zu
dem Halteelement in distale Richtung bewegen, insbesondere aufgrund der in der vorgespannten ersten Feder gespei-
cherten Energie. Das Vortriebsglied kann das zweite Eingriffselement daran hindern, aus dem axialfesten Eingriff mit der
Nadelschutzhilse oder dem Schaltmodul, insbesondere der Sperrhiilse auszurlicken, wenn sich das Vortriebsglied relativ
zu dem Halteelement in die distale Richtung bewegt.
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[0063] Da die axialfeste Kopplung zwischen dem Vortriebsglied und dem Halteelement nun aufgehoben ist, ist das Halte-
element von der zweiten Feder relativ zum Gehéuse nach proximal bewegbar. Insbesondere wird dabei die Sperrhiilse um
einen Abstand zwischen der Sperrhiilse und einem Startsignalanschlag bewegbar. Die zweite Feder kann das Halteele-
ment und/ oder die Sperrhilse auf diesem Abstand beschleunigen, wodurch die Sperrhillse mit einer Geschwindigkeit auf
den Startsignalanschlag auftrifft, so dass ein Startimpuls abgegeben wird, der ein akustisches (hérbares) und/odertaktiles
(fihlbares) Signal erzeugt.

[0064] Der Startsignalanschlag kann von dem Geh&use oder einem zumindest axialfest, vorzugsweise auch drehfest mit
dem Gehé&use verbundenem Element gebildet werden. Beispielsweise kann dieses Element der Mechanikhalter sein.

[0065] Bevorzugt ist der Signalanschlag entlang der Langsachse des Autoinjektors so angeordnet, dass er in einer Flucht
mit der Sperrhililse angeordnet ist. Hierdurch wird erreicht, dass die Sperrhilse mit einer Bewegung des Halteelements
entlang der Langsachse des Autoinjektors an dem Startsignalanschlag anschlagt.

[0066] Der Autoinjektor weist einen Endsignalanschlag auf. Wie bereits erwéahnt kann die zweite Feder eine auf das
Halteelement entgegen der Ausschdttrichtung oder in die proximale Richtung wirkende Federkraft austiben. Insbesondere
kann sich die zweite Feder z.B. mit ihrem proximalen Ende an dem Halteelement abstltzen.

[0067] Die Feder kann somit eine Mehrfachfunktion erflillen, da sie Kraft zum Verschieben der Nadelschutzhlllse bzw. des
Schaltmoduls aufbringt und Kraft auf das Halteelement, fir ein Startsignal und fir ein Endsignal, ausibt.

[0068] Wie bereits oben erwahnt kann das Vortriebsglied das zweite Eingriffsglied daran hindern, aus dem Eingriff mit
der Nadelschutzhllse oder dem Schaltmodul auszurlicken, wenn sich das Vortriebsglied relativ zu dem Halteelement in
die distale Richtung bewegt. Das Vortriebsglied erlaubt dem zweiten Eingriffsglied nach dem Ende des Ausschltthubs,
dass es aus dem Eingriff mit der Nadelschutzhiilse oder dem Schaltmodul bzw. der Sperrhiilse ausrlckt. Wenn das zweite
Eingriffsglied am Ende der Ausschittung aus dem Eingriff mit der Nadelschutzhilse oder dem Schaltmodul bzw. der
Sperrhilse ausgerickt ist, wird das Halteelement von der zweiten Feder entgegen die Ausschittrichtung beschleunigt und
schlagt an dem Endsignalanschlag an.

[0069] Wie weiter oben erwahnt kann das Endsignal unmittelbar anschliessend an den Ausschitthub erzeugt werden.
Alternativ, erfindungsgemass und bevorzugt kann das Endsignal nach dem Ausschitthub erst mit einer Verzégerung ge-
neriert werden. Wie im Folgenden beschrieben kann die Verzégerung vorteilhaft mit einem mehrteiligen, insbesondere
zweiteiligen Vortriebsglied erzeugt werden. Wie oben schon erwéahnt umfasst das zweiteilige Vortriebsglied ein dusseres
Vortriebsglied., welches gegenliber dem Gehause verdrehgesichert ist. Weiter umfasst das zweiteilige Vortriebsglied ein
inneres Vortriebsglied, welches vor und wahrend dem Ausschiitthub des Vortriebsgliedes gegenliber Gehéuse verdreh-
gesichert ist. Diese Verdrehsicherung wird am Ende des Ausschitthubes geldst. Somit bewirkt das weiter wirkende Dreh-
moment der Feder, welches (ber das Rotationsglied auf das innere Vortriebsglied Ubertragen wird, eine Rotation des
inneren Vortriebsgliedes relativ zum ausseren Vortriebsglied. Das zweite Eingriffsglied wird am Ende des Ausschitthubes
durch das proximale Ende des inneren Vortriebsgliedes, welches Uiber das proximale Ende des dusseren Ausschittgliedes
hinausragt, in Eingriff mit Nadelschutzhllse oder Schaltmodul bzw. Sperrhiilse gehalten. Auf dem Umfang des proximalen
Endes des inneren Vortriebsgliedes sind entsprechend der Anzahl erster Eingriffsglieder die gleichen Anzahl Freigabe-
elemente, insbesondere Ausnehmungen oder Vertiefungen angeordnet. Vor und wahrend dem Ausschitthub sind diese
Freigabeelemente rotativ bezogen auf die Langsachse des Autoinjektors so orientiert, dass die ersten Eingriffglieder rota-
tiv bezogen auf die Langsachse nicht dieselbe Orientierung haben wie die Freigabeelemente, so dass ein Ausriicken des
zweiten Eingriffgliedes (es kdnnen auch mehr als eines sein, insbesondere zwei) erst méglich wird wenn die Freigabeele-
ment durch Rotation des inneren Vortriebselement auf die ersten Eingriffglieder ausgerichtet wurden, so dass sich diese
radial nach innen bewegen kénnen. Sind die Freigabeelemente einmal ausgerichtet, so rlickt das zweite Eingriffsglied aus
und das Halteelement wird durch die zweite Feder beschleunigt und bewirkt das Endsignal.

[0070] Wie erwahnt ist erfindungsgemass das innere Vortriebsglied zumindest teilweise innerhalb des ausseren Vortrie-
bsgliedes gelagert und angeordnet. Die férmliche Ausgestaltung der beiden Vortriebsglieder ist so, dass sie zusammen
eine innere Kavitat umschliessen oder definieren, wobei das Volumen der Kavitat durch eine aussere Oberflache des
inneren Vortriebsglieds und eine innere Oberflache des dusseren Vortriebsglieds eingegrenzt wird. Die Kavitat kann im
weiteren Sinne zylindrisch, ringférmig oder auch spaltférmig zwischen den beiden hlllsenférmigen Vortriebsgliedern aus-
gestaltet sein. Ist die innere Kavitat mit einem viskosen Fluid beflllt, so bildet dieses Fluid bei einer Rotation des inneren
Vortriebgliedes relativ zum ausseren Vortriebsglied einen fluiden Widerstand. Dieser Widerstand kann dazu verwendet
werden, die Rotation des inneren Vortriebsgliedes nach dem Lésen der Verdrehsicherung zum Gehé&use zu bremsen.
In Folge wird somit auch die Erzeugung des Endsignals im Sinne der Erfindung verzégert. Uber die Eigenschaften des
Fluides lasst sich die Dauer der Verzégerung auf die Eigenschaften des Medikamentes einstellen. So brauchen insbeson-
dere zahflissige Medikamente eine langere Verzdgerung des Endsignals, um sicherstellen zu kénnen, dass die ganze
Medikamentenmenge im Kérper des Patienten angekommen ist. Das Fluid ist idealerweise eine nicht-fllichtige Flissigkeit.
Das Fluid kann eine einfache Newton’sche Flissigkeit sein, wobei die Verzégerung Uber die Viskositat der Flissigkeit
eingestellt werden kann. Nicht weniger interessant im Sinne der Erfindung sind jedoch nicht Newton’sche Flissigkeiten,
insbesondere solche mit thixotropen Eigenschaften. Mit thixotrop ist gemeint, dass eine Flissigkeit unter Belastung zeit-
abhangig ihre Viskositat &ndert, im Falle von thixotropen Flissigkeiten reduziert sich die Viskositat zeitabhéngig (das ge-
genteilige Verhalten wird als rheopex bezeichnet). Thixotrope Flussigkeiten kénnen im Ruhezustand sehr zé&h sein, sich
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allenfalls &hnlich zu Feststoffen verhalten — im Rahmen der vorliegenden Erfindung kann das ein grosser Vorteil sein,
da eine thixotrope Flissigkeit im Ruhezustand dort bleibt, wo sie ist und nicht wegfliesst. Unter einer Scherlast, verrin-
gert sich Viskositat unter Umsténden zeitabhéngig erheblich. Dem Fachmann sind eine Vielzahl thixotroper Flissigkeiten
zuganglich, insbesondere kieselgelhaltige oder hyaluronsédurehaltige Flissigkeiten. Eine gute Alternative zu thixotropen
Flussigkeiten stellen strukturviskose Flissigkeiten dar, welche wie thixotrope Fllissigkeiten im Ruhezustand eine erhdhte
Viskositat aufweisen. Anders als bei thixotropen Flissigkeiten reduziert sich die Viskositat mit steigender Schergeschwin-
digkeit und nicht abhéngig von der Zeit. Beispielhaft seien hier Polymerldsungen oder lonomere genannt, welche die ge-
wiinschten Eigenschaften haben kénnen.

[0071] Alternativ zu Fluiden, bei welchen die Viskositat abhéngig von Zeit resp. Schergeschwindigkeit abnimmt, kénnten
auch Fluide mit gegenteiligen Eigenschaften vorteilhaft eingesetzt werden, insbesondere rheopexe sowie dilatante Flis-
sigkeiten, wobei darauf geachtet werden muss, dass die Viskositatszunahme nicht zu extrem ausfallt und die Verzdgerung
des Endsignal noch kontrolliert ist. Bei dilatanten Fluiden sind insbesondere partikelhaltige FlUssigkeiten respektive pas-
tése Substanzen denkbar, insbesondere Zinkpasten.

[0072] Die Verzdgerung kann erfindungsgemass weiter durch die Oberflachengestaltung von innerem und &usserem Vor-
triebsglied im Bereich des mit Fluid befiliten Volumens der Kavitét beeinflusst. So kénnen ruderartige oder knethaken-
férmige Strukturen vorhanden sein, welche wahrend der Rotation des inneren Vortriebsgliedes den Schergrad im Fluid
erhdhen und damit die Bewegung weiter bremsen, in dem Energie von der Feder ins Fluid Ubertragen wird.

[0073] Der Endsignalanschlag kann von dem Gehause oder einem zumindest axialfest, vorzugsweise auch drehfest mit
dem Gehéause verbundenem Element gebildet werden. Beispielsweise kann dieses Element der Mechanikhalter sein.

[0074] Bevorzugt ist der Endsignalanschlag entlang der Langsachse des Autoinjektors so angeordnet, dass er in einer
Flucht mit dem Halteelement angeordnet ist. Hierdurch wird erreicht, dass das Halteelement mit einer Bewegung entlang
der Langsachse des Autoinjektors an dem Endsignalanschlag anschlagt.

[0075] Insbesondere in Ausgestaltung des Autoinjektors, in denen die distale Ausnehmung flir das zweite Eingriffsele-
ment des Halteelements von der NadelschutzhUlse oder der Schalthillse insbesondere der Sperrhiilse gebildet wird, ist
es bevorzugt, dass das zweite Eingriffselement am Ende des Ausschitthubs aus seiner Ausnehmung ausriickt, um die
Nadelschutzhlilse nach der Verabreichung des Produkts aus der betétigten Position in die Nadelschutzposition bewegen
zu kénnen. Das Vortriebsglied kann hierzu eine proximale Ausnehmung aufweisen, in welche das erste Eingriffselement
einrticken kann, wobei das zweite Eingriffselement gleichzeitig aus seiner Ausnehmung ausrickt.

[0076] Die distale Ausnehmungen an der Sperrhlilse kann auch das distale Ende der Sperrhlilse bilden. Es ist auch
moglich, dass die proximale Ausnehmung an dem Vortriebsglied das proximale Ende des Vortriebsglieds darstellen kann.

[0077] In Ausflihrungsformen, mit einem Schaltmodul, welches eine Schalthlilse und eine Sperrhiilse aufweist, ist es be-
vorzugt, dass die Sperrhiilse mit einem nach innen weisenden Sperrarm in das Gehause oder in ein gehausefesten Ele-
ment, wie z.B. in den Mechanikhalter eingreift und so die Sperrhiise daran hindert, relativ zu dem Gehause in die distale
Richtung bewegt zu werden, wobei die Schalthillse und/oder die Nadelschutzhlilse relativ zu der Sperrhilse, insbesondere
aufgrund der in der zweiten Feder gespeicherten Energie in die distale Richtung verschiebbar sind, wodurch die Nadel-
schutzhilse insbesondere in ihre Nadelschutzposition bewegt wird. Wie bereits beschrieben und nur der Vollstdndigkeit
halber angemerkt, kann das Verriegelungsglied zwischen der Sperrhiilse und der Schalthllse in einen Eingriff gelangen,
der verhindert, dass die Schalthillse relativ zu der Sperrhiilse in die proximale Richtung verschiebbar ist. Vorzugsweise
wird eine Bewegung der Sperrhiilse in die proximale Richtung dadurch verhindert, dass die Sperrhillse entweder an dem
Gehause oder einem gehdusefesten Element, wie z.B. an dem Mechanikhalter, anstosst.

[0078] Weiterhin weist der Autoinjektor einen Produktbehalterhalter, insbesondere einen Spritzenhalter insbesondere fiir
einen Autoinjektor, bei dem der Produktbehélter in Bezug auf das Gehause unverschiebbar ist bzw. flir einen Autoinjektor
der oben beschriebenen Art.

[0079] Die Erfindung geht von einem Spritzenmodul aus, welches insbesondere zur Verwendung in einem Autoinjektor
vorgesehen ist. Insbesondere kann ein Autoinjektor vorgesehen sein, der ein solches Spritzenmodul aufweist. Das Sprit-
zenmodul umfasst eine Spritze und einen Spritzenhalter. Die Spritze weist einen Spritzenkérper, einen Kolben und eine
Nadel auf, wobei die Nadel z.B. unlésbar an einem Nadelhalteabschnitt der Spritze befestigt ist und der Kolben in einem
zylindrischen Abschnitt des Spritzenkdrpers verschiebbar angeordnet ist, wobei der Spritzenkorper einen sich verjingen-
den Abschnitt oder Bereich aufweist, der zwischen dem zylindrischen Abschnitt und dem Nadelhalteabschnitt angeordnet
ist. Die Spritze weist ferner eine Nadelschutzkappe auf, welche z.B. ein sogenanntes soft needle shield oder vorzugsweise
ein rigid needle shield RNS sein kann. Ein soft needle shield ist vorzugsweise aus einem gummielastischen Kunststoff
gebildet, wobei ein rigid needle shield aus einer Hulse aus Hartkunststoff gebildet ist, in der eine Hilse aus einem gummi-
elastischen Kunststoff angeordnet ist. Die Hilse aus gummielastischem Kunststoff und die Hilse aus Hartkunststoff bilden
zusammen das rigid needle shield. Die Nadelschutzkappe, welche die Nadel abdeckt und an dem sich insbesondere ko-
nisch in Richtung Nadelspitze erstreckenden Nadelhalteabschnitt befestigt ist, halt die Nadel vorzugsweise geschitzt vor
Schmutz und steril. Uber dem sich verjiingenden Abschnitt zwischen dem zylindrischen Abschnitt und der Nadelschutz-
kappe, insbesondere der Hillse aus Hartkunststoff, ist eine Liicke gebildet.
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[0080] Der Spritzenhalter weist mindestens ein Eingriffsglied, insbesondere eine Schulter, an welcher sich der verjiingen-
de Abschnitt der Spritze in die distale Richtung abstitzt und welche in die Llicke zwischen der Nadelschutzkappe und dem
zylindrischen Abschnitt eingreift, auf. Vorteilhaft wird durch das Anliegen des sich verjingenden Abschnitts an der mindes-
tens einen Schulter verhindert, dass sich die Spritze relativ zu dem Spritzenhalter in die distale Richtung bewegen kann.

[0081] Es ist bevorzugt, dass zwischen der Schulter und der Nadelschutzkappe ein Spalt ist oder besteht, so dass die
Nadelschutzkappe von der Schulter unbelastet bleibt. Hierdurch wird vorteilhaft verhindert, dass die Sterilitét der Nadel
durch ein unbeabsichtigtes Verschieben der Nadelschutzkappe durch die Schulter beeintrachtigt wird.

[0082] In bevorzugten Ausfiihrungen kann der Spritzenkdrper an seinem proximalen Ende einen Fingerflansch aufweisen,
wobei zwischen dem Fingerflansch und dem Spritzenk&rper ein Spalt gebildet ist, wenn der sich verjlingende Abschnitt an
der Schulter anliegt, wodurch der Fingerflansch im Wesentlichen unbelastet bleibt. Hierdurch wird vorteilhaft verhindert,
dass der Fingerflansch Uberbelastet wird und den Spritzenk&rper zerbricht.

[0083] Es ist ferner bevorzugt, dass der Spritzenhalter mindestens ein Halteglied, insbesondere eine nach aussen ge-
richtete Abragung aufweist, mit dem der Spritzenhalter axialfest mit einem Gehause des Autoinjektors verbindbar oder
verbunden ist, insbesondere verschnappt oder verschnappbar ist.

[0084] In bevorzugten Ausflhrungen kann der Spritzenhalter mindestens einen Nocken aufweisen, der federnd, insbe-
sondere an einem Arm angeordnet ist und z.B. distal des Halteglieds angeordnet ist. Der mindestens eine Nocken kann
eine Nadelschutzhilse an der Bewegung aus ihrer Ausgangsposition in ihre betéatigte Position so hemmen oder hindern,
dass beim Uberschreiten einer auf die Nadelschutzhiilse entlang der Langsachse L des Autoinjektors ausgeutbten Grenz-
kraft der mindestens eine Nocken aus dem Eingriff mit der Nadelschutzhiilse gedriickt wird, wodurch die Nadelschutzhiilse
schlagartig in ihre betatigte Position relativ zu dem Geh&use verschiebbar ist.

[0085] Das Gehause des Autoinjektors kann z.B. einen Halteabschnitt aufweisen, der an dem Spritzenhalter, insbeson-
dere an einer Aussenflache oder einem Aussenumfang des Spritzenhalters anliegt und das mindestens eine Eingriffsglied
daran hindert, sich quer zur Langsachse von der Langsachse weg zu bewegen. Insbesondere kann der Halteabschnitt
ringférmig sein und das mindestens eine Eingriffsglied, vorzugsweise zwei oder drei oder vier Eingriffsglieder umgeben, so
dass das mindestens eine Eingriffsglied innerhalb des Halteabschnitts angeordnet ist. Flr die Montage bzw. das Einlegen
der Spritze in den Spritzenhalter befindet sich der Spritzenhalter ausserhalb des Eingriffs mit dem Halteabschnitt des Ge-
hauses. Wenn die Spritze vollsténdig in den Spritzenhalter eingelegt ist, insbesondere das mindestens eine Eingriffsglied
in die Liicke zwischen dem sich verjlingenden Abschnitt und der Nadelschutzkappe eingreift, wird das Spritzenmodul bzw.
der Spritzenhalter in den Eingriff mit dem Halteabschnitt gebracht, so dass verhindert wird, dass sich das mindestens eine
Eingriffsglied aus dem Eingriff mit dem verjlingenden Abschnitt quer zur L&ngsachse, insbesondere von der Langsachse
weg oder nach aussen, bewegt.

Fig. 1 eine Explosionsdarstellung des Basis-Autoinjektors 0,

Fig. 2a-2b der Autoinjektor 0 aus Fig. 1 in einem Auslieferungszustand, wobei die Fig. 2a bis 2b durch die
Langsachse der Vorrichtung verlaufende Schnittansichten sind, wobei die Schnittansichten um die
Langsachse winkelversetzt sind,

Fig. 3a-3b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 2a—2b, wobei sich eine Nadelschutzhllse in ihrer be-
tatigten Position befindet,

Fig. 4a—4b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 2a—2b, wobei ein Signal, welches den Anfang der
Produktausschittung signalisiert, erzeugt wird,

Fig. 5a-5b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 2a—2b, wobei ein Vortriebsglied am Ende seines
Ausschitthubs gezeigt wird,

Fig. 6a—6b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 2a—2b, wobei ein Signal, welches das Ende der Pro-
duktausschittung signalisiert, erzeugt wird,

Fig. 7a-7b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 2a—2b, wobei die Nadelschutzhulse in ihrer Nadel-
schutzposition ist,

Fig. 8a—8c Darstellung des Rotationsglieds und des Vortriebsglieds des Basis-Autoinjektors und Varianten da-
von,

Fig. 9 eine Explosionsdarstellung eines erfindungsgeméassen Autoinjektors 100 in einer bevorzugten Aus-
fuhrung,
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Fig. 10a—10b der Autoinjektor 100 aus Fig. 9 in einem Auslieferungszustand, wobei die Fig. 10a bis 10b durch die
Langsachse der Vorrichtung verlaufende Schnittansichten sind, wobei die Schnittansichten um die
Langsachse um 90° winkelversetzt sind,

Fig. 11a-11b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 10a—10b, wobei sich eine Nadelschutzhilse in ihrer
betatigten Position befindet,

Fig. 12a—12b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 10a—10b, wobei ein Signal, welches den Anfang der
Produktausschittung signalisiert, erzeugt wird,

Fig. 13a—13b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 10a—10b, wobei das mehrteilige Vortriebsglied am
Ende seines Ausschitthubs gezeigt wird,

Fig. 14a—14b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 10a—1 Ob, wobei das innere Teil des mehrteiligen
Vortriebsgliedes (innere Kolbenstange) in gedrehtem Zustand gezeigt wird,

Fig. 15a—15b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 10a—10b, wobei ein Signal, welches das Ende der
Produktausschittung signalisiert, erzeugt wird,

Fig. 16a—16b die Vorrichtung und die Ansichten aus den Fig. 10a—10b, wobei die Nadelschutzhdilse in ihrer Nadel-
schutzposition ist,

Fig. 17 erfindungsgemasse Ausfihrung des mehrteiligen Vortriebsglieds,
Fig. 18 weitere erfindungsgemésse Ausfiihrung des mehrteiligen Vortriebsglieds,
Fig. 19 erfindungsgemasse Ausfihrung des Mechanikhalters,

[0086] Im Folgenden wird ein Basis-Autoinjektor beschrieben, welcher als Basis fur die vorliegende Erfindung dient. Da-
nach wird die Erfindung in diesen Basis-Autonjektor integriert und beschrieben. Dieses schrittweise Vorgehen soll es dem
Fachmann ermdglichen, die Materie der Erfindung effizient und vollstandig zu erfassen.

[0087] Bezugnehmend auf die Fig. 1-8c werden nun die strukturellen Merkmale und die Funktion des Basis-Autoinjektors
beschrieben.

[0088] Der Autoinjektor 0 weist ein hlilsenférmiges, langliches Gehause 2 mit einer Langsachse L auf, welches an seinem
proximalen Ende eine Verschlusskappe 12 aufweist, die formschllissig mit dem Gehause 2 dreh- und axialfest verbunden
ist und das proximale Ende des Autoinjektors bildet. Die Verschlusskappe 12 ist mit dem Gehause 2 verschnappt. Hierfir
weist die Verschlusskappe 12 ein Rastglied 12a auf, welches in eine Ausnehmung 2a am Gehé&use 2 eingerastet ist,
vorzugsweise so, dass die Verschlusskappe 12 nicht oder nicht ohne weiteres von dem Gehause 2 I6sbar ist.

[0089] Am distalen Ende des Autoinjektors ist in seinem Auslieferungszustand (Fig. 2a—2b) eine Abziehkappe 4 angeord-
net, die vor der Verwendung des Autoinjektors abgezogen, oder abgedreht, und entfernt wird.

[0090] Im Geh&use 2 ist ein Produktbehélter 13 in der Gestalt einer Spritze in Bezug auf das Geh&ause 2 —abgesehen von
der Montage des Autoinjektors — entlang der Langsachse L unverschiebbar aufgenommen. Der Produktbehalter 13 weist
einen hllsenférmigen Spritzenkdrper auf, der einen Kolben 13b, der dichtend an dem Innenumfang des Spritzenkérpers
anliegt, umgibt. Der Spritzenkdrper weist an seinem distalen Ende eine insbesondere unldsbar mit dem Spritzenkdrper
verbundene Injektionsnadel 13a auf, deren distales Ende von der Nadelspitze gebildet wird. Zwischen der Injektionsnadel
13a und dem Kolben 13b ist ein flissiges Produkt, insbesondere Medikament, innerhalb des Spritzenkérpers angeordnet,
wobei das flissige Produkt durch Verschieben des Kolbens 13b in eine Ausschdttrichtung, d.h. in distale Richtung oder
zu der Injektionsnadel 13a hin durch die hohle Injektionsnadel 13a aus dem Produktbehélter 13 ausgeschuttet wird. Der
Spritzenkdrper weist an seinem proximalen Ende einen sogenannten Fingerflansch auf, der radial nach aussen Uber den
Aussenumfang des zylindrischen Spritzenkdrpers ragt.

[0091] Der Produktbehélter 13 ist in einem Produktbehélterhalter, der als Spritzenhalter 1 bezeichnet wird, so aufgenom-
men, dass er zumindest gegen eine Bewegung entlang der Langsachse L in distale Richtung relativ zu dem Spritzenhal-
ter 1 gesichert ist. Der Spritzenhalter 1 ist, wie am besten aus Fig. 2a ersichtlich ist, mit dem Gehéuse 2 formschlissig
verbunden, insbesondere verrastet. Das Gehause 2 weist hierzu Ausnehmungen auf, in die Rastelemente, die hier am
proximalen Ende des Spritzenhalters 1 gebildet werden, eingreifen. Der Spritzenhalter 1 weist mindestens eine nach innen
ragende Schulter 1 b auf, an der sich ein verjlingender Abschnitt des Produktbehalters 13, der distal des zylindrischen
den Kolben 13b flihrenden Spritzenkdrperabschnitts, angebracht ist, abstitzt.

[0092] Um zu verhindern, dass der Produktbehélter 13 relativ zum Spritzenhalter 1 in die proximale Richtung verschieb-
bar ist, wird der Produktbehélter 13 an seinem proximalen Ende durch einen auf den Spritzenk&rper wirkenden Halter in
Eingriff mit der Schulter 1b gedriickt. Der Halter wird von einem Haltefederabschnitt 5¢ eines Mechanikhalters 5 gebildet.
Der Mechanikhalter 5 ist in Bezug auf das Geh&use 2 entlang der Langsachse L insbesondere unverschiebbar und/oder
drehfest angeordnet. Der hiilsenférmige Mechanikhalter 5 kann mit dem Gehause 2 verschnappt sein. Durch den Haltefe-
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derabschnitt 5¢ kénnen Langenunterschiede des Produktbehalters 13, die aufgrund von Herstellungstoleranzen entstehen
kénnen, ausgeglichen werden, wobei der feste Sitz des Produktbehélters 13 an der Schulter 1b sichergestellt ist.

[0093] Der Produktbehalter 13 ist in Bezug auf das Geh&use 2 so angeordnet, dass die Nadelspitze distal iber das distale
Ende des Gehauses 2 libersteht. Im Ausgangs- oder Auslieferungszustand des Autoinjektors, d.h., wenn die Abziehkappe
4 an dem Autoinjektor angeordnet ist, wird die Nadel 13a von einer Nadelabdeckkappe 14, die in dem gezeigten Beispiel
als sogenanntes und dem Fachmann bekanntes rigid needle shield, alternativ als soft needle shield, ausgebildet ist, ab-
gedeckt, um die Nadel 13a vor Verschmutzung zu schitzen bzw. die Nadel 13a und das Medikament steril zu halten.
Das rigid needle shield 14 ist an einem Nadelhalteabschnitt des Spritzenkérpers angeordnet, wobei sich der verjiingende
Abschnitt des Spritzenkdrpers zwischen dem Nadelhalteabschnitt und dem zylindrischen Abschnitt des Spritzenkérpers
befindet. Die Schulter 1b ist zwischen dem Spritzenk&rper und dem proximalen Ende des rigid needle shield 14 angeord-
net, insbesondere so, dass zwischen dem rigid needle shield 14 und der Schulter 1 b ein — wenngleich auch geringer —
Spalt entsteht, um zu verhindern, dass die Schulter 1b eine Kraft auf das rigid needle shield 14 ausibt, wodurch z.B. die
Sterilitat der Nadel 13a oder des flissigen Produkts gefahrdet werden kdnnte. Die Abziehkappe 4 ist mit dem Gehause 2
oder einer Nadelschutzhilse 3 I6sbar verschnappt, wobei diese Verschnappung geldst wird, wenn die Abziehkappe 4 von
dem Gehéause 2 oder der Nadelschutzhllse 3 entfernt wird. Die Verschnappung wird in dem gezeigten Beispiel durch eine
Schnappgeometrie 3b der Nadelschutzhlilse 3 und einem Schnapphaken 4a der Abziehkappe 4 gebildet (Fig. 2b). Diese
Schnapphaken 4a sichern die Abziehkappe 4 weiter gegen eine proximale Bewegung relativ zum Geh&use 2 indem sie
auf dem Gehéuse 2 oder an einer distalen Stirnseite an dem Spritzenhalter 1 eine gehausefeste Abstlitzung finden. Die
Abziehkappe 4 weist ferner insbesondere an einem Schnapphaken 4a mindestens einen Schnapper 4b auf, der in eine
Lucke zwischen dem Spritzenkérper, insbesondere dessen sich verjingenden Bereichs, und dem proximalen Ende des
rigid needle shield 14 eingreift. Wenn die Abziehkappe 4 von dem Autoinjektor entfernt wird, hakt der Schnapper 4b in das
proximale Ende des rigid needle shield 14 ein, wodurch das rigid needle shield 14 von dem Produktbehalter 13 geldst und
zusammen mit der Abdeckkappe 4 von dem Autoinjektor entfernt wird.

[0094] Der Autoinjektor weist eine Nadelschutzhilse 3 auf, die relativ zu dem Gehause 2 und entlang der L&ngsachse L
um einen Betatigungshub Hg (Fig. 3a, 3b) in die proximale Richtung in eine betétigte Position verschiebbar ist, um eine
Produktausschittung auszulésen. In der Ausgangsposition der Nadelschutzhllse 3, wie sie in den Fig. 2a—2b gezeigt wird,
wobei die Abziehkappe 4 abgenommen ist, steht das distale Ende der Nadelschutzhiilse 3 distal Uber die Nadelspitze der
Nadel 13a Uber, so dass ein Zugriff auf die Nadelspitze zunachst verhindert wird. Durch Verschieben der Nadelschutz-
hulse 3 um den Betatigungshub Hg wird die Nadelschutzhillse 3 soweit in die proximale Richtung verschoben, dass die
Nadel 13a aus dem distalen Ende der Nadelschutzhiilse 3 hervortritt, insbesondere mit einer Lange hervortritt, welche
der Injektionstiefe der Nadel in die Einstichstelle entspricht. Bevorzugt soll die Nadel 13a soweit Uber das distale Ende
der Nadelschutzhllse 3 Gberstehen, dass eine subkutane oder intramuskulére Injektion erfolgen kann. Insbesondere kann
das Gehé&use 2 einen Anschlag 2c (Fig. 3b) bilden, an dem die Nadelschutzhllse 3 in der betatigten Position anliegt.

[0095] Nach der erfolgten Injektion kann die Nadelschutzhlilse 3 relativ zu dem Gehause 2 aus der betatigten Position
entlang der Langsachse L um einen Nadelschutzhub Hy in die distale Richtung in eine Nadelschutzposition (Fig. 7a-7b)
verschoben werden. In der Nadelschutzposition steht das distale Ende der Nadelschutzhllse 3 distal Uber die Nadelspitze
Uber, so dass ein Zugriff auf die Nadelspitze verhindert und eine Verletzungsgefahr verringert wird. Die Nadelschutzhiilse
3 kann, wie weiter unten beschrieben wird, gegen erneutes Zurlickschieben aus der Nadelschutzposition blockiert werden.

[0096] Der Spritzenhalter 1 weist eine Abragung 1 a, die radial nach aussen ausgebildet ist, auf, wobei die Abragung 1a
in eine schlitzférmige Ausnehmung der Nadelschutzhillse 3, die zwischen dem Gehause 2 und dem Spritzenhalter 1 an-
geordnet ist, eingreift. In der Ausgangsposition der Nadelschutzhiilse 3 (Fig. 2a—2b) und/oder in der Nadelschutzposition
der Nadelschutzhilse 3 (Fig. 7a-7b) liegt die Nadelschutzhllse 3, insbesondere das proximale Ende der schlitzférmigen
Ausnehmung an der Abragung 1a an, wodurch eine Bewegung der Nadelschutzhillse 3 in die distale Richtung verhindert
wird. In diese schlitzférmige Ausnehmung, alternativ in eine andere Ausnehmung der Nadelschutzhllse 3, kann ein No-
cken 1c, der federnd an dem Spritzenhalter 1 angeordnet und von dem Spritzenhalter 1 gebildet ist, eingreifen. Der Nocken
1c ist so gestaltet, dass bei dem Versuch, die Nadelschutzhllse 3 aus der Ausgangsposition in die betétigte Position zu
verschieben, der Nocken 1c die Verschiebung der Nadelschutzhllse 3 zunachst verhindert, wobei der Nocken 1c¢ heraus-
gedrickt wird, wenn die auf die Nadelschutzhllse 3 zum Zurlickschieben aufgebrachte Kraft einen gewissen Schwellwert
Uberschreitet, wodurch die Nadelschutzhllse 3 schlagartig in die betétigte Position zuriickgeschoben wird. Die Nadel 13a
kann hierdurch schlagartig in die Einstichstelle eingestochen werden. Zum Einstechen der Nadel 13a bzw. zum Verschie-
ben der Nadelschutzhillse 3 in die betatigte Position wird das distale Ende der Nadelschutzhilse 3 auf die Einstichstelle
angesetzt, wobei das Gehause 2 dann in Richtung Einstichstelle gedriickt wird, wobei wenn die Andrlckkraft den oben
genannten Schwellwert (berschreitet, das Geh&use 2 schlagartig zu der Einstichstelle hin und die Nadelschutzhllse 3
relativ zu dem Gehéuse 2 in die betatigte Position verschoben wird.

[0097] Das Gehause 2 weist einen ringférmigen Halteabschnitt oder Ringabschnitt 2b auf, der insbesondere das distale
Ende des Spritzenhalters 1 insbesondere ringférmig umgibt, und daran anliegt, wodurch die mindestens eine Schulter
1b in dem Eingriff mit dem verjingenden Abschnitt des Spritzenkdrpers gehalten wird. Ferner weist das Gehause 2 im
Bereich des Halteabschnitts 2b einen Translationsanschlag in der Gestalt einer Halteschulter 2e auf, die verhindert, dass
der Spritzenhalter 1 relativ zu dem Gehéause 2 in die distale Richtung verschiebbar ist, wenn der Spritzenhalter 1 an der
Halteschulter 2e anliegt. Dies gilt auch vorteilhaft fir die beschriebenen Varianten.
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[0098] Der Autoinjektor weist ferner ein insbesondere hillsenférmiges Vortriebsglied 7 auf, welches insbesondere an sei-
ner Innenseite einen Gewindeabschnitt, insbesondere ein Gewindesegment 7b aufweist (Fig. 8a). das Gewindesegment
wird in der Fig. 8a in einer abgewickelten Darstellung gezeigt, wobei das Gewindesegment eine insbesondere ovale Form
aufweist. Vorzugsweise kann eine Flanke des Gewindesegments 7b des Vortriebsglieds 7 verschiedene Steigungswinkel
aufweisen. Wobei bei variabler Gewindesteigung jeweils ein anderer Bereich des Gewindesegments7b vom Gewinde ins-
besondere einer Gewindestange 11 berlhrt wird. Insbesondere wir bei einer Schraubbewegung zwischen der Gewinde-
stange 11 und dem mindestens einem Gewindesegment 7b des Vortriebsglieds 7, die Flanke des mindestens einem Ge-
windesegments 7b an dem Gewinde mit der variablen Steigung der Gewindestange geschraubt, wobei unterschiedliche
Bereiche der Flanke das Gewinde mit der variablen Steigung berlhren. Das Vortriebsglied ist insbesondere rotativ fest
in Bezug auf das Gehéause.

[0099] In der Fig. 8c sind weitere bevorzugte Varianten dargestellt. Wie bereits erwéhnt kann das Vortriebsglied 7 eine
Gewindeverbindung zum Gehause oder einem gehausefesten Element insbesondere dem Mechanikalter aufweisen. Das
Gewinde an dem Vortriebsglied 7 kann eine progressive oder degressive Steigung aufweisen. Abhangig davon welches
Profil fir den Verlauf der Ausschittkraft erwlinscht ist und welche Steigung das Gewinde am Rotationsglied 11 aufweist,
wird eine dementsprechende Steigung am Vortriebsglied 7 gewahlt.

[0100] Beieinem Profil, bei der die Ausschittkraft konstant sein soll und bei einer kleinen und konstanten Gewindesteigung
am Rotationsglied 11, weist das Vortriebsglied eine degressive Steigung auf. D.h. fir den Anfangsbereich der Ausschittung
eine kleine Steigung und gegen Ende eine grosse Steigung.

[0101] Des Weiteren umfasst der Autoinjektor wie bereits erwahnt ein Rotationsglied (11 insbesondere eine Gewinde-
stange 11 (Fig. 8b), dessen Drehung bewirkt, dass die Federenergie an das Vortriebsglied 7 abgegeben wird, wodurch
das Vortriebsglied 7 insbesondere durch einen Gewindetrieb in distale Richtung bewegt wird.

[0102] Die Gewindestange 11 ist mit einer ersten Feder 9 verbunden, die die zur Produktausschittung notwendige Energie
speichert und bei Bedarf abgibt. Die Gewindestange 11 ist mit einem Ende der ersten Feder 9 gekoppelt, wobei das andere
Ende der ersten Feder 9 mit der Verschlusskappe 12 verbunden ist.

[0103] Die Gewindestange 11 weist im gezeigten Beispiel ein Gewinde mit einer variablen Steigung auf, wobei in einem
ersten Bereich das Gewinde eine grosse Steigung aufweist. Zwischen der Kolbenstange und dem Kolben ist ein Abstand
bzw. Beschleunigungsweg x. Um die Beschleunigung der Kolbenstange auf dem Beschleunigungsweg x zu kontrollieren
bzw. abzubremsen, und das Glasbruchrisiko zu minimieren, ist bevorzugt fir den Anfang der Kolbenstangenbewegung ein
Gewindeeinlaufweg E mit einer grossen Steigung auf der Gewindestange 11 vorgesehen. Bevorzugt ist der Axialabschnitt
x" des Gewindeeinlaufwegs E grosser als der Beschleunigungsweg x. Des Weiteren kdnnen in einer Lagerposition die
Axialkrafte, welche insbesondere durch die Gewindelibersetzung aus dem Drehmoment der Feder entstehen durch eine
grosse Steigung an der Gewindestange 11 gering gehalten werden.

[0104] Fur ein Ausschittprofil mit einer konstanten Ausschittkraft variiert das Gewinde bzw. die Gewindesteigung Uiber die
Lange der Gewindestange 11. Die Steigung ist degressiv und weist eine immer kleiner werdende Steigung auf, wodurch der
Abfall des Federdrehmoments wahrend dem Ausschltten kompensiert werden kann. Wobei die grésste Gewindesteigung
im Bereich E nicht selbsthemmend ist.

[0105] Die Gewindestange 11 ist axial fest in Bezug auf das Gehause 2 und kann sich zumindest in eine, vorzugsweise
in distaler Richtung axialfest an dem Mechanikhalter 5 abstutzen.

[0106] FUr die weiter unten beschriebene Erfindung muss die Gewindesteigung auf der Gewindestange nicht zwingend
variabel sein. Die hier beschriebene Variante stellt lediglich ein Beispiel dar. Dem Fachmann sind andere Varianten aus
dem Stand der Technik bekannt.

[0107] Durch die Freigabe des Vortriebsglieds 7 wird der ersten Feder 9 erlaubt, dass sie das Vortriebsglied 7 in distale
Richtung bewegt. Die erste Feder 9 ist eine spiralférmige Feder, die im Ausgangs- oder Auslieferungszustand des Auto-
injektors mit so viel Energie vorgespannt ist, dass sie das in dem Produktbehélter 13 enthaltene Produkt insbesondere
vollstéandig durch Drehen der Gewindestange 11 und mit Verschieben des Vortriebsglieds 7 um einen Ausschitthub Ha
aus dem Produktbehélter 13 ausschitten kann. Im Auslieferungszustand der Vorrichtung besteht zwischen dem Kolben
13b und dem distalen Ende des Vortriebsglieds 7 ein Abstand, so dass das Vortriebsglied 7 erst wéhrend der Ausflihrung
des Ausschitthubs Ha an den Kolben 13b anschlagt und diesen in die Ausschittrichtung mitnimmt.

[0108] Ferner weist der Autoinjektor ein Halteelement 6 auf, welches in diesem Beispiel zwei Arme 6¢ aufweist, wobei an
jedem Arm 6c ein erstes Eingriffselement 6a und ein zweites Eingriffselement 6b angeordnet ist. Das erste Eingriffselement
6a weist radial zu der Langsachse L hin, wobei das zweite Eingriffselement 6b radial von der L&ngsachse L weg weist.
Das erste Eingriffselement 6a greift in eine Ausnehmung 7a, die von dem Vortriebselement 7 gebildet wird, ein, wodurch
eine Bewegung des Vortriebsglieds 7 relativ zu dem Halteelement 6 in die distale Richtung oder in die Ausschittrichtung
verhindert wird. Hierdurch wird die erste Feder 9 in ihrem gespannten Zustand gehalten.

[0109] Der Autoinjektor weist ein Schaltmodul 8,15 auf, welches eine Schalthlilse 15 und eine von der Schalthilse 15
umgebene Sperrhlilse 8 aufweist. Im Auslieferungszustand der Vorrichtung wird das erste Eingriffselement 6a von dem
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Innenumfang der Sperrhilse 8, der an dem zweiten Eingriffselement 6b anliegt, in dem Eingriff mit der Ausnehmung 7a
gehalten.

[0110] Die Schalthiilse 15 ist mit dem proximalen Ende 3a der Nadelschutzhllse 3 verbunden oder liegt zumindest an
dem proximalen Ende 3a der Nadelschutzhilse 3 an. Eine zweite Feder 10, die vorzugsweise die Schalthlilse 15 und
die Sperrhiilse 8 zumindest teilweise umgibt, stiitzt sich mit ihrem distalen Ende an der Schalthlilse 15 ab. Ein Teil der
Schalthilse 15 ist somit zwischen der Nadelschutzhiilse 3 und dem distalen Ende der zweiten Feder 10 angeordnet. Die
zweite Feder 10 ist eine als Druckfeder wirkende und als Wendelfeder ausgestaltete Feder aus Metall. Die zweite Feder 10
stitzt sich mit ihrem proximalen Ende an dem Halteelement 6, insbesondere an einer Abragung 6e, die axial verschiebbar
und verdrehfest in das Gehause 2 eingreift ab. Die zweite Feder 10 umgibt somit auch den Mechanikhalter 4 zumindest
teilweise, vorzugsweise vollstandig.

[0111] Das Schaltglied 15 weist eine Ausnehmung 15a auf, in welche ein Verriegelungsglied 8a der Sperrhilse 8 eingreift.
Das Verriegelungsglied 8a ist sdgezahnférmig und ragt radial von der Langsachse L weg. Das Verriegelungsglied 8a ist
federnd an einem Arm, welcher von der Sperrhiilse 8 gebildet wird, angeordnet. Durch Verschieben der Schalthlilse 15
in die proximale Richtung wird die Sperrhlilse 8 Uiber den Eingriff des Verriegelungsglieds 8a in die proximale Richtung
mitgenommen.

[0112] Durch Verschieben der Nadelschutzhilse 3 in die betéatigte Position wird die Schalthllse 15 ebenfalls um den Be-
tatigungshub Hg mitgenommen, wodurch die zweite Feder 10 gespannt wird. Wird die Nadelschutzhllse 3 nicht vollstéandig
in die betatigte Position verschoben, kann die zweite Feder 10 die Schalthilse 15 und die Nadelschutzhilse 3 wieder
zurlick in die Ausgangsposition verschieben, wobei Uber den Eingriff des Verriegelungsglieds 8a auch die Sperrhiilse 8
von der Schalthilse 15 mitgenommen wird.

[0113] Zur Verabreichung des Produkts aus dem Produktbehalter 13 wird die Abziehkappe 4 von dem Autoinjektor zu-
sammen mit dem rigid needle shield 14 entfernt. Das distale Ende der Nadelschutzhilse 3 wird an die Einstichstelle eines
Patienten angesetzt, wobei das Gehause 2 zu der Einstichstelle hin verschoben wird, wodurch sich die Nadelschutzhilse 3
aus ihrer Ausgangsposition um den Betatigungshub Hg in die proximale Richtung relativ zu dem Gehéause 2 in die betétigte
Position bewegt. Hierdurch wird die zweite Feder 10 gespannt, wobei die Schalthilse 15 von der Nadelschutzhiilse 3 um
den Betatigungshub Hg mitgenommen wird. Die Sperrhlise 8 weist eine Ausnehmung bzw. ein distales Ende 8b auf, die
durch Verschieben der Sperrhiilse 8 um den Betatigungshub Hg entlang der Langsachse L auf die Position des zweiten
Eingriffselements 6b gebracht wird, wie in den Fig. 3a—3b dargestellt. Hierdurch wird das erste Eingriffselement 6a aus
dem Eingriff mit dem Vortriebsglied 7 mit einer Bewegung quer zu und von der Langsachse L weg bewegt, wobei gleich-
zeitig das zweite Eingriffselement 6b in den Eingriff mit der Sperrhilse 8, insbesondere deren Ausnehmung 8b bewegt
wird. Hierdurch wird das Vortriebsglied 7 fur die Bewegung um den Ausschitthub Ha in die Ausschuttrichtung freigegeben.

[0114] Da die axialfeste Kopplung zwischen dem Vortriebsglied 7 und dem Halteelement 6 nun aufgehoben ist, kann das
Halteelement 6, welches zumindest ein Stlick weit relativ zu dem Gehause 2 und entlang der Langsachse L bewegbar
ist, von der zweiten Feder 10 in die proximale Richtung bewegt werden, wobei das Halteelement 6 Uiber den Eingriff des
zweiten Eingriffselements 6b in die Ausnehmung 8b die Sperrhiilse 8 um einen Startsignalhub Hs (Fig. 3b) mitnimmt,
wodurch die Sperrhlilse 8 an einem Startsignalanschlag 5a, der von dem Mechanikhalter 5 gebildet wird, anschlagt und
hierdurch ein akustisches und/oder taktiles Signal ausgibt, welches dem Anwender der Vorrichtung signalisiert, dass die
Produktausschittung gestartet wurde. Durch die Verschiebung der Sperrhiilse 8 um den Betatigungshub Hg wird das
Verriegelungsglied 8a und somit auch ein Sperrarm 8c, der an dem federnden Arm der Sperrhiilse angebracht ist und
ségezahnférmig radial zu der Langsachse L hin ragt, fir eine Bewegung quer und zu der L&ngsachse L hin freigegeben,
da der Mechanikhalter 5 eine Vertiefung 5d aufweist, welche eine solche Bewegung des Verriegelungsglieds 8a zulésst,
wenn die Sperrhiilse 8 um den Betatigungshub Hg verschoben wurde oder wenn die Nadelschutzhiilse 3 in ihrer betétigten
Position ist.

[0115] Da das zweite Eingriffsglied 6b immer noch in der Ausnehmung 8b der Sperrhllse 8 ansteht, wird hierdurch das
Haltelement 6 daran gehindert, sich weiter in die proximale Richtung relativ zu dem Gehause 2 oder der Sperrhilse
8 zu bewegen. Das zweite Eingriffsglied 6b wird von dem Aussenumfang des Vortriebsglieds 7 in den Eingriff mit der
Ausnehmung 8b gehalten (Fig. 4a), wenn das Vortriebsglied 7 um seinen Ausschitthubs Ha bewegt wird.

[0116] Am Ende des Ausschitthubs Ha gibt das Vortriebsglied 7 das erste Eingriffsglied 6a fir eine Bewegung insbe-
sondere zur Langsachse L hin frei, wodurch das zweite Eingriffsglied 6b aus dem Eingriff mit der Ausnehmung 8b der
Sperrhilse 8 bewegt wird, so dass die zweite Feder 10 das Halteelement 6 entgegen die Ausschittrichtung, d.h. in die
proximale Richtung beschleunigt, so dass beim Auftreffen des Halteelements 6 auf dem Endsignalanschlag 5e ein akus-
tisches und/oder taktiles Signal erzeugt wird.

[0117] Wie am besten aus Fig. 5b erkennbar ist, bleibt der Eingriff des Sperrarms 8c in die erste Ausnehmung 5d vom
Mechanikhalter bestehen, wodurch eine Bewegung der Sperrhiilse 8 in die distale Richtung relativ zu dem Gehéause 2
verhindert wird.

[0118] Durch Abnehmen des Autoinjektors von der Injektionsstelle kann die zweite Feder 10 die Schalthilse 15 und die
Nadelschutzhillse 3 aus der betétigten Position in die Nadelschutzposition um den Nadelschutzhub Hy bewegen (Fig. 7a
und 7b), wobei das Verriegelungsglied 8a aus dem Eingriff mit der Ausnehmung 15a gedriickt wird, wobei sich die Schalt-
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hilse 15 relativ zu der Sperrhllse 8 in die distale Richtung bewegt. Wenn die Nadelschutzhilse 3 in ihrer Nadelschutzpo-
sition ist, verschnappt das Verriegelungsglied 8a mit der Schalthilse 15, wobei das Verriegelungsglied 8a ein erneutes
Zurlckschieben der Nadelschutzhllse 3 in ihre betétigte Position verhindert. Bei dem Versuch, die Nadelschutzhiilse 3 aus
der Nadelschutzposition in die betéatigte Position zurlickzuschieben, stdsst das Schaltglied 15 an dem Verriegelungsglied
8a an, welches die Bewegung der Nadelschutzhllse 3 in die betatigte Position verhindert. Die Sperrhlilse 8 stitzt sich
hierzu axial an dem Startsignalanschlag 5a des Mechanikhalters 5 ab.

[0119] Fig. 9—16 zeigen einen erfindungsgemassen Autoinjektor 100 zuerst in einer Explosionsdarstellung und in ver-
schiedenen Zustanden des funktionellen Ablaufs bei Benutzung. Fig. 17 und 18 zeigen zwei verschiedene erfindungs-
gemasse Varianten eines mehrteiligen Vortriebsgliedes, welches folgend auch Kolbenstange genannt wird. Fig. 19 zeigt
einen Schnitt durch eine erfindungsgemaésse Ausflihrung eines Mechanikhalters.

[0120] Der erfindungsgeméasse Autoinjektor 100 funktioniert grundsatzlich gleich wie der Basis-Autoinjektor 0. Analoge
Teile, zum Beispiel der Spritzenhalter, haben Bezeichner, welche sich um die Differenz 100 unterscheiden. Der Spritzen-
halter 1 aus dem Basis-Autoinjektor entspricht somit dem Spritzenhalter 101 und so weiter. Da sich auch die grundséatzliche
Funktion des Autoinjektors 100 nicht vom Basis-Autoinjektor unterscheidet, wird im Folgenden nur auf die Unterschiede
eingegangen.

[0121] Im Unterschied zum Basis-Autoinjektor 0 ist die Kolbenstange 107 des Autoinjektors 100 zweiteilig ausgestaltet.
Die Kolbenstange 107 besteht aus einer dusseren Kolbenstange 1070 und einer inneren Kolbenstange 1071. Beide Teile
sind in der Explosionsdarstellung von Fig. 9 einzeln dargestellt. Beide Teile sind hulsenférmig ausgestaltet. Wie in Fig. 10a
zu sehen, ist die innere Kolbenstange 1071 in der ausseren Kolbenstange 1070 gelagert. Das gegeniber dem restlichen
Huilsenkérper der inneren Kolbenstange 1071 leicht verdickte proximale Ende 1071 a hat in etwa denselben Durchmesser
wie die die dussere Kolbenstange 1070 und ist ausserhalb der ausseren Kolbenstange angeordnet. Die innere Kolben-
stange 1071 weist eine Gewindeverbindung zur Gewindestange 111 auf.

[0122] Die aussere Kolbenstange 1070 ist im Mechanikhalter 105 langsgeflihrt und verdrehgesichert. Dazu sind auf der
ausseren Kolbenstange 1070 ein oder mehrere langlich ausgebildete Flhrungselemente 1070b angeordnet, die sich in
etwa Uber die ganze Lange der dusseren Kolbenstange 1070 erstrecken. Komplementar dazu sind der Innenflache des
Mechanikhalters 105 Langsfuhrungen 105f und 105g angeordnet, in Fig. 19 als Rippen 105f und 105g dargestellt.

[0123] Das proximale Ende 1071 a der inneren Kolbenstange 1071 ist wie beschrieben gegenlber dem restlichen Teil
leicht verdickt, so dass eine ringférmige Struktur gebildet wird. Diese ringférmige Struktur wird durch eine oder mehrere
Ausnehmungen 1071b unterbrochen — im vorliegenden Beispiel sind es zwei. Diese Ausnehmungen haben zwei Funktio-
nen. Die erste Funktion ist die Verdrehsicherungen zwischen Mechanikhalter 105 (proximale Rippe 105f in Fig. 19), die
zweite Funktion ist die Freigabe des mindestens einen Halteelements 106 nach Abschluss der Produktausschittung. Am
distalen Ende der inneren Kolbenstange ist eines oder mehrere ruderartige Elemente 1071c angeordnet. Wird die innere
Kolbenstange beim Ausschitten von proximal (siehe Fig. 10a) um etwa den Ausschitthub nach distal verschoben (Siehe
Fig. 13a) so ist in der Position der inneren Kolbenstange 1071 in Fig. 13a die Verdrehsicherung geldst, weil die Ausneh-
mungen 1071b in diesem Zustand nicht mehr von den proximalen Rippen 105f geflihrt werden. Aufgrund der bestehenden
Gewindeverbindung der inneren Kolbenstange 1071 mit der Gewindestange 111, auf welche ein Drehmoment aus der
Feder 109 wirkt, kann die innere Kolbenstange 1071 sodann in eine Drehung relativ zum Gehause 102 und relativ zur
ausseren Kolbenstange 1070 versetzt werden.

[0124] Betrachtet man den Autoinjektor im L&ngsschnitt (z.B. in Fig. 10a), so sieht man, dass die innere Kolbenstange 1071
und die dussere Kolbenstange 1070 eine Kavitat mit einem innerem Volumen 1072 definieren, in welches die ruderartigen
Elemente 1071c hineinragen. Dieses Kavitat 1072 ist zumindest teilweise mit einem viskosen Fluid, insbesondere einer
6ligen, zéhen, gelartigen oder pastdsen Flissigkeit befillt (mdgliche erfindungsgemasse Varianten des Fluides sind weiter
oben beschrieben). Bei einer relativen Rotation zwischen der inneren Kolbenstange 1071 und der dusseren Kolbenstange
1070 das Fluid durch die ruderartigen Elemente 1071c deformiert insbesondere geschert. Das Fluid wirkt als Widerstand
gegen die relative Drehung und kann diese Drehung so erfindungsgemass verzdgern. Innere Kolbenstange 1071 und
aussere Kolbenstange 1070 bilden zusammen mit dem Fluid eine Verzégerungsvorrichtung

[0125] Im Zustand von Fig. 13a werden die zweiten Eingriffselement 106b (typischerweise sind es wie in Fig. 9 abgebildet
zwei solche Elemente) durch das Zusammenwirken von der ringartigen Struktur des proximalen Endes 1071a der inneren
Kolbenstange 1071 und den ersten Eingriffselementen 106a in Eingriff mit dem distalen Ende 108b der Sperrhiilse 108
gehalten. Da im Zustand von Fig. 13a die Verdrehsicherung der inneren Kolbenstange 1071 geldst ist, beginnt sich diese
zu drehen, wodurch auch die Ausnehmungen 1071b gedreht werden. Erreichen die Ausnehmungen die ersten Eingriffs-
elemente 106a, so kann sich das distale Ende der Arme 106c¢ radial nach innen bewegen, wodurch der Eingriff der zweiten
Eingriffselemente 106b und dem distalen Ende 108b der Sperrhiilse geldst wird (siehe Fig. 14a/b). Das Halteelement 106
ist somit frei, um sich —angetrieben durch die Feder 110 —in proximale Richtung zu bewegen/beschleunigen, so dass beim
Auftreffen des Halteelements 106 auf dem Endsignalanschlag 105e ein akustisches und/oder taktiles Signal erzeugt wird.
Fig. 15a/b zeigen den erfindungsgeméassen Autoinjektor 100 unmittelbar nach dem Erzeugen des Signals. Das erzeugte
Signal signalisiert der benutzenden Person, dass der Autoinjektor 100 von der Injektionsstelle entfernt werden kann. Durch
Abnehmen des Autoinjektors 100 von der Injektionsstelle kann die zweite Feder 110 die Schalthlilse 115 und die Nadel-
schutzhiillse 1033 aus der betatigten Position in die Nadelschutzposition bewegen wie dies in den Fig. 16a/b gezeigt ist.
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[0126] Im Folgenden wird die Funktion der Verzégerungsvorrichtung zusammengefasst. Die Ausschittung von Produkt
aus dem Autoinjektor 100 wird gleich wie beim Autoinjektor O gestartet und lauft bis vor Ende der Ausschittung (Fig.
13a) auch gleich ab. Im Zustand der Fig. 13a besteht eine Verdrehsicherung zwischen dusserer Kolbenstange 1070 und
Mechanikhalter 105 wahrend diejenige zwischen innerer Kolbenstange 1071 und Mechanikhalter (wie oben beschrieben)
geldst wird, das Uber die Gewindestange 111 eingeleitete Drehmoment induziert nun eine Drehung der inneren Kolben-
stange 1071 relativ zu Mechanikhalter 105 und &usserer Kolbenstange 1070. Der Drehung entgegen wirkt der durch das
viskose Fluid hervorgerufene Widerstand. Dieser Widerstand verzdgert die Rotation der inneren Kolbenstange 1071, ver-
hindert sie jedoch nicht. Hat sich die innere Kolbenstange 1071 soweit gedreht, dass die Ausnehmungen 1071b dieselbe
Orientierung haben wie die ersten Eingriffselemente 106a, so wird wie beschrieben der Eingriff zwischen den zweiten
Eingriffselementen 106b und dem distalen Ende 108b der Sperrhiilse 108 geldst, so dass das gesamte Halteelement flr
eine axiale Bewegung in proximale Richtung freigegeben ist.

[0127] Die Fig. 17 und 18 zeigen zwei verschiedene Ausgestaltungen der Kavitaten 1072 und 1072°, welche zwischen
innerer Kolbenstange 1071 und ausserer Kolbenstange 1070 (resp. 1070" und 1071°) gebildet werden kann. Die Eigen-
schaften der Verzégerungsvorrichtung kdnnen durch die Form der Kavitét, die Eigenschaften des Fluids sowie durch zu-
satzliche Elemente wie ruderartige oder teighakenartige Strukturen auf inneren Oberflachen von innerer oder ausserer
Kolbenstange 1070/1071 resp. 107071071 beeinflusst werden. Die Fig. 17 und 18 zeigen lediglich zwei mégliche Ausge-
staltungen der Kavitat. Wahrend in Fig. 17 das Volumen der Kavitdt am ehesten als zylindrisch beschrieben werden kann,
wobei ruderartige Strukturen 1071c in die Kavitat eingreifen, um den Bewegungswiderstand zu erhéhen und damit die
Verzbégerung zu verlangern, so ist die Kavitét 1072" in Fig. 18 eine Art ringférmiger Spalt. Das Spaltmass kann dabei in
einer moglichen Variante soweit verkleinert werden, bis der Fachmann den Spalt als Spiel bezeichnen wiirde.

Bezugszeichenliste

[0128]
0 Autoinjektor
1 Spritzenhalter
1a Abragung/ Halteglied

1b Schulter/ Eingriffsglied

1c Nocken

2 Gehéause

2a Ausnehmung

2b Ringabschnitt/Halteabschnitt
2c Betatigungsanschlag
2e Halteschulter

3 Nadelschutzhllse

3a proximales Ende

3b Schnappgeometrie

4 Abziehkappe

4a Schnapphaken

4b Schnapper

5 Mechanikhalter

5a Startsignalanschlag
5c Haltefederabschnitt
5d Vertiefung

5e Endsignalanschlag
6 Halteelement
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6a
6b
6c
6e

7a
7b

8a
8b
8c

10
11
12
12a
13
13a
13b
14
15
15a
100
101
101a
101b
101c
102
102a
103
103a
104
105
105a
105d
105e
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erstes Eingriffselement/glied
zweites Eingriffselement/glied
Arm

Abragung

Vortriebsglied

Ausnehmung
Gewindesegment

Sperrhiilse

Verriegelungsglied

erste Ausnehmung / distales Ende
Sperrarm

erste Feder/Ausschittfeder
zweite Feder/Nadelschutzfeder
Gewindestange / Rotationsglied
Verschlusskappe

Rastglied
Produktbehalter/Spritze

Nadel

Kolben

rigid needle shield/ Nadelschutzkappe
Schalthilse

Ausnehmung

Autoinjektor

Spritzenhalter

Abragung/ Halteglied

Schulter/ Eingriffsglied

Nocken

Gehéuse

Ausnehmung
Nadelschutzhllse

proximales Ende

Abziehkappe

Mechanikhalter
Startsignalanschlag

Vertiefung

Endsignalanschlag
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105f
1059
106
106a
106b
106¢
107
1070
1070a
1070b
1071
1071a
1071b
1071c
107b
1072
1072’
108
108a
108b
108¢c
109
110
111
112
112a
113
113a
113b
114
115
115a
Ha
Hs
Hs

Hy
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proximale Langsflihrung/Rippe
distale Langsfuhrung/Rippe
Halteelement

erstes Eingriffselement/glied
zweites Eingriffselement/glied
Arm

Vortriebsglied/mehrteilige Kolbenstange
aussere Kolbenstange
Ausnehmung
Flhrungselement

innere Kolbenstange
proximales Ende

Ausnehmung

ruderartige Elemente
Gewindesegment

Kavitat mit innerem Volumen
Kavitat mit innerem Volumen
Sperrhilse

Verriegelungsglied

erste Ausnehmung / distales Ende
Sperrarm

erste Feder/Ausschittfeder
zweite Feder/Nadelschutzfeder
Gewindestange / Rotationsglied
Verschlusskappe

Rastglied
Produktbehalter/Spritze

Nade

Kolben

rigid needle shield/ Nadelschutzkappe
Schalthilse

Ausnehmung

Ausschutthub

Betatigungshub

Startsignalhub

Nadelschutzhub
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Endsignalhub
Langsachse
Gewindeeinlaufweg
Beschleunigungsweg

Axialabschnitt

Patentanspriiche
1.

Ausschdtteinrichtung (100) zur Verabreichung eines fluiden Produktes, die Ausschitteinrichtung (100) umfassend

— eine Langsachse,

ein Gehause (102) mit einem Mechanikhalter (105), welcher fest mit dem Gehause verbunden ist, wobei der Mecha-
nikhalter (105) auf einer inneren Oberflache Uber mindestens eine Langsfihrung (105f, 105g) verflgt,

— eine Ausldsevorrichtung,

— einen Produktbehélter (113), insbesondere in der Form einer vorbeflillten Spritze (113) oder Karpule, welcher zu-
mindest axial fest in einem Teil des Gehauses angeordnet ist, wobei im Produktbehélter (113) ein axial verschiebba-
rer Stopfen (113b) angeordnet ist, durch dessen Verschiebung in distale Richtung Produkt aus dem Produktbehalter
ausgeschdittet werden kann,

— eine Triebfeder (109), in welcher Energie fir das automatische Ausschitten von Produkt gespeichert ist, wobei
die Triebfeder operativ mit der Ausldsevorrichtung verbunden ist, und wobei ein erstes Ende der Triebfeder mit dem
Gehause verbunden ist,

— eine koaxial zur Langsachse angeordnete Gewindestange (111), welche drehfest mit einem zweiten Ende der
Triebfeder (109) verbunden ist,

—eine koaxial zur Langsachse angeordnete zwei- oder mehrteilige Kolbenstange (107) mit mindestens einer ausseren
Kolbenstange (1070, 1070°), welche die Form einer Hilse hat, welche auf ihrer Aussenflache mindestens ein erstes
Flhrungselement (1070b) aufweist, das in Eingriff mit der mindestens einen Langsfuhrung (105f, 105g) des Mecha-
nikhalters (105) ist und wobei die dussere Kolbenstange (1070, 1070°) mit dem Stopfen (113b) des Produktbehalters
so wechselwirken kann, dass bei einer Verschiebung der dusseren Kolbenstange (1070b) in distale Richtung auch
der Stopfen (113b) in distale Richtung verschoben werden kann,

die zwei- oder mehrteilige Kolbenstange (107) weiter mit mindestens einer inneren Kolbenstange (1071, 1071°), wel-
che zumindest teilweise im Inneren der dusseren Kolbenstange (1070, 1070°) gelagert ist, wobei die innere Kolben-
stange (1071, 1071°) an ihrem proximalen Ende (1071a), welches Uiber das proximale Ende der &usseren Kolbenstan-
ge hinaus ragt, mindestens ein zweites Flhrungselement (1071 b) aufweist, welches in Eingriff mit der mindestens
einen Langsfihrung (105g, 105f) des Mechanikhalters sein kann, und wobei die innere Kolbenstange (1071) Uber
eine Gewindeverbindung (107b, 111) mit der Gewindestange (111) verbunden ist,

wobei die dussere (1070, 1070°) und innere Kolbenstange (1071, 1071°) zusammen eine Kavitat (1072, 1072") mit
einem inneren Volumen definieren, welches zumindest teilweise mit einem viskosen Fluid befillt ist, so dass insbe-
sondere bei einer relativen Drehung zwischen innerer und &usserer Kolbenstange das viskose Fluid einen Bewe-
gungswiderstand ausbildet, und

wobei die innere Kolbenstange (1071, 1071°) an ihrem proximalen Ende mindestens eine radiale Richtung ragende
Freigabestruktur (1071b) aufweist, insbesondere mindestens eine Vertiefung, welche abhangig von ihrer Orientierung
zur Langsachse eine freizugebende Struktur (106a/b) freigeben kann.

Verfahren zum Verzdgern eines Freigabemechanismus bei Verabreichung eines fluiden Produktes mit einer Ausschit-
teinrichtung (100) nach Anspruch 1

—wobei die Verabreichung des fluiden Produkt Uber die Auslésevorrichtung gestartet wird, wodurch die gespeicherte
Energie der Triebfeder (109) als Drehmoment auf die Gewindestange (111) wirkt,

— s0 dass wenn Energie aus der Triebfeder (109) freigesetzt wird, die Gewindestange (111) mit einem Drehmoment
beaufschlagt wird und in Drehung um die Langsachse versetzt werden kann,

— wobei, wenn sich beim Verbreichen die Gewindestange (111) dreht, Uber die Gewindeverbindung zur inneren Kol-
benstange (1071, 1071°) auch die innere Kolbenstange (1071, 1071°) bewegt wird,

— wobei die innere Kolbenstange (1071, 1071°) in einer ersten Phase gegenlber dem Mechanikhalter (105) Uber die
Langsfuhrung verdrehgesichert und verschiebbar gelagert ist und wobei die Verdrehsicherung fiir eine zweite Phase
aufgehoben wird, nachdem die innere Kolbenstange (1071, 10717)) Uber eine gewisse Distanz in distale Richtung
verschoben wird

— wobei eine relative Bewegung der inneren Kolbenstange (1071, 10717) zur dusseren Kolbenstange (1070, 1070°) in
distale Richtung durch einen axialen Anschlag auf einer inneren Oberflache der &usseren Kolbenstange begrenzt wird
— wobei die Verschiebung der inneren Kolbenstange (1071, 1071°) aufgrund des axialen Anschlages eine Verschie-
bung der dusseren Kolbenstange (1070, 1070°) in distale Richtung und damit eine Verschiebung des Stopfens (113b)
in distale Richtung und schlussendlich Ausschittung von Produkt zur Folge hat,
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— wobei die dussere Kolbenstange (1070, 1070°), welche Uber die Langsflhrung (1070b) axial verschiebbar aber
verdrehgesichert am Mechanikhalter (105) angeordnet ist,

— wobei das Drehmoment in der zweiten Phase eine Drehung der inneren Kolbenstange (1071, 1071°) relativ zur
ausseren Kolbenstange (1070, 1070°) zur Folge hat, welche durch das viskose Fluid gebremst wird und welche die
mindestens eine Freigabestruktur (1071b) in eine vorbestimmte Orientierung bringen kann, in welcher die freizuge-
bende Struktur (106a/b) freigegeben wird.

Verfahren zum Verzégern eines Freigabemechanismus bei Verabreichung eines fluiden Produktes mit einer langlichen
Ausschdtteinrichtung (100) mit einer Langsachse und einem Gehause enthaltend folgende Schritte:

eine Auslésung der Verabreichung durch eine beweglich im oder am Gehause angeordnete Auslésevorrichtung,

das Wirken eines Drehmoments auf eine im Geh&ause der Ausschitteinrichtung gelagerte Abtriebsvorrichtung
(107),

* welches in einer ersten Phase eine Verschiebung der Abtriebsvorrichtung (107) entlang der Langsachse in ei-
ne Ausschttrichtung zur Folge hat,

* welches in einer zweiten Phase eine Drehung eines ersten Teiles der Abtriebsvorrichtung (1071, 10717) um die
Langsachse zur Folge hat und ein zweiter Teil der Abtriebsvorrichtung (1070, 1070°) nicht mit dem ersten Teil
rotiert, wobei die Rotation des ersten Teiles (1071, 10717) relativ zum zweiten Teil durch ein viskoses Fluid ver-
zdgert wird, welches innerhalb (1072) der Abtriebsvorrichtung gelagert ist,

eine Rotation einer mit dem ersten Teil der Abtriebsvorrichtung (1071, 1071°) gekoppelten Freigabestruktur (1071
b) um die Langsachse, welche durch Drehung des ersten Teils der Abtriebsvorrichtung (1071, 1071°) hervorgeru-
fen wird,

die Freigabe einer freizugebenden Struktur (106a/b), sobald die Freigabestruktur (1071b) um einen vorbestimmten
Winkel um die Langsachse rotiert ist.

Ausschdtteinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das innere Volumen der Kavitat (1072) durch
eine lokale und auf dem Umfang verlaufende Verjlingung auf der inneren Kolbenstange (1071°) und der der Verjln-
gung gegenlberliegenden Innenflache der dusseren Kolbenstange (1070°) definiert wird.

Ausschtteinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das innere Volumen der Kavitat als Spalt
zwischen einer dusseren Mantelflache der inneren Kolbenstange (1071, 1071°) und einer inneren Mantelflache der
ausseren Kolbenstange (1070, 1070°) definiert wird.

Ausschitteinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Kavitat (1072) am distalen Ende der inne-
ren Kolbenstange (1071) lokalisiert ist und in etwa eine zylindrische Form aufweist.

Ausschtteinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass das viskose Fluid eine Newton’sche Fllssigkeit
ist.

Ausschdtteinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das viskose Fluid eine scherverdlinnende oder
strukturviskose Flissigkeit ist.

Ausschdtteinrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das viskose Fluid eine thixotrope oder
teilthixotrope Fllssigkeit ist.

Ausschitteinrichtung nach Anspruch 9, wobei es sich bei der viskosen Flissigkeit um eine hyaluronsdurehaltige
Flussigkeit handelt.

Ausschdtteinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei es sich bei der viskosen Flissigkeit um eine fliissige
Silikonformulierung handelt.

Ausschdtteinrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das viskose Fluid eine rheopexe oder
dilatante Fllssigkeit ist.

Ausschltteinrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, wobei die Flissigkeit Partikel enthalt und/oder eine
pastdése Konsistenz aufweist.

Verfahren nach Anspruch 3, wobei die Freigabestruktur als mindestens eine Ausnehmung (1071b) am ersten Teil
der Abtriebsvorrichtung (1071) ausgebildet ist, welche bei der Freigabe der freizugebenden Struktur (106a/b), insbe-
sondere enthaltend auf mindestens einem flexiblen Arm (106c) angeordnete Eingriffselemente (106a/b), eine radiale
Bewegung der freizugebenden Struktur (106a/b) erlauben, welche dadurch fir eine Bewegung in axiale Richtung
freigegeben wird.

Ausschttvorrichtung nach Anspruch 1, die Ausschitteinrichtung (100) weiter umfassend ein Halteelement (106) mit
mindestens einem flexiblen Arm (106c) mit einem freien Ende, an welchem die mindestens eine freizugebende Struk-
tur (106a/c) fest angeordnet ist.
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Ausschittvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei die mindestens eine Freigabestruktur (1071 b) eine
Vertiefung ist und pro Freigabestruktur mindestens eine freizugebende Struktur vorhanden ist, wobei die mindestens
eine freizugebende Struktur als Eingriffselement (106a) ausgebildet ist.

Ausschutteinrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei die Ausschuttvorrichtung (100) weiter eine Druck-
feder (110) umfasst, welche eine Kraft auf das Haltelement (106) in proximale Richtung ausibt, wobei das Halteele-
ment (106) ein proximales Ende umfasst und wobei die Freigabe des mindestens einen Eingriffselementes (106a)
eine axiale Bewegung des Halteelementes (106) freigibt und durch die wirkende Kraft der Druckfeder (110) eine Be-
wegung des Halteelementes in axiale Richtung erfolgt.

Ausschitteinrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei die Ausschitteinrichtung (100) einen Endanschlag
(105e), insbesondere am Mechanikhalter (105), umfasst, welcher die axiale Bewegung des freigegebenen Halteele-
mentes (106) in axiale Richtung begrenzt, so dass im Moment der Begrenzung der Bewegung ein hdrbares oder
fhlbares Signal erzeugt wird.
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11 Figur 3a

2c Figur 3b
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Figur 4b
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Figur 5a
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Figur 7b
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