wo 2010/072229 A1 I 0K 0 OO O

(19) Weltorganisation fiir geistiges Eigentum

(43) Internationales Veroffentlichungsdatum

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VER(")FFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

Internationales Biiro

1. Juli 2010 (01.07.2010)

(10) Internationale Veroffentlichungsnummer

WO 2010/072229 A1

(51

eay)
(22)

(25)
(26)
1

(72)
(73)

74

Internationale Patentklassifikation:
A6IM 5/315 (2006.01)

Internationales Aktenzeichen: PCT/EP2008/011019

Internationales Anmeldedatum:

22. Dezember 2008 (22.12.2008)
Einreichungssprache: Deutsch
Veroffentlichungssprache: Deutsch

Anmelder (fiir alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme
von US): TECPHARMA LICENSING AG [CH/CH];
Brunnmattstrasse 6, CH-3401 Burgdort (CH).

Erfinder; und

Erfinder/Anmelder (nur fiir US): BURREN, Stefan
[CH/CH]; Landlistrasse 38, CH-3047 Bremgarten b. Bern
(CH). HIRSCHEL, Jiirg [CH/CH]; Romerstrasse 27,
CH-5000 Aarau (CH). MARTINOIA, Samuel [CH/CH];
Funkerstrasse 13, CH-3013 Bern (CH). MOSER, Ulrich
[CH/CH]; Sigristenhaus, CH-3412 Heimiswil (CH).
TSCHIRREN, Markus [CH/CH]; Hauptstrasse 2,
CH-3422 Kirchberg (CH).

Anwiilte: GASSENHUBER, Andreas et al.; Schwabe
Sandmair Marx, Stuntzstrasse 16, 81677 Miinchen (DE).

62y

84)

Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jede verfiigbare nationale Schutzrechtsart): AE, AG, AL,
AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BR, BW, BY,
BZ, CA, CH, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DO,
DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD, GE, GH, GM, GT,
HN, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KM, KN, KP,
KR, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LY, MA, MD,
ME, MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI,
NO, NZ, OM, PG, PH, PL, PT, RO, RS, RU, SC, SD, SE,
SG, SK, SL, SM, ST, SV, SY, TJ, TM, TN, TR, TT, TZ,
UA, UG, US,UZ, VC, VN, ZA, ZM, ZW.

Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jede verfiigbare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG,
ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU,
TJ, TM), europdisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE,
DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR, HR, HU, IE, IS, IT, LT,
LU, LV, MC, MT, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK,
TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, GN, GQ, GW,
ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Veroffentlicht:

mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz

3)

(34

Title: DOSING DEVICE FOR AN INJECTION DEVICE

(54) Bezeichnung : DOSIERVORRICHTUNG FUR EINE INJEKTIONSVORRICHTUNG

F|9 1A 4 6

IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII{IIIJ§\ i
s
IIII/AIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIlIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII/Id
‘ A v B o,
e e e e e Sy
s 0 L2 2 I ) 4
T —————— AR TwewT v,
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII'IIIII'\‘

en T ane

(57) Abstract: The invention describes a dosing device for an injection device, with an actuating element (2) for adjusting and/or
dispensing a dose from an injection device, and with a thrust element (1) for generating a forward movement for discharging a
dose, and with a coupling (3) to which the actuating element (2) and the thrust element (1) for dispensing the dose adjusted by the
actuating element (2) can be coupled in such a way that a discharging movement of the actuating element (2) is transmitted direct-
ly to the thrust element (1).

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung beschreibt eine Dosiervorrichtung fiir eine Injektionsvorrichtung mit einem Betitigungs-
element (2) zum Finstellen und/oder Abgeben einer Dosis aus einer Injektionsvorrichtung und mit einem Vorschubelement (1)
zum Erzeugen einer Vorschubbewegung zum Ausschiitten einer Dosis und mit einer Kupplung (3), mit welcher das Betétigungs-
element (2) und das Vorschubelement (1) zum Abgeben der mit dem Betétigungselement (2) eingestellten Dosis so gekoppelt
werden kénnen, dass eine Ausschiittbewegung des Betétigungselementes (2) direkt auf das Vorschubelement (1) tibertragen wird.
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Dosiervorrichtung fiir eine Injektionsvorrichtung

Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf eine Dosiervorrichtung fir eine Injekti-
onsvorrichtung, insbesondere auf eine Dosiervorrichtung, mit welcher eine Dosis
oder Menge einer aus oder mit Hilfe der Injektionsvorrichtung abzugebenden Sub-

stanz eingestellt werden kann.

Aus der WO 2006/125329 A1 der Anmelderin sind eine Dosiervorrichtung und ei-
ne Injektionsvorrichtung bekannt. Beziglich des prinzipiellen Aufbaus einer Do-
siervorrichtung und einer Injektionsvorrichtung wird auf diese Anmeldung Bezug
genommen, welche vollumfanglich in die Beschreibung der vorliegenden Erfin-

dung aufgenommen wird.

Gemal einem ersten Aspekt bezieht sich die vorliegende Erfindung auf eine Do-
siervorrichtung fur eine Injektionsvorrichtung mit einem Betatigungselement, wie
zum Beispiel einem in der Dosiervorrichtung oder in einem Gehduse der Injekti-
onsvorrichtung gefuhrten und zum Beispiel damit im Gewindeeingriff stehenden
Drehknopf, welcher zum Einstellen einer aus der Injektionsvorrichtung abzuge-
benden Dosis bewegt und zum Beispiel herausgeschraubt werden kann. Das Be-
tatigungs- oder Einstellelement kann zum Einstellen der Dosis aus der Dosiervor-
richtung oder Injektionsvorrichtung zum Beispiel in proximale Richtung herausge-
schraubt werden und zum Abgeben der Dosis wieder vollstdndig zuriickgedreht
oder eingeschraubt werden. Ein Vorschubelement, wie zum Beispiel eine Kolben-
stange oder Gewindestange, ist in der Dosiervorrichtung oder Injektionsvorrich-
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tung gelagert und zum Beispiel in einem Innengewinde der Dosier- oder Injekti-
onsvorrichtung gefithrt. Das Vorschubelement oder die Gewindestange kann an
ihrem distalen Ende zum Beispiel einen Flansch aufweisen, welcher auf einen
Stopfen einer in der Injektionsvorrichtung enthaltenen Ampulle driickt und diesen
Stopfen in die Ampuile hinein verschieben kann, um eine in der Ampulle enthalte-
ne Substanz zu verdrangen und diese Substanz somit aus der Injektionsvorrich-
tung abzugeben. Das Betatigungselement und das Vorschubelement, also bei-
spielsweise ein drehbarer Einstellknopf und eine Gewindestange, sind gemaf ei-
nem ersten Aspekt erfindungsgemal beim oder vor dem Ausschiitten so koppel-
bar oder gekoppelt, dass eine Ausschittbewegung des Betatigungselementes,
also zum Beispiel eine Drehbewegung, direkt oder unmittelbar auf das Vorschub-
element Ubertragen werden kann. Dabei kann die direkte oder unmittelbare Uber-
tragung auch mittels eines oder mehrerer zwischengeschalteter Elemente, wie
zum Beispiel mittels einer Kupplung, erfoigen.

Die direkte oder unmittelbare Ubertragung einer Bewegung und insbesondere ei-
ner Drehbewegung von einem Betatigungselement auf das Vorschubelement er-
moglicht einen guten Kraftewirkungsgrad der Dosiervorrichtung. Beispielsweise ist
es erfindungsgemall nicht erforderlich, dass eine Drehbewegung des Betati-
gungselementes erst (iber einen oder mehrere Gewindeeingriffe auf das Vor-
schubelement Gbertragen wird. Bei der direkten Kopplung sind das Betatigungs-
element und das Vorschubelement vorzugsweise verdrehfest miteinander verbun-

den, so dass keine Uber- oder Untersetzung vorliegt.

Vorteilhaft ist das Betatigungselement Gber ein Kupplungselement mit dem Vor-
schubelement gekoppelt. Das Kupplungselement kann zum Beispiel in Form einer
Klauenkupplung ausgebildet sein und die Kopplung zwischen dem Betétigungs-
element und dem Vorschubelement so realisieren, dass wahrend einer Einstell-
bewegung des Betatigungselementes das Betatigungselement und das Vorschub-
element entkoppelt sind, also zum Beispiel das Betatigungselement unabhangig
vom Vorschubelement zum Einstellen einer Dosis in eine Richtung und zur Dosis-

korrektur in die Gegenrichtung frei gedreht werden kann. Nach dem Einstellen und
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optional dem Korrigieren einer Dosis wird mittels des Kupplungselementes das
Betatigungselement mit dem Vorschubelement verdrehsicher gekoppelt, indem es
zum Beispiel axial verschoben wird, da zum Beispiel in axialer Richtung ein Druck
auf das Kupplungselement ausgetibt wird und somit das zuvor vom Betéatigungs-
element entkoppelte Kupplungselement mit dem Betédtigungselement verdrehsi-
cher gekoppelt wird. Das Kuppl'ungselement ist vorzugsweise mit dem Vorschub-
element oder der Gewindestange zum Beispiel durch einen in eine Langsnut der
Gewindestange eingreifenden Steg des Betatigungselementes (oder umgekehrt)
verdrehsicher gekoppelt. Somit kann nach dem SchlieBen der Kupplung eine
Drehbewegung des Betdtigungselementes unmittelbar und ohne ein dazwischen
liegendes Gewinde auf das Kupplungselement lbertragen werden, welches sich
zusammen mit dem Betéatigungselement durch die verdrehsichere Kopplung dre-
hen kann und somit kann die Drehbewegung von dem Betatigungselement direkt
auf das mit dem Kupplungselement verdrehgesicherte Vorschubelement {ibertra-

gen werden.

Alternativ ist es auch mdéglich, dass ein Kupplungselement zumindest bei einer
Ausschittbewegung oder dauerhaft mit dem Betéatigungselement verdrehgesichert
ist und nur wahrend oder vor einem Ausschitt-Vorgang verdrehsicher mit dem

Vorschubelement gekoppelt wird.

Das Kupplungselement kann einteilig oder auch aus mehreren Teilen oder Kupp-
lungen zusammengesetzt werden, solange eine Entkopplung des Betatigungs-
elementes vom Vorschubelement und vorzugsweise eine relative Verdrehbarkeit
dieser Elemente wahrend eines Einstellvorganges realisiert werden kann und eine
verdrehsichere ~Kopplung dieser Elemente vor und/oder wahrend eines Abgabe-

oder Ausschittvorganges realisiert werden kann.

Vorteilhaft ist eine Ruckdrehsicherung zum Beispiel in Form eines bekannten Rat-
schen-Mechanismus in der Dosier- oder Injektionsvorrichtung vorgesehen, mit
welcher das Vorschubelement oder die Gewindestange einseitig relativ zur Dosier-

oder Injektionsvorrichtung verdrehgesichert werden kann, d.h. die Gewindestange
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kann sich relativ zur Dosier- oder Injektionsvorrichtung nur in einer (Vor-
schub-)Richtung drehen, wohingegen eine Drehung in Gegenrichtung durch die
Ruckdrehsicherung verhindert wird, so dass zum Beispiel nur ein in distale Rich-
tung gerichtetes Einschrauben der in der Dosier- oder Injektionsvorrichtung ge-

windegefithrten Gewindestange in die Injektionsvorrichtung mdglich ist.

Vorteilhaft ist ein Ausléseknopf zum Beispiel am Kupplungselement und/oder am
Betatigungselement vorgesehen und vorteilhaft ist der Ausléseknopf drehbar ge-
lagert, wobei sich der Ausléseknopf zum Beispiel relativ zum Kupplungselement
um dessen Langsachse drehen kann. Dabei ist der Ausléseknopf vorteilhaft in der
Nahe der oben erwdhnten Kupplung, also zum Beispiel im proximalen Bereich der
Injektionsvorrichtung, vorgesehen, so dass ein Druck auf den Ausléseknopf das
Einkuppeln des Kupplungselementes bewirkt und so zum Beispiel eine Verdrehsi-
cherung zwischen dem Betéatigungselement und dem Vorschubelement oder der
Gewindestange herstellt, wobei bei fortgesetztem Druck auf den Ausléseknopf das
Betatigungselement zusammen mit der Gewindestange in die Injektionsvorrich-
tung in distale Richtung eingeschoben wird und eine Relativdrehung zwischen
dem drehbar gelagerten Ausléseknopf einerseits und dem Betatigungselement

und dem Vorschubelement andererseits stattfindet.

Gemal einem weiteren Aspekt bezieht sich die Erfindung auf eine Injektionsvor-

richtung mit einer wie oben beschriebenen Dosiervorrichtung.

Bei einem Verfahren zum Einstellen und Abgeben einer Dosis aus einer Injekti-
onsvorrichtung wird oder ist ein Betatigungs- und/oder Einstellelement beim Ein-
stellen einer Dosis von einem Vorschubelement zumindest beziglich der Ubertra-
gung einer Drehbewegung entkoppelt, so dass eine Dosis durch ein Drehen des
Betatigungselementes eingestellt und optional auch durch Zurtickdrehen Kkorrigiert
werden kann. Vor oder wahrend der Abgabe einer Dosis wird das Betéatigungs-
element mit dem Vorschubelement zum Beispiel mittels eines Kupplungselemen-
tes oder einer Kupplung verdrehsicher gekoppelt, so dass eine Drehbewegung

des zum Beispiel in einer Dosiervorrichtung oder Injektionsvorrichtung gewindege-
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fuhrten Betatigungselementes unmittelbar als Drehbewegung auf das Vorschub-
element oder eine Gewindestange tUbertragen werden kann. Dabei tritt zum Bei-
spiel keine Uber- oder Untersetzung der Drehung des Betétigungselementes auf,
so dass sich vorteilhaft das Betatigungselement und das Vorschubelement durch

die verdrehsichere Kopplung immer um den gleichen Winkel zusammen drehen.

kkk

GemaR einem weiteren Aspekt bezieht sich die Erfindung auf eine Injektionsvor-
richtung mit einer Gewindestange mit mindestens zwei verschiedenen Gewinde-
gangen, welche gleichlaufig sein kénnen und vorzugsweise gegenlaufig sind. Die
Injektionsvorrichtung weist zwei Gewindefuhrungen auf, wobei ein Gewindefiih-
rungselement in einen Gewindegang der Gewindestange und das andere Gewin-
defiihrungselement in den anderen Gewindegang der Gewindestange eingreift.
Die zwei Gewindefihrungen sind relativ zueinander zum Beispiel entlang der
Léangsachse der Injektionsvorrichtung verschiebbar, also zum Beispiel in axialer
Richtung der Gewindestange aufeinander zu oder voneinander weg bewegbar,
wodurch eine Drehung der Gewindestange und somit eine axiale Verschiebung
relativ zu einem zum Beispiel axial nicht verschiebbaren Gewindefihrungselement

realisiert werden kann.

Die Steigung der zwei unterschiedlichen Gewinde der Gewindestange kann gleich
oder unterschiedlich sein, so dass die Gewindestange beispielsweise ein rechts-
laufiges Gewinde mit einer ersten Steigung und ein linksldufiges Gewinde mit ei-

ner zweiten kleineren oder gréReren Steigung tragt.

Eine Gewindefuihrung fiir eines der Gewinde der Gewindestange kann beispiels-
weise direkt in der Injektionsvorrichtung, zum Beispiel als ein Innengewinde, vor-
gesehen sein. Des weiteren ist es moglich, dass eine der zwei Gewindefuhrungen
in einem Dreh- oder Kompensationselement der Injektionsvorrichtung zum Bei-
spiel in Form eines Innengewindes vorgesehen ist. Dabei ist das Kompensations-

element vorteilhaft zum Beispiel durch eine bekannte Ratschen-Kupplung einseitig
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in der Injektionsvorrichtung verdrehgesichert und kann sich nur in eine Richtung
drehen, wohingegen eine Bewegung in Gegendrehrichtung gesperrt ist. Das Kom-
pensationselement ist vorteilhaft axial verschiebesicher in der Injektionsvorrich-

tung gelagert.

Eine andere, zweite Gewindefiihrung kann mittels eines Einstell- oder Aufziehele-
mentes, zum Beispiel durch ein innengewinde eines solchen Aufziehelementes,
realisiert werden, wobei das Aufziehelement beispielsweise aus der Injektionsvor-
richtung herausgezogen oder gefithrt durch zum Beispiel ein Innengewinde der
Injektionsvorrichtung aus der Injektionsvorrichtung herausgeschraubt werden
kann. Das Einstell- oder Aufziehelement kann vorzugsweise wahrend eines Do-
siseinstellvorganges und auch wahrend einer optional vorgenommenen Dosiskor-
rektur von dem anderen Gewindefiihrungselement entkoppelt und vorteilhaft rela-
tiv zu dem anderen Gewindefiihrungselement verdrehbar sein. Beispielsweise
kann das Dosiseinstellelement relativ zu der in der Injektionsvorrichtung einseitig
oder beidseitig verdrehgesichert gehaltenen Gewindestange gedreht oder heraus-

geschraubt werden.

Eine Kupplung oder ein Kupplungselement kann vor oder wahrend der Durchfuh-
rung eines Abgabe- oder Ausschiittvorganges die beiden Gewindefithrungsele-
mente verdrehsicher miteinander koppeln, also zum Beispiel das aus der Injekti-
onsvorrichtung herausgeschraubte Dosier- oder Aufziehelement verdrehsicher mit
dem Kompensationselement koppeln, so dass bei einem Einschieben oder Hin-
einschrauben des Aufziehelementes in die Injektionsvorrichtung die beiden Ge-
windefilhrungen der Gewindestange ohne Relativdrehung aufeinander zu bewegt
werden, wodurch eine Drehbewegung der Gewindestange relativ zu den Gewinde-
fuhrungen herbeigefiihrt wird. Dabei kénnen sich die Gewindeflihrungselemente in
der Injektionsvorrichtung drehen. Vorzugsweise ist die Gewindestange zum Bei-
spiel in einer axial relativ zur Injektionsvorrichtung nicht verschiebbaren Gewinde-
fuhrung so gefihrt, dass die Gewindestange bei einer Anndherungsbewegung der
beiden Gewindefiihrungen in distale Richtung in die Injektionsvorrichtung einge-

schoben wird.
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Je nach Verhdltnis der Gewindesteigungen der beiden gleich- oder gegenlaufigen
Gewinde der Gewindestange kann eine Uber- oder Untersetzung realisiert wer-
den, um zum Beispiel eine relativ gréRBere axiale Schubbewegung des Einstell-
elementes in eine relativ kleinere axiale Schubbewegung der Gewindestange zu
untersetzen oder um im umgekehrten Fall eine Ubersetzung zu realisieren.

Gemal einem weiteren Aspekt bezieht sich die Erfindung auf ein Verfahren zum
Einstellen und Abgeben einer Dosis aus einer Injektionsvorrichtung, wobei eine
Gewindestange mit zumindest zwei gleich- oder gegenlidufigen Gewinden mittels
eines vorzugsweise axial relativ zur Injektionsvorrichtung nicht verschiebbaren
ersten Gewindeeingriffs in der Injektionsvorrichtung gehalten wird und wobei ein
Einstellelement mit einem zweiten Gewindeeingriff, welcher in das oder ein ande-
res Gewinde der Gewindestange eingreift, zum Einstellen und Korrigieren einer
Dosis relativ zur Gewindestange gedreht werden kann. Vor oder wéhrend dem
Abgeben oder Ausschitten einer Dosis werden die beiden Gewindefiihrungen
drehfest oder verdrehsicher miteinander gekoppelt und aufeinander zu bewegt,
um hierdurch eine zwangsgefiihrte axiale Einschub- oder Axialbewegung der Ge-
windestange relativ zu mindestens einem Gewindefiihrungselement und/oder rela-

tiv zur Injektionsvorrichtung zu realisieren.

kkk

Gemal einem weiteren Aspekt bezieht sich die Erfindung auf eine Dosiervorrich-
tung fur eine Injektionsvorrichtung mit einem Dosisbegrenzungs- oder Stopp- oder
Kompensationselement, welches die Einstellung einer maximal einzustellenden
Gesamtdosis begrenzen kann und welches so mit einem Einstell- oder Aufzieh-
element gekoppelt ist, dass eine Einstell- oder Aufziehbewegung des Einstellele-
mentes zu einer Bewegung des Kompensations- oder Stopp-Elementes in distale

Richtung der Injektionsvorrichtung fiihrt oder umgesetzt wird.
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Da sich das Kompensations- oder Stopp-Element in die gleiche Richtung bewegt
wie die Gewinde- oder Kolbenstange bei der Ausschittung einer Dosis, kann die
Bauléange der Injektionsvorrichtung verringert werden, selbst wenn das Kompensa-
tions- oder Stopp-Element unmittelbar auf der Kolben- oder Gewindestange ge-
fuhrt wird.

Bei Erreichen der maximal einstellbaren oder maximal aus der Injektionsvorrich-
tung abzugebenden Dosis wird das Kompensations- oder Stopp-Element gegen
eine Begrenzung oder einen Anschlag, wie zum Beispiel einen axialen oder radia-
len Anschlag, bewegt, um eine Weiterbewegung des Stopp-Elementes zu verhin-
dern. Der Anschlag kann zum Beispiel als Ende eines Gewindes einer Gewinde-
stange und/oder als Axial- und/oder Radialanschlag auf der Gewindestange, an
dem Gehause der Injektionsvorrichtung oder an einem anderen Element vorgese-

hen sein.

Das Stopp-Element ist mit dem Einstellelement vorzugsweise so gekoppelt, dass
eine Bewegung des Einstellelementes zum Beispiel in eine Aufziehrichtung nicht
mehr mdglich ist, wenn das Stopp-Element an dem Stopp-Anschlag anliegt. Ein
Zurickdrehen kann jedoch méglich sein. Beispielsweise kénnen Einstell- und
Stopp-Element zumindest beim Einstellen einer Dosis verdrehsicher gekoppelt

sein.

Vorzugsweise ist eine Gewindestange mit zwei Gewinden und vorteilhaft zwei ge-
genlaufigen Gewinden gleicher oder unterschiedlicher Steigung wie oben be-
schrieben vorgesehen, wobei ein axialer Vorschub der Gewindestange durch eine
axiale Relativbewegung der beiden die Gewindestange fuhrenden Elemente reali-
siert werden kann, wie ebenfalls vorstehend beschrieben. Beispielsweise kann die
Gewindestange einerseits durch ein gehausefestes oder relativ zum Geh&use der
Injektionsvorrichtung unverschiebbares Gewinde, wie zum Beispiel ein Innenge-
winde des Gehdauses, gefiihrt werden. Ebenso kann die Gewindestange in einem
unidirektionalen Verdrehsicherungselement, wie zum Beispiel einem Ratschen-
kupplungsteil, geftihrt werden. Die weitere Gewindeflhrung, weiche in einen ande-
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ren Gewindegang der Gewindestange eingreift, kann zum Beispiel durch das
Kompensations- oder Stopp-Element erfolgen, welches beispielsweise mit einem
Dreh- oder Einstellelement gekoppelt werden kann, um eine Drehbewegung des
Dreh- oder Einstellelementes mittels des Kompensations- oder Stopp-Elementes

auf die Gewindestange zu Ubertragen.

Somit kann das Dreh- oder Stopp-Element eine Doppelfunktion realisieren, nam-
lich einerseits zum Antrieb oder Vorschub der Gewindestange dienen und ande-
rerseits die maximal einstellbare Menge begrenzen, um eine Dosiseinstellung tiber
eine in der Injektionsvorrichtung enthaltene Menge hinaus zu blockieren oder zu

verhindern.

Des weiteren bezieht sich die Erfindung auf eine Injektionsvorrichtung mit einer
wie oben beschriebenen Dosiervorrichtung.

Gemal einem weiteren Aspekt bezieht sich die Erfindung auf ein Verfahren zum
Begrenzen einer bei einer Injektionsvorrichtung maximal einstellbaren Dosis mit
einem Stopp-Element, welches mit einem Einstellelement so gekoppelt ist, dass
das Stopp-Element in Richtung auf eine Begrenzung oder einen Anschlag bewegt
wird, wenn das Einstellelement bewegt wird und wobei die Kopplung zwischen
Stopp-Element und Einstellelement so ausgelegt ist, dass das Einstellelement
nicht mehr in eine Aufdosier- oder Einstellrichtung zum Beispiel proximal aus der
Injektionsvorrichtung heraus bewegt werden kann, wenn das Stopp-Element an

der Begrenzung oder dem Anschlag anliegt.

dekk

Gemal einem weiteren Aspekt bezieht sich die Erfindung auf eine Dosiervorrich-
tung fir eine Injektionsvorrichtung zum Begrenzen einer maximal einstellbaren
Gesamtdosis. Dabei weist die Dosiervorrichtung ein Begrenzungselement auf,
welches mit einem drehbaren und/oder verschiebbaren Einstellelement so gekop-

pelt und zum Beispiel verdrehgesichert ist, dass das Begrenzungselement bei ei-
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ner Bewegung des Einstellelementes in Richtung auf eine Begrenzung oder einen
Anschlag bewegt wird und wobei das Begrenzungselement relativ zur Dosiervor-
richtung oder Injektionsvorrichtung wieder in die Ausgangsstellung zuriickbewegt
wird, wenn die eingestellte Dosis zum Beispiel durch Zuriickbewegen des Einstell-
elementes abgegeben wird.

Vorteilhaft bewegt sich somit das Begrenzungselement nur zwischen zwei Positio-
nen und fihrt somit eine Art ,Pendelbewegung” aus. Dabei wird bevorzugt der An-
schlag oder die Begrenzung beim Einstellen der Dosis und/oder vorzugsweise nur
beim Abgeben der Dosis in Richtung auf das Begrenzungselement zu bewegt, so
dass die Distanz oder der Abstand zwischen dem Begrenzungselement und dem
die eigentliche Begrenzung oder Blockierung verursachenden Anschlag oder der
Begrenzung, welche beispielsweise auf einer sich axial verschiebenden Gewinde-
stange vorgesehen ist, bei jeder Dosisabgabe verkirzt wird, so dass die nach der
erfolgten Dosisabgabe durchzufiihrende maximale einzustellende Gesamtdosie-
rung verringert wird.

Die Erfindung wird nachfolgend anhand von Ausfiihrungsbeispielen beschrieben.
Es zeigen:

Figur 1A eine Querschnittsansicht einer ersten Ausfihrungsform einer Injekti-

onsvorrichtung im Auslieferungszustand;

Figur 1B die in Figur 1A gezeigte Injektionsvorrichtung nach Abgeben einer

Dosis im aufgezogenen Zustand,
Figur 1C die Kopplung zwischen Einstellelement und Stopp-Element;

Figur 1D die Fuhrung einer Gewindestange in einem Kupplungselement;
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eine perspektivische Ansicht des Einstell- oder Betatigungselemen-

tes;

eine Kopplung der Rickdrehsicherung mit dem Pendelstopp;

eine Querschnittsansicht einer zweiten Ausfiihrungsform einer Injek-

tionsvorrichtung im Auslieferungszustand,;

die in Figur 2A gezeigte Injektionsvorrichtung nach Abgabe einer Do-
sis im aufgezogenen Zustand;

eine Gewindestange mit zwei gegenlaufigen Gewinden;

eine Kupplung fir das Kompensationselement;

eine Querschnittsansicht einer dritten Ausfiihrungsform einer Injekti-

onsvorrichtung im Auslieferungszustand;

die in Figur 3A gezeigte Injektionsvorrichtung nach Abgabe einer Do-
sis im aufgezogenen Zustand; und

die in einem Ratschen-Mechanismus und einem Kompensationsele-

ment gefithrte Gewindestange.

Figur 1A zeigt eine Dosiervorrichtung einer Injektionsvorrichtung, bei welcher die

Dosierfunktion, also zum Beispiel die Einschubbewegung des beim Aufdosieren

herausgedrehten Betatigungselements 2 (siehe Fig. 1B), durch eine Drehbewe-

gung der nach dem Aufdosieren eingekoppelten Kupplung 3 direkt auf die Gewin-

destange 1 Ubertragen wird.
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Zum Beispiel kann eine Ubersetzung und/oder Untersetzung zum Beispiel zwi-
schen einem Einstell- oder Dosierelement und einem Vorschubelement insbeson-

dere beim Aufdosieren und/oder bei der Dosisabgabe realisiert werden.

Es handelt sich hierbei um einen Dreh-Pen, d.h. die axiale Bewegung wird kom-
plett in eine Drehbewegung umgesetzt und wieder zuriicktransformiert. Das Beta-

tigungselement 2 driickt nicht unmittelbar auf die Gewindestange 1.

Die Gewindestange 1 ist riickdrehgesichert, zum Beispiel durch eine Ratschen-
kupplung 6. Die Ratschenkupplung 6 ist zum Beispiel am Geh&use 4 angebracht.
Die Ratschenkupplung 6 ist zum Beispiel mit der Gewindestange 1 durch eine
Keil-Nut-Verbindung drehgesichert. Als weitere Ausfihrungsform kann die Rat-
schenkupplung 6 auch mit einem zusatzlichen, gegenlaufigen Gewinde auf der
Gewindestange 1 umgesetzt werden. Die Gewindestange 1 kann sich folglich nur
nach vorne in distale Richtung gefuhrt durch das Gewinde 4b des Gehauses 4

schrauben.

Das Betatigungselement 2 ist mittels eines AuBengewindes 2a in einem Innenge-
winde 4a des Gehéauses 4 gefiihrt. Beim Aufdosieren wird das Betatigungselement
2 aus dem Gehause 4 herausgedreht, wie in Fig. 1B gezeigt. Das Betéatigungs-
element 2 bewegt sich dabei axial und in Drehrichtung relativ zur im Gehéause 4

gehaltenen Gewindestange 1.

Eine Stoppmutter 5 ist verdrehgesichert relativ zu dem Einstell- oder Betatigungs-
element 2, zum Beispiel durch eine in axiale Richtung verlaufenden in Figur 1C
gezeigten Steg oder Vorsprung 2d auf der Innenseite des Betatigungselements 2,
welcher in eine axial verlaufende Nut 5b der Stoppmutter 5 eingreift. Die Stopp-
mutter 5 lauft auf der Gewindestange 1 und hat ein Innengewinde 5a, in welches

das AuRengewinde 1a der Gewindestange 1 eingreift.
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Bei einer Drehbewegung des Betétigungselementes 2 wird die mit dem Betati-
gungselement 2 verdrehgesicherte Stoppmutter 5 mitgedreht. Die Gewindestange
1 ist im Gehause 4 beim Aufdosieren oder Herausdrehen des Betatigungselemen-
tes 2 verdrehgesichert. Dadurch schraubt sich die Stoppmutter 5 auf der Gewin-

destange1 in proximale Richtung.

Vor Beginn der Ausschiittbewegung wird die Gewindestange 1 verdrehsicher mit
dem Betadtigungselement 2 gekoppelt. Axial sind Betatigungselement 2 und Ge-
windestange 1 jedoch relativ zueinander bewegbar. Als Kupplung 3 ist ein auller-
halb der Gewindestange 1 gefiihrtes Element vorgesehen, wie in Figur 1D gezeigt,
welches mit der Gewindestange 1 zum Beispiel durch Formschlu® verdrehgesi-
chert ist. Stirnseitig sind an dem Betéatigungselement 2 in proximale Richtung wei-
send umlaufend Kronen oder Klauen 2b vorgesehen, wie in Figur 1E gezeigt, wel-
che in stirnseitig vorgesehene in distale Richtung weisende gegeniiberliegende
umlaufende Kronen oder Klauen 3a des Kupplungselementes 3 eingreifen kon-
nen. Beim Herausdrehen des Betatigungselementes 2 kann sich das Betatigungs-
element 2 relativ zum Kupplungselement 3 drehen, da keine Kraft in distale Rich-
tung auf das Kupplungselement 3 wirkt. Die Klauen 2b und 3a Uberrasten bzw.
rutschen bei der Drehbewegung des Betéatigungselementes 2 aneinander vorbei.
Beim Aufdosieren ist das Kupplungselement 3 verdrehgesichert im Gehause 4
aufgrund der Verdrehsicherung innerhalb der Gewindestange 1, welche relativ
zum Gehause 4 zum Beispiel durch einen Ratschen-Mechanismus verdrehgesi-
chert ist.

Beim Auslosen wird auf die Kupplung oder das Kupplungselement 3 in distale
Richtung, zum Beispiel durch Druck auf einen Ausléseknopf 8, gedriickt, so dass
die Kupplung oder das Kupplungselement 3 mit dem Betéatigungselement 2 ver-
drehgesichert wird aufgrund des Eingriffs der ineinander greifenden Kronen oder
Klauen 2b und 3a. Das Betatigungselement 2 dreht sich beim Einschieben auf-
grund der Gewindefiihrung im Innengewinde 4a innerhalb des Geh&uses 4. Durch
die Verdrehsicherung des Betatigungselementes 2 mit der Kupplung oder dem

Kupplungselement 3 wird die Drehbewegung des Betétigungselementes 2 auf die
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mit der Kupplung oder dem Kupplungselement 3 verdrehgesicherte Gewindestan-
ge 1 Ubertragen. Die Gewindestange 1 dreht sich somit und wird, gefiihrt durch

das Innengewinde 4b des Gehauses 4, in distale Richtung eingeschraubt.

Die Stoppmutter 5 schraubt sich relativ zur Gewindestange 1 nur beim Aufdosie-
ren in proximale Richtung. Beim Ausschiitten bleibt die Stoppmutter 5 relativ zur
Gewindestange 1 in der gleichen Position, da das Betatigungselement 2 und die
Gewindestange 1 durch das Kupplungselement 3 verdrehgesichert sind, und wird
zusammen mit der Gewindestange 1 in ihre Ausgangslage zurlickgefahren. Somit
ist die Stoppmutter 5 im Pen nach Aufzieh- und Ausschittbewegung wieder an der
gleichen Position (Pendelbewegung). Die Position auf der Gewindestange 1 hat
sich jedoch beim Aufziehen verandert. Die Stoppmutter 5 ist relativ zur Gewinde-
stange 1 beim Aufziehen in proximale Richtung gefahren. Die Stopp-Funktion der
Stoppmutter 5 ergibt sich zum Beispiel durch einen Anschlag (axial oder in Um-
fangsrichtung) auf der Gewindestange 1, welcher verhindert, dass das Betati-
gungselement 2 beim Aufdosieren weiter herausgedreht werden kann, wenn die
Stoppmutter 5 am Anschlag anliegt.

Figur 1B zeigt einen solchen Zustand, wobei die Stoppmutter 5 das Gewindeende
der Gewindestange 1 erreicht hat und somit nicht mehr weitergedreht werden
kann, so dass ein weiteres Aufdosieren oder Herausdrehen des Betéatigungsele-

ments 2 nicht méglich ist.

Bei dieser Ausfiihrungsform durchfahrt nur die Gewindestange 1 einen vorgege-
benen maximalen durch die Anfangs-Axialposition der Stoppmutter 5 auf der Ge-
windestange 1, vorzugsweise den Axialabstand von Anfangs-Axialposition der
Stoppmutter 5 zu einem Gewindestangenanschlag, definierten Weg, der zum Bei-
spiel der total abzugebenden Medikamentenmenge der Ampulle, wie zum Beispiel
abzugebenden 300 Einheiten, entspricht, nicht jedoch die Stoppmutter 5, welche
lediglich eine Pendelbewegung innerhalb des Pens ausfihrt.
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Durch diese Anordnung der Stoppmutter 5 kann die Stopp-Funktion schon beim
Aufdosieren gewahrleistet werden, da im Falle der letzten abzugebenden Dosis
die Stoppmutter 5 bereits an dem Anschlag der Gewindestange 1 anschlagt und
ein weiteres Aufdosieren oder Herausdrehen des Betédtigungselementes 2 blo-
ckiert.

Die Gewindestange 1 weist relativ zum Geh&duse 4 eine Rickdrehsicherung zum
Beispiel in Form einer an sich bekannten uni-direktionalen Kupplung 6 auf. Die
Ruckdrehsicherung ist in Figur 1F axial mit dem Pendelstopp 5 gekoppelt, zum
Beispiel mit einem Schnapphaken 6a. Pendelstopp 5 und Rickdrehsicherung 6

sind relativ zueinander frei drehbar.

Da alle Funktionen, wie zum Beispiel Dosisbegrenzung und Riickdrehsicherung,
innerhalb der Injektionsvorrichtung integriert sind, kann das Einstellelement bezie-
hungsweise der Dosierknopf, also zum Beispiel der proximale Teil des Betati-
gungselements 2 und auch der zum Beispiel im Kupplungselement 3 gehaltene
Ausloseknopf 7, relativ flach gehalten werden, das heif3t die Bauhdhe des Dosier-
knopfes kann abgeflacht werden, wodurch die Hubbewegung fiir den Daumen ei-

nes Patienten zum Injizieren der eingestellten Dosis verringert werden kann.

Bei einem Ausfiihrungsbeispiel kann zwischen dem Pendelstopp 5 und der Riick-
drehsicherung 6 ein Klick-Element angeordnet werden, so dass zum Beispiel ein
vom Pendelstopp 5 radial nach aulRen vorgespannter Federarm in Rastelemente

der umlaufenden Riickdrehsicherung 6 eingreift oder umgekehrt.

Beim Ausschitten sind Pendelstopp 5 und Rickdrehsicherung 6 gekoppelt, also

drehfest, so dass sich keine Klick-Gerausche ergeben.

Die Rickdrehsicherung 6 hat zum Beispiel radial nach auen vorgespannte Fe-
derarme, welche in Rasterungen des umlaufenden Gehauses 4 eingreifen. Beim
Ausschitten dreht sich die Riickdrehsicherung 6 relativ zum Gehé&use 4 und kann
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somit Klick-Gerausche erzeugen. Bei der Dosiseinstellung oder Dosiskorrektur ist

die Ruckdrehsicherung 6 gehausefest und erzeugt somit keine Klick-Gerausche.

Beim Klicken kann auRer der Erzeugung eines Gerdusches auch ein taktiles

Feedback fur einen Benutzer gegeben werden.

Bei einer alternativen Ausfahrungsform ist der Klick-Mechanismus nicht zwischen
Pendelstopp 5 und Riickdrehsicherung 6 angeordnet, sondern Pendelstopp 5 und
Rickdrehsicherung 6 weisen jeweils Klick-Elemente auf, welche zum Beispiel ra-
dial nach auflen vorgespannte Federarme sind und in Rasterungen des Gehauses
4 eingreifen. Hierdurch kénnen so genannte an sich nicht erwiinschte ,Doppel-
Klicks“ beim Ausschitten erzeugt werden, da sich hierbei sowohl Pendelstopp 5
als auch Rickdrehsicherung 6 relativ zum Gehéause drehen. Beim Dosiseinstellen
wird nur ein ,Einfach-Klick* durch den Pendelstopp 5 erzeugt, da die Rickdrehsi-

cherung 6 gehausefest ist.

Figur 2 zeigt eine Dosiervorrichtung einer Injektionsvorrichtung, bei welcher die
Dosierfunktion durch eine gemeinsame Drehbewegung der dosisrelevanten Ein-

zelteile erbracht wird.

Es handelt sich hierbei um einen Kombi-Pen, wobei die Einschubbewegung, wel-
che auf das Betatigungselement 2 wirkt, zumindest zum Teil direkt als Schubbe-

wegung auf die Gewindestange 1 Gbertragen wird.

Eine in Figur 2C gezeigte Gewindestange 1 weist zwei gegenlaufigen Gewinde 1a
und 1b (linksgangig und rechtsgangig) auf. Die Steigung der Gewinde 1a und 1b

kann unterschiedlich sein, muss jedoch nicht.

Die Gewindestange 1 wird in einem Innengewinde 6a eines Kompensationsele-
mentes 6 gefuhrt. Das Innengewinde 6a des Kompensationselementes 6 greift in

das erste Gewinde 1a der Gewindestange 1 ein.



10

15

20

25

30

WO 2010/072229 PCT/EP2008/011019
17

Das Kompensationselement 6 ist zum Beispiel durch einen Ratschen-
Mechanismus einseitig verdrehgesichert in dem Gehause 4 der Injektionsvorrich-
tung gelagert. Das Kompensationselement 6 ist in axialer Richtung in dem Gehau-
se 4 nicht verschiebbar.

Das Betatigungs- oder Aufziehelement 2 hat zwei koaxiale Hulsen 2e, 2f und weist
ein Innengewinde 2d an der inneren Hiilse 2e auf, welches in das Gewinde 1b mit
der zweiten Gewindesteigung der Gewindestange 1 eingreift. Beim Aufziehen fin-
det eine Drehbewegung des Betéatigungs- oder Aufziehelementes 2 in proximale
Richtung entlang der Gewindestange 1 statt. Der Gewindeeingriff zwischen dem
Aulengewinde 2g der dufleren Hulse 2f des Betatigungselementes und dem
Innengewinde 4a des Gehéuses 4 hat die gleiche Steigung wie der Gewindeein-
griff des Gewindes 2d der inneren Hiilse 2b in das Gewinde 1b der Gewindestan-

ge 1.

Die Gewindestange 1 kann sich bei der Aufziehbewegung, d.h. dem Herausdre-
hen des Betatigungselementes 2, nicht drehen, da die Gewindestange 1 in dem
Kompensationselement 6 gewindegefiihrt ist und das Kompensationselement 6
beziglich des Gehauses 4 eine Ruckdrehsicherung aufweist, welche eine Dre-
hung in eine Richtung frei gibt und in Gegenrichtung sperrt, so dass die Gewinde-
stange 1 beim Aufziehen beziglich der Aufziehrichtung einseitig verdrehgesichert

ist.

Nach Vollendung der Aufziehbewegung und/oder bevorzugt nur beim Ausschiitten
werden das Betatigungs- oder Aufziehelement 2 und das Kompensationselement
6 zum Beispiel mittels einer in Figur 2D gezeigten Kupplung 3’ verdrehgesichert
gekoppelt. Die Kupplung 3 kann zum Beispiel axial verlaufende Arme 3a’ aufwei-
sen, welche durch Offnungen des Betatigungs- oder Aufziehelements 2 hindurch-
ragen und so die Kupplung oder das Kupplungselement 3’ immer verdrehsicher

mit dem Kompensationselement 6 koppeln.



10

15

20

25

30

WO 2010/072229 PCT/EP2008/011019
18

Beispielsweise kann das Kupplungselement 3' mittels der Arme 3a’ welche in axial
verlaufende Nuten oder Ausnehmungen 6b des Kompensationselements 6 ein-
greifen mit dem Kompensationselement verdrehsicher gekoppelt sein oder wer-

den.

Die Kupplung 3’ dient (nach dem Aufdosieren) fur das Ausschitten als Verdrehsi-
cherung zwischen dem Betatigungselement 2 mit Dosisanzeige und dem Kom-
pensationselement 6. Die Kupplung 3’ zwischen Kompensationselement 6 und
Betatigungselement 2 wird vor einem erneuten Aufdosiervorgang, bei welchem
das Betatigungselement 2 wieder herausgedreht wird, geltst, zum Beispiel durch
Herausziehen des Kupplungselements 3’, so dass sich das Betatigungselement 2

relativ zum Kompensationselement 6 verdrehen kann.

Beispielsweise kann das Kupplungselement 3’ innerhalb der Injektionsvorrichtung
vorgesehen sein und mit dem Kompensationselement 6 verdrehgesichert sein.
Uber eine Klauenkupplung kann das Kupplungselement 3’ auch mit dem Betti-
gungselement 2 verdrehgesichert werden, wenn ein Betatigungsknopf fur das
Kupplungselement 6 das Kupplungselement 6 in Richtung auf das Betatigungs-

element 2 schiebt.

Bevorzugt sind das Betédtigungs- oder Aufziehelement 2 und das Kompensations-
element 6 nur durch die Kupplung 3’ verdrehgesichert, wenn ein Knopf, zum Bei-

spiel ein Ausléseknopf, betétigt wird, indem zum Beispiel eine axiale Kraft einwirkt.

Das Betéatigungs- oder Aufziehelement 2 wird in das Gehause 4 eingedreht, wobei
sich das damit verdrehgesicherte Kompensationselement 6 mitdreht und zwar in
die durch die Riuckdrehsicherung des Kompensationselements 6 einseitig freige-
gebene Richtung. Hierdurch wird eine Drehbewegung der Gewindestange 1 ver-
ursacht aufgrund der relativen Zusammenschubbewegung des Betédtigungsele-
ments 2 und des Kompensationselementes 6, wobei das Betatigungselement 2 in
distale Richtung auf das Kompensationselement 6 geschoben wird.
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Da die Gewindestange 1 mit dem ersten Gewinde 1a in dem Kompensationsele-
ment 6 gewindegefihrt ist und mit dem zweiten Gewinde 1b in dem Betatigungs-
element 2 gefiihrt ist, ergibt sich eine zwangsgefiihrte Drehbewegung der Gewin-

destange 1.

Das Betatigungselement 2 dreht sich beim Einschieben aufgrund der Gewindefith-
rung 2g, 4a im Gehause 4.

Es wird eine Untersetzung realisiert, wobei die relativ groere axiale Schubbewe-
gung des Betatigungselementes 2 in eine relativ kleinere axiale Schubbewegung

der Gewindestange 1 untersetzt wird.

Die Anzeige kann unmittelbar auf dem Betatigungselement 2 angebracht werden.

Beim Einschieben dreht sich das Betatigungselement 2 relativ zum Geh&use und
in Folge dessen auch das verdrehsicher mit dem Betatigungselement 2 gekoppel-
te Kompensationselement 6, welches hierdurch wieder auf ,0 zuriickgedreht wer-

den kann.

Ein Vorteil dieser Losung liegt darin, dass ein in axialer Richtung auf das Betati-
gungselement 2 wirkender Druck unmittelbar auch in axialer Richtung auf die Ge-

windestange 1 wirkt, ohne vorher Gber- oder untersetzt zu werden.

Im Vergleich zu einem bekannten Mechanismus, bei welchem ein Druck auf das
Betatigungselement 2 unmittelbar und volistandig in eine Drehbewegung umge-
setzt wird, hat die erfindungsgeméfe Lésung den Vorteil geringerer Reibungsver-
luste. Einerseits wird mittels des Betatigungselements 2 in axialer Richtung unmit-
telbar auf die Gewindestange 1 gedriickt, andererseits kann aufgrund der gréRe-
ren Steigung des Gewindes 1b der Gewindestange 1, in welches das Betati-
gungselement 2 eingreift, eine reibungsarme Uber- bzw. Untersetzung realisiert

werden.
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Figur 3 zeigt eine Dosiervorrichtung einer Injektionsvorrichtung, bei welcher die
Dosierfunktion durch ein Zusammenwirken von Relativbewegungen mehrerer Ein-

zelteile erbracht wird.

Wiederum liegt eine Gewindestange 1 mit gegenlaufigen Gewinden 1a und 1b vor,
wie in Figur 3C gezeigt. Die Steigung der Gewinde 1a und 1b kann unterschiedlich
sein, muss aber nicht. Die Gewindestange 1 wird gegen die Aufdosierrichtung
verdrehgesichert durch einen Ratschen-Mechanismus im Gehduse 4 gehaiten.
Der Ratschenmechanismus 7 weist ein Innengewinde auf, das in das Gewinde 1b
der Gewindestange 1 eingreift. Als weitere Ausfilhrungsform kann der Ratschen-
mechanismus 7 auch als Keil-Nut-Verbindung umgesetzt werden, wodurch Ge-
windestange 1 und Ratschenmechanismus 7 verdrehsicher gekoppelt werden. Die
Gewindestange 1 ist dann zum Beispiel mit Gewinde 1a in einem Gewinde 4b im
Gehause 4 gefiihrt.

Das Gehause 4 weist ein Innengewinde 4a auf, in welchem das Betéatigungsele-
ment 2 mit seinem Aulengewinde 2a gefiihrt ist. Auf der Innenseite des Betati-
gungselementes 2 ist ebenfalls ein Innengewinde 2c, in welchem das AuB3enge-
winde 6b des Kompensationselementes 6’ gefuhrt ist. Das Kompensationselement
6 hat an seiner Innenseite ein Innengewinde 6d, welches in das andere Gewinde
1b der Gewindestange 1 eingreift (anders bezogen auf das Gewinde 1a, in wel-

ches das Innengewinde 4b des Gehaduses 4 eingreift).

Beim Herausdrehen des Betéatigungselementes 2 wird die Gewindestange 1 durch
den Ratschen-Mechanismus im Gehause verdrehsicher gehalten. Das Betati-
gungselement 2 wird durch eine Aufdosierbewegung aus dem Gehéuse 4 heraus-

gedreht.

Das Gewinde 2a, 4a, welches Gehduse 4 und Betatigungselement 2 koppelt, ist
gegenlaufig zu dem Gewinde 2c, 6¢, welches das Betédtigungselement 2 und das
Kompensationselement 6 koppelt. Das Gewinde 2c, 6¢ zwischen Betéatigungsele-
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ment 2 und Kompensationselement 6 ist gegenldufig zu dem Gewindeeingriff 6d,
1b zwischen Kompensationselement 6 und Gewindestange 1.

Wenn das Betatigungselement 2 bei einer Aufziehbewegung aus dem Gehéause 4
herausgedreht wird, verursacht dieses eine Drehbewegung des Kompensations-
elements 6 aufgrund des Gewindeeingriffs 2c, 6¢ und 6d, 1b. Das Kompensati-
onselement 6 dreht sich bei festgehaltener Gewindestange 1 ebenfalls aus dem
Gehause heraus, jedoch relativ zum Betatigungselement 2 in dieses hinein.

Zum Ausschitten wird zum Beispiel durch eine Kupplung 6’, zum Beispiel eine
Klauenkupplung oder eine Verzahnung oder Verhakung, eine Verdrehsicherung
zwischen dem Betéatigungselement 2 und dem Kompensationselement 6 herge-
stellt. Das Betatigungselement 2 wird in das Gehéause 4 eingeschraubt. Durch das
Einschrauben des verdrehsicher mit dem Betatigungselement 2 gekoppelten
Kompensationselementes 6 wird eine Drehbewegung und Schubbewegung vom
Kompensationselement 2 auf die Gewindestange 1 tUbertragen, welche durch die
Gewindefuhrung 1a, 4b der Gewindestange 1 im Gehéduse 4 zu einer axialen Ver-
schiebung der Gewindestange 1 relativ zum Gehause 4 in distale Richtung fihrt.

Das Stopp-Element ist bei dieser Ausfiihrungsform als integraler Bestandteil des
Pens ausgebildet und zwar durch die Relativbewegung zwischen Kompensations-
element 6 und Betéatigungselement 2. Bei mehrfach wiederholten Ausschittungen
schraubt sich das Kompensationselement 6 in das Betéatigungselement 2 hinein.
Ist an einem der Elemente 2 oder 6 ein Anschlag (axial oder radial) vorgesehen,
kann ein Stopp realisiert werden und ein guter Kraftewirkungsgrad mit wenigen

Elementen realisiert werden.

Ein Vorteil dieser Konstruktion liegt darin, dass einerseits die Gewindestange 1 in
distale Richtung in den Pen einfahrt und auch das Kompensationselement 6 in die
gleiche distale Richtung in den Pen einfahrt. Somit wird die Stopp-Funktion nicht
durch auseinanderfahrende Elemente realisiert, was die Konstruktion und Ausle-
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gung des Pens erheblich vereinfacht. Insbesondere kann der Pen verkiirzt werden
und ein guter Kraftewirkungsgrad mit wenigen Elementen realisiert werden.

Aligemein kann bei allen beschriebenen Ausfihrungsformen in Abhangigkeit da-
von, ob von auf8en nach innen im Pen gleichldufige oder gegenlaufige Gewinde
verwendet werden, auch eine hinausfahrende Stopp-Funktion realisiert werden
bzw. kann die Bewegungsrichtung gewindegefihrter Elemente (proximal oder
distal) umgekehrt werden, wenn die Drehrichtung der Gewindekopplung umge-
kehrt wird.
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Patentanspriiche

Dosiervorrichtung fur eine Injektionsvorrichtung mit einem Betatigungsele-
ment (2) zum Einstellen und/oder Abgeben einer Dosis aus einer Injekti-
onsvorrichtung und mit einem Vorschubelement (1) zum Erzeugen einer
Vorschubbewegung zum Ausschitten einer Dosis und mit einer Kupplung
(3), mit welcher das Betéatigungselement (2) und das Vorschubelement (1)
zum Abgeben der mit dem Betatigungselement (2) eingestellten Dosis so
gekoppelt werden kénnen, dass eine Ausschittbewegung des Betati-
gungselementes (2) direkt auf das Vorschubelement (1) Gbertragen wird.

Dosiervorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Kupplung (3) so ausgelegt
ist, dass das Betatigungselement (2) verdrehsicher mit dem Vorschubele-

ment (1) gekoppelt werden kann.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die
Kupplung ein Kupplungselement (3) ist, welches verdrehsicher mit dem
Vorschubelement (1) oder dem Betatigungselement (2) gekoppelt ist und
verdrehsicher mit dem Betatigungselement (2) oder mit dem Vorschubele-

ment (1) gekoppelt werden kann.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der
Kupplungsmechanismus zum verdrehsicheren Koppeln des Kupplungs-
elementes (3) mit dem Vorschubelement (1) oder dem Betétigungselement
(2) eine Klauenkupplung ist, welche durch eine axiale Verschiebung des
Kupplungselementes (3) relativ zum Vorschubelement (1) und/oder relativ

zum Betéatigungselement (2) eingekoppelt oder gedffnet werden kann.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche mit einer

Ruckdrehsicherung (6) fur das Vorschubelement (1), um eine Drehung des
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24

Vorschubelementes (1) in eine Richtung zu ermdglichen und in Gegenrich-
tung zu sperren.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche mit einem
Ausldseknopf (7), welcher drehbar an oder in dem Kupplungselement (3)
und/oder dem Betédtigungselement (2) gelagert ist.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche mit einer

Gewindefuihrung fiir eine als Vorschubelement dienende Gewindestange

(1).

Injektionsvorrichtung mit einer Dosiervorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriche. '

Verfahren zum Einstellen und Abgeben einer Dosis aus einer Injektionsvor-
richtung, wobei ein Einstellelement (2) relativ zu der Injektionsvorrichtung
und relativ zu einem Vorschubelement (1) zum Einstellen und optionalen
Korrigieren einer Dosis gedreht werden kann und wobei das Einstellele-
ment (2) mit dem Vorschubelement (1) verdrehsicher gekoppelt wird, um
eine Drehung des Betatigungselementes (2) direkt in eine Drehung des
Vorschubelementes (1) umzusetzen.

Injektionsvorrichtung mit einer Gewindestange (1) mit zwei Gewindegéan-
gen (1a, 1b), welche in zwei Gewindefuhrungen (6a, 2d) zweier relativ zu-
einander verschiebbarer Gewindefiihrungselemente (6, 2) gefuhrt sind, um
bei einer axialen Relativbewegung der Gewindefuhrungselemente (6, 2)
eine axiale Bewegung der Gewindestange (1) relativ zu mindestens einem

der Gewindefuhrungselemente (6, 2) zu erzeugen.

Injektionsvorrichtung nach Ahspruch 10, wobei die zwei Gewindegange
(1a, 1b) der Gewindestange (1) die gleiche Steigung oder eine unter-

schiedliche Steigung aufweisen.
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14.

15.

16.

17.

18.
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Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei
die zwei Gewindegange (1a, 1b) der Gewindestange (1) gleichlaufig oder

gegenlaufig sind.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche mit ei-
nem Dreh- oder Kompensationselement (6), welches relativ zur Injektions-
vorrichtung oder einem Gehéuse (4) davon axial verschiebesicher ist und
welches ein Innengewinde (6a) als eine der Gewindefiihrungen fur einen

Gewindegang (1a) der Gewindestange (1) aufweist.

Injektionsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei das
Kompensationselement (6) relativ zur Injektionsvorrichtung oder einem
Gehause (4) davon einseitig verdrehgesichert ist und eine Drehung in Ge-
genrichtung ausfuhren kann.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche mit ei-
nem Einstell- oder Aufziehelement (2) mit einem Innengewinde (2d), wel-

ches in einen anderen Gewindegang (1b) der Gewindestange (1) eingreift.

Injektionsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei das Auf-
ziehelement (2) aus der Injektionsvorrichtung herausgezogen oder heraus-
gedreht oder gefiihrt durch ein Gewinde (2a, 4a) herausgeschraubt werden

kann.

Injektionsvorrichtung mit einer Kupplung oder einem Kupplungselement
(3"), welches im entkoppelten Zustand eine Verdrehung eines Gewindefiih-
rungselements (6) relativ zum anderen Gewindefiihrungselement (2) er-
mdoglicht und welche beide Gewindefuhrungselemente (6, 2) verdrehsicher

miteinander koppeln kann.

Injektionsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei die
Kupplung ein Kupplungselement (3’) ist, welches immer mit einem der Ge-
windefuhrungselemente (6, 2) verdrehsicher gekoppelt ist und mit dem an-
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20.

21.

22.

23.

26

deren der Gewindefiihrungselemente (6, 2) verdrehsicher gekoppelt oder
entkoppelt werden kann.

Verfahren zum Erzeugen einer Axialbewegung einer Gewindestange (1)
mit zwei Gewindegéngen (1a, 1b), wobei die Gewindestange (1) von einer
ersten Gewindefihrung (6a) relativ zur Injektionsvorrichtung oder einem
Gehause (4) davon gehalten wird und gedreht wird, wenn sich eine zweite
Gewindefuhrung (2d) auf die erste Gewindefuihrung (6a) zu bewegt oder
von ihr wegbewegt, um eine Axialbewegung der Gewindestange (1) relativ
zur Injektionsvorrichtung oder einem Gehéause (4) zu realisieren.

Dosiervorrichtung fir eine Injektionsvorrichtung mit einem Dosisbegren-
zungs- oder Stopp- oder Kompensationselement (6), welches die Einstel-
lung einer maximal einzustellenden Gesamtdosis begrenzen kann und
welches so mit einem Einstell- oder Aufziehelement (2) gekoppelt ist, dass
eine Einstell- oder Aufziehbewegung des Einstellelementes (2) zu einer
Bewegung des Kompensations- oder Stoppelementes (6) in distale Rich-

tung der Injektionsvorrichtung fiihrt oder umgesetzt wird.

Dosiervorrichtung nach Anspruch 20, wobei das Stopp-Element (4) so mit
dem Einstellelement (2) gekoppelt ist, dass eine Bewegung des Einstell-
elementes (6) nicht mehr méglich ist, wenn sich das Stopp-Element (2)

nicht mehr bewegen kann.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei das
Einstellelement (2) und das Stopp-Element (6) zumindest beim Einstellen

einer Dosis verdrehsicher gekoppelt sind.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche mit einem
Endelement, insbesondere einem axialen oder radialen Anschlag oder ei-
nem Ende eines Gewindes einer Gewindestange (1), durch welches das
Stopp-Element (6) an einer Weiterbewegung gehindert wird.
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Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche mit einer
Gewindestange (1) mit zwei Gewindegéangen (1a, 1b), wobei ein axialer
Vorschub der Gewindestange (1) durch eine axiale Relativbewegung der
beiden die Gewindestange (1) fiuhrenden Elemente (6, 7) realisiert werden

kann.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die
Gewindestange (1) durch ein gehausefestes oder relativ zum Gehause (4)

unverschiebbares Gewinde gefiihrt wird.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei eine
Gewindefihrung der Gewindestange (1) durch das Kompensations- oder
Stoppelement (6) erfolgt.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei das
Kompensations- oder Stoppelement (6) mit einem Dreh- oder Einstellele-
ment (2) gekoppelt werden kann, um eine Drehbewegung des Dreh- oder
Einstellelementes (2) mittels des Kompensations- oder Stoppelementes (6)

auf die Gewindestange (1) zu Gbertragen.

Injektionsvorrichtung mit einer Dosiervorrichtung nach einem der vorherge-

henden Anspriiche.

Verfahren zum Begrenzen einer bei einer Injektionsvorrichtung maximal
einstellbaren Dosis mit einem Stoppelement (6), welches mit einem Ein-
stellelement (2) so gekoppelt ist, dass das Stoppelement (6) in Richtung
auf eine Begrenzung oder einen Anschlag bewegt wird, wenn das Einstell-
element (2) bewegt wird und wobei die Kopplung zwischen Stoppelement
(6) und Einstellelement (2) so ausgelegt ist, dass das Einstellelement (2)
nicht mehr in eine Einstellrichtung bewegt werden kann, wenn das Stopp-

element an der Begrenzung oder dem Anschlag anliegt.

Verfahren nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei sich das Stoppele-

ment (6) beim Einstellen einer Dosis in eine distale Richtung oder in die
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31.

32.

33.

34.

35.

28

gleiche Richtung wie die Gewindestange (1) beim Abgeben einer Dosis
bewegt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden zwei Anspriiche, wobei sich
das Einstellelement (2) und das Stoppelement (6) beim Einstellen und/oder

Abgeben einer Dosis in entgegengesetzte Richtung bewegen.

Dosiervorrichtung fur eine Injektionsvorrichtung mit einem Begrenzungs-
element (5) zum Begrenzen einer bei einer Injektionsvorrichtung maximal
einstellbaren Gesamtdosis und mit einem Betétigungs- oder Einstellele-
ment (2), welches so mit dem Begrenzungselement (5) gekoppelt ist, dass
sich das Begrenzungselement (5) bei einer Bewegung des Einstellelemen-
tes (2) von einer Ausgangsposition innerhalb der Dosiervorrichtung in Rich-
tung auf eine Begrenzung oder einen Anschlag zum Sperren der Bewe-
gung des Begrenzungselementes (5) bewegt, um dadurch die Bewegung
des Einstellelementes (2) in eine Einstellrichtung zu blockieren, dadurch
gekennzeichnet, dass das Begrenzungselement (5) so mit dem Einstell-
element (2) gekoppelt ist, dass sich das Begrenzungselement (5) beim Ab-
geben der eingestellten Dosis relativ zur Dosiervorrichtung zuriick in die

Ausgangsposition bewegt.

Dosiervorrichtung nach Anspruch 32, wobei die Begrenzung oder der An-
schlag ein Ende eines Gewindes einer Gewindestange (1) und/oder ein
Axialanschlag und/oder ein Radialanschlag an der Gewindestange (1) oder
einem Gehause (4) oder einem anderen Element (2, 3, 6) der Dosiervor-

richtung ist.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei das
Begrenzungselement (5) auf der Gewindestange (1) gewindegefihrt ist.

Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei das
Begrenzungselement (5) mit dem Einstellelement (2) verdrehgesichert ist

oder verdrehgesichert werden kann.
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Dosiervorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche mit einer
Ruckdrehsicherung (6) fur die Gewindestange (1), so dass sich die Gewin-
destange (1) relativ zur Dosiervorrichtung nur in eine Richtung bewegen

kann, wobei eine Bewegung in Gegendrehrichtung gesperrt wird.

Injektionsvorrichtung mit einer Dosiervorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche.

Verfahren zum Begrenzen einer bei einer Injektionsvorrichtung maximal
einstellbaren Dosis einer abzugebenden Substanz, wobei ein Dosisbe-
grenzungselement (5) beim Einstellen einer Dosis von einer Ausgangsposi-
tion relativ zur Injektionsvorrichtung in eine Einstellposition bewegt wird
und beim Abgeben der Dosis aus der Einstellposition wieder in die Aus-
gangsposition zuriickbewegt wird, wobei die Begrenzung der maximal ein-
stellbaren Dosis durch einen Anschlag des Begrenzungselements (5) an
oder eine Sperrung durch ein relativ zur Injektionsvorrichtung bewegbares
Element (1) erfolgt.

Verfahren nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei das den Anschlag
oder die Begrenzung bildende Element eine Gewindestange (1) oder ein
Gewindeende der Gewindestange (1) oder ein Radial- und/oder Axialan-

schlag an einem Element (1, 2, 3, 4, 6) der Injektionsvorrichtung ist.
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Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2008/011019

KLASSIFlZlERUN}; DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES
A61M5/315

A.
INV.

Nach der internationalen Patentklassifikation (IPC) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPC

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

A61M

Recherchierter Mindestprafstoff (Klassifikationssystem und Kiassifikationssymbole )

Recherchierte, aber nicht zum Mindestpriifstoff gehdrende Veréffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

EPO-Internal

Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evil. verwendete Suchbegriffe)

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.

15. Juni 2005 (2005-06-15)
Abbildungen 1-8

Abbildungen 1-5

Spalte 7, Zeilen 38-44
Spalte 11, Zeile 1 - Spalte 12,
Abbildungen 15-17

Absdtze [0028] - [0032], [0 37] - [00421;

X EP 1 541 185 A1 (NOVO NORDISK AS [DK1) 1-8

X WO 2004/078240 A2 (DCA DESIGN INT LTD 1-8
[GB]) 16. September 2004 (2004-09-16)

Seite 11, Absatz 5 - Seite 12, Absatz 2
Seite 15, Absatz 1 - Seite 16, Absatz 1;

X US 6 004 297 A (STEENFELDT-JENSEN SOEREN 1-8
[DK] ET AL) 21. Dezember 1999 (1999-12-21)

Zeile 10;

-/

Weitere Veréfientlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu entnehmenm Siehe Anhang Patentfamilie

* Besondere Kategorien von angegebenen Veréffentlichungen

"A" Veréftentlichung, die den aligemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

"E" alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen
Anmeldedatum verdffentlicht worden ist

"L" Verétfentlichung, die geeignet ist, einen Prioritdtsanspruch zweifethaft er—
scheinen zu lassen, oder durch die das Veréffentiichungsdatum einer

soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie
ausgefihrt)
‘0" Verbffentlichung, die sich auf eine mindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Maf3inahmen bezieht
“P" Verbéffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchten Prioritdtsdatum veroffentlicht worden ist

anderen im Recherchenbericht genannten Veréffentlichung belegt werden wy«

"T" Spatere Verdffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritatsdatum veréffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben ist

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann allein autgrund dieser Veroffenttichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung fir einen Fachmann naheliegend ist

"&" Verdftentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche

9. Oktober 2009

Absendedatum des internationalen Recherchenberichts

29/01/2010

Name und Postanschrift der intemationalen Recherchenbehorde

Européisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040,

Fax: (+31-70) 340-3016

Bevollmachtigter Bediensteter

Bjorklund, Andreas

Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (April 2005)
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Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2008/011019
C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN
Kategorie* | Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
X WO 2006/125329 Al (TECPHARMA LICENSING AG 1-8
[CH]; MOSER ULRICH [CH]; BURREN STEFAN
[CH]; SC) 30. November 2006 (2006-11-30)
in der Anmeldung erwdahnt
Seite 16, Absatz 4 - Seite 21, Absatz 3
X US 2006/184117 Al (KNIGHT BARRY [GB] ET 1-8

AL) 17. August 2006 (2006-08-17)
Absatze [0053], [0055]; Abbildungen 1-8B

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Biatt 2) (April 2005)
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT PCT/EP2008/011019
Feld Nr. Il Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Gemaf Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grinden fiir bestimmte Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht erstellt:

1. m Anspriche Nr. 9. 19
weil sie sich auf Gegensténde beziehen, zu deren Recherche diese Behorde nicht verpfiichtet ist, namlich

siehe BEIBLATT PCT/ISA/210

2. D Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entspre—
chen, dass eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefuhrt werden kann, n&mlich

3. D Anspriiche Nr.
weil es sich dabei um abhangige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

Feld Nr. 1l Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Diese Internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, dass diese intemationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthélt:

siehe Zusatzblatt

1. D Da der Anmelder alle erforderlichen zuséatzlichen Recherchengebihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriche.

2 D Da far alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefuhrt werden konnte, der
’ zusatzliche Recherchengebihr gerechtfertigt hatte, hat die Behorde nicht zur Zahlung solcher Gebiihren aufgefordert.

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétziichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriche, fir die Geblhren entrichtet worden sind, namilich auf die
Anspriiche Nr.

4. &] Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrénkt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwéhnte Erfindung; diese ist in folgenden
Ansprichen erfasst:

1-8
Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusatzlichen Recherchengebiihren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgebuhr gezahit.

Die zusatzlichen Recherchengebthren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebuhr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

I:I Die Zahlung der zusatzlichen Recherchengebithren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2)) (April 2005)
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WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Fortsetzung von Feld II.1
Anspriiche Nr.: 9, 19

Der Anspruch 9 definiert ein Verfahren zum Abgeben einer Dosis aus einer
Injektionsvorrichtung. Dieses Verfahren fallt unter Regel 39.1(iv) PCT
- Verfahren zur therapeutischen Behandlung des menschlichen oder
tierischen Korpers.

Anspruch 19 definiert ein Verfahren zum Erzeugen einer Axialbewegung
einer Gewindestange. Dieses Verfahren enthdlt daher implizit das Abgeben
einer Dosis aus einer Injektionsvorrichtung. Dieses Verfahren fallt
ebenfalls unter Regel 39.1(iv) PCT - Verfahren zur therapeutischen
Behandlung des menschlichen oder tierischen Korpers.




Internationales Aktenzeichen PCT/EP2008 /011019

WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Die internationale Recherchenbehtrde hat festgestellt, dass diese
internationale Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthdlt,
namlich:

1. Anspriiche: 1-8

Die Anspriiche 1-8 definieren eine Dosiervorrichtung mit
einem Betatigungselement, einem Vorschubelement und einer
Kupplung zum koppeln, so dass eine Ausschiittbewegung des
Betdtigungsiements direkt auf das Vorschubelement iibertragen
werden kann.

2. Anspriiche: 10-16

Die Anspriche 10-16 definieren eine Injektionsvorrichtung
mit einer Gewindestange mit zwei Gewindegangen, welche in
zwei Gewindefiihrungen zweier relativ zueinander
verschiebbarer Gewindefilhrungselemente gefiihrt sind, um bei
einer axialen Relativbewegung der Gewindefiihrungselemente
eine axiale Bewegeung der Gewindestange relativ zu
mindestens einem der Gewindefiihrungselemente zu erzeugen.
Die Anspriiche 12-16 werden als von den Anspriichen 10-11
abhangige Anspriiche angesehen, weil sie Merkmale der
Injektionsvorrichtung der Anspriiche 10-11 weiter definieren.

3. Anspriiche: 17-18

Die Anspriche 17-18 definieren eine Injektionvorrichtung mit
einer Kupplung, die zwei Gewindefiihrungselemente
verdrehsicher miteinander koppeln kann.

4. Anspriiche: 20-39

Die Anspriiche 20-28 und 32-37 definieren Dosiervorrichtungen
mit einem Begrenzungselement zum Begrenzen der maximal
einstellbaren Dosis. Die Anspriiche 29-31 und 38-39
definieren entsprechende Verfahren. Die Anspriiche 22-28
werden als von den Anspriichen 20-21 abhangige Anspriiche
angesehen, weil sie die Dosiervorrichtung der Anspriiche
20-21 weiter definieren. Die Anspriiche 34-37 werden als von
den Ansprichen 32-33 abhangige Anspriiche angesehen, weil sie
die Dosiervorrichtung der Anspriche 32-33 weiter definieren.
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Angaben zu Verdffentlichungen, die zur selben Patentfamilie gehéren

Intemationales Aktenzeichen

PCT/EP2008/011019

Im Recherchenbericht
angefihrtes Patentdokument

Datum der
Veréffentlichung

Mitglied(er) der
Patentfamilie

Datum der
Veréffentlichung

EP 1541185 Al 15-06-2005 CN 1889990 A 03-01-2007
WO 2005053778 Al 16-06-2005
JP 2007512932 T 24-05-2007
US 2007016143 Al 18-01-2007

WO 2004078240 A2 16-09-2004 AT 405310 T 15-09-2008
AU 2004216828 Al 16-09-2004
AU 2004216831 Al 16-09-2004
BR P10408090 A 14-02-2006
BR P10408112 A 01-03-2006
CA 2518009 Al 16-09-2004
CA 2518015 Al 16-09-2004
CL 4252004 Al 22-04-2005
CN 1816363 A 09-08-2006
CN 1780653 A 31-05-2006
DK 1601397 T3 05-01-2009
EP 1601395 A2 07-12-2005
EP 1601397 A2 07-12-2005
WO 2004078242 A2 16-09-2004
ES 2312975 T3 01-03-2009
HK 1092083 Al 27-11-2009
HK 1094544 Al 24-12-2009
HR 20050767 A2 31-10-2006
HR 20050769 A2 31-10-2006
JP 2006519075 T 24-08-2006
JP 2006519078 T 24-08-2006
KR 20060010721 A 02-02-2006
KR 20060010722 A 02-02-2006
MX  PA05009124 A 20-10-2005
MX  PA05009185 A 18-10-2005
PT 1601397 E 02-12-2008
SI 1601397 T1 28-02-2009
US 2009287162 Al 19-11-2009
US 2004267207 Al 30-12-2004
US 2005113765 Al 26-05-2005
ZA 200506658 A 26-07-2006

US 6004297 A 21-12-1999 AT 197408 T 11-11-2000
AU 748277 B2 30-05-2002
BR 9906857 A 14-11-2000
CA 2305634 Al 05-08-1999
CN 1277558 A 20-12-2000
CZ 20001034 A3 13-12-2000
DE 69900026 D1 14-12-2000
DE 69900026 T2 10-05-2001
Wo 9938554 Al 05-08-1999
DK 1003581 T3 18-12-2000
EP 1003581 Al 31-05-2000
ES 2153711 T3 01-03-2001
GR 3035145 T3 30-04-2001
HU 0003920 A2 28-03-2001
JP 3270761 B2 02-04-2002
JP 2002501790 T 22-01-2002
NO 20001559 A 30-06-2000
PL 341395 Al 09-04-2001
PT 1003581 E 30-04-2001
RU 2214286 C2 20-10-2003
TW 445157 B 11-07-2001
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Angaben zu Veréffentlichungen, die zur selben Patentfamilie gehtren

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2008/011019

Datum der
Veréffentlichung

im Recherchenbericht
angefihnies Patentdokument

Datum der
Veréffentlichung

Mitglied(er) der
Patentfamilie

US 6004297 A us 6235004 B1 22-05-2001
ZA 9900714 A 17-08-1999

W0 2006125329 Al 30-11-2006 AT 423587 T 15-03-2009
AU 2006251769 Al 30-11-2006
AU 2009217376 Al 08-10-2009
CN 101184521 A 21-05-2008
DE 102005023823 Al 30-11-2006
DE 102005023854 Al 30-11-2006
DE 102005044096 Al 30-11-2006
EP 1888149 Al 20-02-2008
EP 2065065 A2 03-06-2009
JP 2006326309 A 07-12-2006
JP 2008541803 T 27-11-2008
US 2007016142 Al 18-01-2007
US 2008183138 Al 31-07-2008

US 2006184117 Al 17-08-2006 KEINE
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