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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Injektoren
des Pen-Typs zum Injizieren von Medikamenten oder
anderen injizierbaren Substanzen, und in besonde-
ren Ausgestaltungen einen Injektor des Pen-Typs
zum Injizieren von Insulin. Pen-Injektoren arbeiten
mit einem Mikroprozessor zum Aufzeichnen von In-
jektionsinformationen und einem Monitor zum Mes-
sen von Koérperkennwerten wie z.B. Blutkennwerten.

[0002] Heimbehandlungsmethoden fiir die Kontrolle
und das Management verschiedener Krankheiten
werden immer beliebter. So wurden beispielsweise
hohe Erfolgsraten bei der Behandlung von Diabetes
erzielt, wenn ein Diabetiker die Erkrankung durch
selbststéandiges Testen der Blutglukosewerte und
Verabreichen der richtigen Insulindosis kontrolliert.
Der Arzt arbeitet mit dem Patienten zusammen, um
den besten Verordnungsplan aus Diat, Bewegung
und Insulindosis zum Halten eines Blutglukoseziel-
wertes zu erstellen.

[0003] Zwischen Arztbesuchen ist der Patient flir die
Einhaltung des vorgeschriebenen Verordnungsplans
verantwortlich, der haufige Bluttests und Insulinver-
abreichungen mit einer Spritze, einem nadellosen In-
jektor, einem Pen-Injektor oder einer Insulinpumpe
beinhaltet. Arzt und Patient wahlen einen Blutgluko-
semonitor auf der Basis gewiinschter Uberwa-
chungsmerkmale, der Eignung fir den Patienten, der
wahrgenommenen Genauigkeit und der Bediener-
freundlichkeit aus.

[0004] Die Heimdiabetestherapie erfordert personli-
che Disziplin des Benutzers, ist zeitaufwandig, beno-
tigt einen geeigneten Ort sowie die richtigen Instru-
mente und Zubehdrteile. Es ist daher dullerst win-
schenswert, dass der Heimtherapie-Verordnungs-
plan minimales Unbehagen und nur geringfiigige An-
derungen der Lebensweise des Patienten verur-
sacht. Zahlreiche Therapieplane und Vorrichtungen
der Vergangenheit konnten keinen Komfort oder mi-
nimale Veranderungen der Lebensweise des Patien-
ten bieten, und somit war die Einhaltung der medizi-
nischen Verordnungsplane nicht zufriedenstellend.

[0005] Das Medikament wurde fiir die Patientenbe-
treuung ambulant und im eigenen Heim traditionell
mit einer Spritze injiziert, wobei der Benutzer die Na-
del der Spritze in eine separate Medikamentenphiole
zum Einziehen des Medikaments einfliihren musste.
Nach dem Einziehen des Medikaments aus der Phi-
ole beseitigt der Benutzer eventuelle Luftblasen und
Uberschussiges Medikament und injiziert das Medi-
kament dann.

[0006] Typische Spritzen haben zahlreiche Nachtei-
le. Sie kdnnen beispielsweise mdglicherweise nicht
mit Medikament vorgefillt werden, so dass der Be-

nutzer eine separate Medikamentenphiole mit sich
fuhren muss. Daruber hinaus haben Personen mit
Fehlfunktionen der Feinmotorik haufig Schwierigkei-
ten, den Nadelteil der Spritze auf das Gummiseptum
an der Medikamentenphiole auszurichten. Dies kann
zu versehentlichen Nadelstichen oder zu einem zu
hohen Zeitaufwand zum Durchfuhren einer Injektion
fuhren, was beides der Einhaltung des medizinischen
Verordnungsplans nicht dienlich ist. Ferner ist es
haufig fir Kinder oder schwachsichtige Personen
schwierig, das Medikament auf die richtige Dosie-
rungslinie am Auflengehause der Spritze zu bringen.
Ferner ist der Benutzer der Spritze haufig dafir ver-
antwortlich, dass er Datum, Uhrzeit und Dosierung in
einem separaten Logbuch manuell aufzeichnet, so
dass der Arzt die Einhaltung der vorgeschriebenen
Medikation Gberwachen kann.

[0007] Ein weiterer Nachteil der herkdmmlichen
Spritze ist, dass sich eine Spritze an 6ffentlichen Or-
ten nur schwer anwenden lasst. So erlauben es z.B.
viele Schulen ihren Schilern nicht, Spritzen bei sich
zu fuhren. Ein solches Spritzenverbot kann zu lange
Verzégerungen zwischen Injektionen verursachen
und kdnnte somit den medizinischen Zustand eines
Benutzers verkomplizieren. AuRerdem ist die Benut-
zung einer Spritze mit einem sozialen Stigma behaf-
tet, da sie Konnotationen des Drogenmissbrauchs
hervorruft. Diese Nachteile waren einige der Haupt-
grinde, warum Benutzer Medikationen vernachlas-
sigt haben, die die Verwendung von Spritzen in ge-
sellschaftlichen Umgebungen verlangten.

[0008] Als Alternative wurden Pen-Injektoren entwi-
ckelt. Pen-Injektoren verwenden haufig vorverpack-
tes Insulin. Diese Vorrichtungen waren jedoch von
Natur aus ungenau und unzuverldssig, weil es
schwierig war, Skalen abzulesen, und sie waren un-
zureichend konstruierte mechanische Injektionssys-
teme. So erfordern beispielsweise typische Pen-In-
jektoren mehrere und wiederholte Aktivierungen des
Injektionsmechanismus zum Verabreichen einer ge-
wiinschten Dosis. So muss der Benutzer beim Verab-
reichen einer Injektion die Zahl der Aktivierungen
(Niederdriicke) festhalten, um zu ermitteln, wann die
gewinschte Dosis verabreicht ist.

[0009] Ein weiterer Nachteil von Pen-Injektoren ist,
dass bei diesen Pen-Injektoren typische Einwegna-
deln bei der Verabreichung einer Injektion Blutungen
verursachen. Dies ist auf das Spreizen der Offnung in
der Haut an der Injektionsstelle durch die Einwegna-
del zurtckzufuhren, die die Haut zum Bluten bringt.
Dieses Bluten von herkdmmlichen Einwegnadein
kann Benutzer davon abhalten, die vorgeschriebene
Medikation einzuhalten, und das Bluten erhéht auch
die Wahrscheinlichkeit der Ausbreitung von Infekti-
onskrankheiten.

[0010] Haufig muss ein Benutzer, der bestimmte
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Medikamente wie Insulin in einer Heimtherapie ein-
nimmt, auch den Glukosewert im Blut in regelmafi-
gen Abstanden Uberwachen. Mit den Testergebnis-
sen wird ermittelt, wann eine weitere Injektion verab-
reicht werden soll oder wie der Benutzer auf friihere
Injektionen anspricht.

[0011] Der Blutmonitor ist typischerweise eine se-
parate Vorrichtung, die der Benutzer zusammen mit
dem/der Insulininjektor oder -spritze mit sich fihren
muss. Um den Blutmonitor zu benutzen, muss der
Benutzer in einen Korperteil (gewodhnlich einen Fin-
ger) stechen und eine Probe nehmen, die vom Moni-
tor analysiert wird. Der Benutzer tragt Ergebnisse,
Uhrzeit und Datum manuell in ein separates Logbuch
ein.

[0012] Es gibt Alternativen zu manuellen Injektions-
vorrichtungen, bei denen das Medikament dem Kor-
per eines Patienten von einem Computerprozessor
gesteuert automatisch zufiihrt. Eine solche Vorrich-
tung ist in unserer internationalen Patentanmeldung
WQ092/13583 offenbart. Dort ist eine tragbare Vor-
richtung offenbart, die der Benutzer am Giirtel tragen
kann und die ein Medikamentenreservoir, eine Pum-
pe zur Zufuhrung eines Medikaments zum Kérper
des Benutzers Uber einen Katheter und ein Mittel
zum Uberwachen bestimmter Parameter des Kor-
pers des Benutzers mit einer Reihe von Sensoren
und Elektroden umfasst, die um den Korper des Be-
nutzers verteilt sind. Die Vorrichtung dberwacht, vom
Computerprozessor gesteuert, Parameter wie die
Hauttemperatur (von an der Haut des Benutzers an-
gebrachten Elektroden), die elektrische Kardioaktivi-
tat (mit kutanen Elektroden), den Blutdruck und die
Herzfrequenz. Mit dem Prozessor ist ein Speicher as-
soziiert, der sowohl Informationen (ber die Uber-
wachten Koérperparameter als auch ein Programm
speichert, das zum Steuern der automatischen Zu-
fuhrung von Medikament zum Benutzer verwendet
wird.

[0013] Gemal der vorliegenden Erfindung wird eine
medizinische Injektionsvorrichtung bereitgestellt, um-
fassend einen Injektionsmechanismus mit einem Ak-
tuator zum Einstellen und manuellen Verabreichen
einer Dosis eines in der Vorrichtung enthaltenen Me-
dikaments an eine Person, wobei die Vorrichtung fer-
ner Folgendes umfasst:

einen Kennwertmonitor zum Messen und Analysie-
ren einer dem Koérper der Person entnommenen Pro-
be;

einen Prozessor, der mit dem Aktuator des Injektions-
mechanismus gekoppelt ist, um einen Wert zu ermit-
teln, der gleich der von dem Aktuator des Injektions-
mechanismus eingestellten Dosis ist, und der mit
dem Kennwertmonitor gekoppelt ist, um Proben-
kennwerte von der von dem Kennwertmonitor zu
analysierenden Probe zu ermitteln; und

eine Speichervorrichtung, die mit dem Prozessor ge-
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koppelt ist, um den Wert zu speichern, der gleich der
von dem Prozessor ermittelten Dosis ist, wenn die
Dosis des Medikaments verabreicht wird, und um an-
dere separat und zuvor gespeicherte Werte, die fri-
her zugeflihrten Dosierungen entsprechen, fiir einen
spateren Abruf der gespeicherten Werte aufzuneh-
men; und

ein einziges Handgehause zur Aufnahme des Injekti-
onsmechanismus, des Prozessors, der Speichervor-
richtung und des Kennwertmonitors.

[0014] Gemal Ausgestaltungen der Erfindung hat
eine Medikamenteninjektionsvorrichtung, wie z.B. ein
Pen-Injektor, einen Prozessor, der mit dem Injekti-
onsmechanismus gekoppelt ist und Datum, Uhrzeit
und Verabreichungsmenge jedes Medikaments auf-
zeichnet. Der Prozessor kann auch mit einem Display
verbunden sein, das die zuzufihrende Medikamen-
tenmenge anzeigt.

[0015] In weiteren Ausgestaltungen hat die Injekti-
onsvorrichtung auch ein GefalR zur Aufnahme des
Medikaments, und der Injektionsmechanismus bein-
haltet ferner einen Antriebsmechanismus, der zwi-
schen dem Aktuator und dem Gefald geschaltet ist,
um die eingestellte Dosis des Medikaments zu injizie-
ren. In anderen Ausgestaltungen beinhaltet die Injek-
tionsvorrichtung auch eine Anzeigevorrichtung, die
den Wert anzeigt, der gleich der von dem Prozessor
ermittelten Dosis ist, und eine Zeituhrschaltung zum
Ermitteln der Uhrzeit. In bevorzugten Ausgestaltun-
gen beinhaltet die Medikamentenzuflihrungsvorrich-
tung einen Datenport zum Ubertragen von Informati-
onen zu und von dem Prozessor und der Speicher-
vorrichtung zu einem externen Gerat.

[0016] Die Erfindung stellt ein einzelnes Kompaki-
gerat bereit, das eine Reihe verschiedener Vorrich-
tungen ausfiihrt und lediglich minimalen Raumbedarf
hat.

[0017] Die medizinische Vorrichtung beinhaltet eine
Medikamentenzuflhrungsvorrichtung zur Zufiihrung
einer Dosis eines Medikaments, einen Blutkennwert-
monitor zum Analysieren einer Blutprobe und einen
Prozessor, der mit der Medikamentenzufiihrungsvor-
richtung und dem Blutkennwertmonitor gekoppelt ist.
Der Prozessor ermittelt einen Wert, der gleich der
Dosis des von der Medikamentenzufiihrungsvorrich-
tung zuzufihrenden Medikaments ist. Der Prozessor
ermittelt auch Blutkennwerte von einer Blutprobe, die
von dem Blutkennwertmonitor analysiert wird.

[0018] In bevorzugten Ausgestaltungen beinhaltet
die medizinische Vorrichtung einen Datenport zum
Ubertragen von Informationen zu und von dem Pro-
zessor und eine Speichervorrichtung zu einem exter-
nen Gerat und eine Zeituhrschaltung zum Verfolgen
der Uhrzeit.
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[0019] Gemal einer weiteren Ausgestaltung der Er-
findung verwendet der Pen-Injektor eine Einwegna-
del, die Blutungen aus einer Offnung in der Haut an
der Injektionsstelle im Wesentlichen eliminiert oder
reduziert. Ebenso verwendet der Pen-Injektor in an-
deren Ausgestaltungen einen Direktantriebsmecha-
nismus zum Injizieren des Medikaments mit einem
einzigen Niederdriicken eines Betatigungsknopfes.
AuRerdem ist der Aktuatorknopf drehbar, so dass die
injizierte Medikamentenmenge eingestellt werden
kann.

[0020] In besonderen Ausgestaltungen hat eine
Einwegnadel fur einen Pen-Injektor eine Basis, die so
gestaltet ist, dass sie mit einem Pen-Injektor gekop-
pelt wird, eine Injektionsnadel mit einem Injektions-
ende und einem Verbindungsende, und eine hohlzy-
lindrische Abdeckung mit einem offenen Ende und ei-
nem gegenuberliegenden Verbindungsende. Sowohl
das Verbindungsende der Injektionsnadel als auch
das gegenuberliegende Verbindungsende der hohl-
zylindrischen Abdeckung sind mit der Basis gekop-
pelt, so dass die Injektionsnadel in der Mitte des offe-
nen Endes der hohlzylindrischen Abdeckung mit dem
Verbindungsende der Injektionsnadel in der hohlzy-
lindrischen Abdeckung unterhalb des offenen Endes
der hohlzylindrischen Abdeckung liegt. AuRerdem
verlauft das Injektionsende der Injektionsnadel Uber
das offene Ende der hohlzylindrischen Abdeckung hi-
naus.

[0021] Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung
gehen aus der nachfolgenden ausfiihrlichen Be-
schreibung hervor, die in Verbindung mit den Begleit-
zeichnungen zu sehen ist, die beispielhaft verschie-
dene Merkmale von Ausgestaltungen der Erfindung
illustrieren.

[0022] Eine ausfuhrliche Beschreibung von Ausge-
staltungen der Erfindung folgt mit Bezug auf die Be-
gleitzeichnungen, bei denen gleiche Bezugsziffern
entsprechende Teile in den mehreren Figuren be-
zeichnen.

[0023] Fig.1 ist eine Perspektivansicht eines
Pen-Injektors mit vielen (aber nicht allen) Merkmalen
der vorliegenden Erfindung.

[0024] Fig. 2 ist eine perspektivische Frontansicht
des in Fig. 1 gezeigten Pen-Injektors.

[0025] Fig. 3 ist eine teilweise Querschnitts- und
auseinandergezogene Seitenansicht der in Fig. 2 ge-
zeigten Pen-Injektors.

[0026] Fig. 4 ist ein vereinfachtes BlockflieRschema
fur den in Eig. 1 gezeigten Pen-Injektor.

[0027] Fig.5 ist eine Querschnittsansicht des
Pen-Injektors entlang der Linie 5-5 von Fig. 2.
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[0028] Fig. 6 ist eine weitere Querschnittsansicht
des in Fig. 5 gezeigten Pen-Injektors, wobei sich der
Aktuator in der geldsten Position befindet.

[0029] Fig. 7(a)-Fig. 7(i) zeigen auseinander gezo-
gene Ansichten und Details eines Antriebsmechanis-
mus gemal einem Merkmal der vorliegenden Erfin-
dung. Fig. 7(a) ist eine auseinander gezogene An-
sicht des Antriebsmechanismus. Fig. 7(b) und
Fig. 7(c) zeigen eine alternative Ausgestaltung fir
Teile des Antriebsmechanismus. Fig. 7(d) ist eine
weitere auseinander gezogene Ansicht einer in
Fig. 7(a) gezeigten Aktuatorknopf-Antriebswelle.
Fig. 7(e)-Fig. 7(f) zeigen verschiedene Ansichten ei-
ner Keilnutbohrung in der in Fig. 7(a) gezeigten Aktu-
atorknopf-Antriebswelle. Fig. 7(g)-Fig. 7(i) zeigen
verschiedene Ansichten der in Fig. 7(a) gezeigten
Gewindeantriebswelle.

[0030] Fig. 8-Fig. 12 zeigen verschiedene Ansich-
ten des Antriebsmechanismus der
Fig. 7(a)-Fiqg. 7(i).

[0031] Fig. 13 ist eine Querschnittsansicht des
Pen-Injektors entlang der Linie 13-13 von Fig. 6.

[0032] Fig.14 ist eine Perspektivansicht eines
Pen-Injektors, der einen Blutkennwertmonitor auf-
weist, gemaR einer Ausgestaltung der vorliegenden
Erfindung.

[0033] Fig. 15 ist ein vereinfachtes Blockflielsche-
ma fur den Pen-Injektor mit einem Blutkennwertmoni-
tor gemaR Eig. 14.

[0034] Fig. 16A-Fig. 16B sind Schaltungsdiagram-
me fur den Pen-Injektor mit einem in den Eig. 14 und
Fig. 15 gezeigten Blutkennwertmonitor.

[0035] Fig. 17 zeigt eine Draufsicht auf einen weite-
ren Pen-Injektor mit einem Blutkennwertmonitor ge-
mafR einer Ausgestaltung der vorliegenden Erfin-
dung.

[0036] Fig. 18 ist eine Querschnittsansicht des
Pen-Injektors mit einem Blutkennwertmonitor entlang
der Linie 18-18 in Fig. 17.

[0037] Fig. 19 ist eine Perspektivansicht einer Ein-
wegnadel gemal einer Ausgestaltung der vorliegen-
den Erfindung.

[0038] Fig. 20 ist eine Endansicht der Einwegnadel
gemal Fig. 19.

[0039] Fig. 21 ist eine Querschnittsansicht der Ein-
wegnadel entlang der Linie 20-20 von Fig. 20.

[0040] Fig. 22(a)-Fig. 22(d) sind Diagramme von

typischen Berichten, die von der in den Fig. 22 und
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23 gezeigten Ausgestaltung oder von anderen Aus-
gestaltungen erhalten werden.

[0041] Fig. 23(a)-Fig. 23(e) sind Ansichten eines
Pen-Injektors mit einem Blutkennwertmonitor geman
einer Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung.

[0042] Fig. 24(a)-Fig. 24(c) sind Ansichten eines
Pen-Injektors gemaR einer Ausgestaltung der vorlie-
genden Erfindung.

[0043] In bevorzugten Ausgestaltungen der vorlie-
genden Erfindung wird die Medikamentenzufih-
rungsvorrichtung zum Zufiihren von Insulin verwen-
det, und der Kennwertmonitor dient zum Ermitteln der
Menge an Glukose in einer Blutprobe. Man wird je-
doch erkennen, dass andere Ausgestaltungen der
Erfindung mit anderen Medikamententypen oder an-
deren injizier- oder verabreichbaren Substanzen wie
Vitaminen, Wachstumshormonen oder dergleichen
benutzt werden kénnen.

[0044] Ferner kann der Blutkennwertmonitor in an-
deren Ausgestaltungen zum Uberwachen anderer
Kennwerte wie Hormonspiegel, Cholesterinspiegel
oder dergleichen verwendet werden. In alternativen
Ausgestaltungen kann ein anderer Typ von Kenn-
wertmonitor verwendet werden, wie z.B. zum Ermit-
teln der Kennwerte einer Urinprobe, einer Speichel-
probe oder dergleichen.

[0045] Ausgestaltungen der vorliegenden Erfindung
kombinieren Medikamentenzufiihrungsvorrichtungen
wie Pen-Injektoren oder dergleichen mit einem Mi-
kroprozessor, um die Dosis eines Medikaments, das
dem Benutzer verabreicht wird, genau einzustellen
und zu ermitteln. Darlber hinaus dient der Mikropro-
zessor zum Aufzeichnen wichtiger Informationen
Uber die Medikamentenverabreichung, wie z.B. Da-
tum, Uhrzeit und die verabreichte Medikamenten-
menge. Diese Information wird auf einem LCD-Dis-
play oder dergleichen angezeigt, so dass sie vom Be-
nutzer oder Arzt leicht Uberprift werden kann. So
braucht der Benutzer nur eine unabhangige Medika-
mentenzufihrungsvorrichtung mit sich zu fihren und
braucht keine separate Medikamentenphiole und
Spritzen bei sich zu tragen, weil z.B. die Phiole im
Pen-Injektor oder dergleichen enthalten ist. Auler-
dem braucht der Benutzer kein separates Logbuch
zu flhren, um relevante und benétigte Informationen
Uber Injektion, Blutkennwerte, Mahlzeiten, Bewe-
gung, ungeplante Ereignisse oder dergleichen einzu-
tragen, da diese Informationen automatisch vom Mi-
kroprozessor flr einen spateren Abruf aufgezeichnet
werden.

[0046] Alle Ausgestaltungen der vorliegenden Erfin-
dung sind tragbar und kompakt, was fiir eine Person
mit Diabetes wesentlich ist, die mehrmals taglich In-
sulin injizieren muss. Dies ist besonders vorteilhaft

fur Kinder mit Diabetes, die die Vorrichtung in die
Schule (wo Spritzen verboten sind) mitnehmen und
sie unter der Aufsicht eines Erwachsenen benutzen
mussen, der/die moglicherweise keine qualifizierte
Pflegeperson ist. Ausgestaltungen der Vorrichtung
zeichnen automatisch Insulindosistyp, Menge, Da-
tum und Uhrzeit im Speicher auf. Dieses Merkmal ist
besonders gulnstig fur das beaufsichtigende professi-
onelle Pflegepersonal, fur Patienten und Eltern, da
sie jetzt genaue (nicht veranderbare) Aufzeichnun-
gen des taglichen Verordnungsplans fir die Behand-
lung des Patienten zur Analyse haben. Zusatzlich
zum Komfort bietet eine Medikamentenzufiihrungs-
vorrichtung mit Speicher auch erhebliche Kostenein-
sparungen im Vergleich zu Spritzen und Insulin in
Flaschen. Besondere Ausgestaltungen beinhalten
auch programmierbare tagliche Alarme mit Erinne-
rungsmeldungen und einer Zeituhr, die dem Benutzer
bei der Einhaltung einer Medikation behilflich sind.

[0047] Eine bevorzugte Ausgestaltung eines
Pen-Injektors hat einen Einspritzmechanismus mit
Direktantrieb fur eine genaue Dosierung und einfa-
che Bedienung. Der Antrieb verwendet einen drehba-
ren Dosierungsknopf an einem Ende des Pen-Injek-
tors. Mit dem Dosierungsknopf kann der Benutzer die
Menge an Medikament oder Insulin akkurat einstel-
len, die von dem Pen-Injektor injiziert wird, da durch
Drehen des Dosierungsknopfs begrenzt wird, wie
weit der Dosierungsknopf niedergedriickt werden
kann. Es lassen sich leicht Genauigkeiten von 0,001
bis 0,01 ml (0,1 bis 1,0 Einheiten) erzielen. Zum Inji-
zieren einer Medikamentendosis sticht der Benutzer
die Nadel unter die Haut und drtickt den Dosierungs-
knopf einmal bis zum Anschlag nieder.

[0048] Die Medikamentenzufiihrungsvorrichtung ist
auch mit einem Blutkennwertmonitor kombiniert, der
den Medikamenten-, Glukosespiegel oder derglei-
chen in einer Blutprobe bestimmt. Der Blutkennwert-
monitor verwendet den Mikroprozessor in der Medi-
kamentenzufiihrungsvorrichtung, um die Blutproben-
ergebnisse zu verarbeiten und relevante Informatio-
nen Uber die Ergebnisse zu speichern. So erhalt man
Medikamentenzufiihrung, Blutkennwertliiberwa-
chung und Aufzeichnungsfliihrung in einem einzigen
Kompaktgerat. Daher braucht ein Benutzer lediglich
ein einziges Gerat mit sich zu fiihren und braucht kei-
ne grofRe Zahl und Vielfalt von Gegensténden zu tra-
gen, um seine Medikation einzuhalten. So werden
zum Beispiel keine) Medikamentenphiole, Medika-
menteninjektor, Blutkennwertmonitor und Logbuch
jeweils separat bendtigt.

[0049] In anderen Ausgestaltungen hat ein Pen-In-
jektor eine Einwegnadel, die das Bluten minimiert
oder im Wesentlichen eliminiert, das bei der Verabrei-
chung einer Injektion auftreten kann. Die Einwegna-
del beinhaltet eine hohlzylindrische Schutzabde-
ckung, die verhindert, dass der Benutzer die Nadel zu
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tief in die Haut schiebt. Ferner neigt die hohlzylindri-
sche Abdeckung dazu, die Haut bei der Verabrei-
chung einer Injektion zusammenzudriicken, um Blu-
ten bei der Injektion zu beschranken und im Wesent-
lichen zu eliminieren.

[0050] Die Fig. 1-Fig. 3 zeigen einen Pen-Injektor
10 mit einem Mikroprozessor 32, der einige (aber
nicht alle) der Merkmale der vorliegenden Erfindung
beinhaltet (d.h. die illustrierte Vorrichtung hat keinen
Kennwertmonitor gemaf der vorliegenden Erfindung;
Modifikationen dieser Vorrichtung, die einen Kenn-
wertmonitor gemaR der vorliegenden Erfindung bein-
halten, werden nachfolgend ausfiihrlicher beschrie-
ben). Der Pen-Injektor 10 beinhaltet einen Drehaktu-
ator-Dosierknopf 12, ein Injektionsgehause 14 und
ein Medikamentenpatronengehduse 16 mit einem
Sichtfenster 18. Der Aktuatorknopf 12 ist mit einem
Ende des Injektionsgehduses 14 verbunden und
funktionell mit einem Injektionsmechanismus 20 ge-
koppelt (siehe Fig. 3), der sich in dem Injektionsge-
hause 14 befindet. Das Medikamentenpatronenge-
hause 16 ist so dimensioniert, dass es eine Medika-
mentenpatrone 22 (siehe Eig. 3) halt, und ist so mit
dem anderen Ende des Injektionsgehauses 14 ver-
bunden, dass der Injektionsmechanismus 20 funktio-
nell mit der Medikamentenpatrone 22 verbunden ist.
In bevorzugten Ausgestaltungen ist das Medikamen-
tenpatronengehause 16 mit einem Gewinde mit dem
Injektionsmechanismusgehause verbunden, und die
Medikamentenpatrone 22 ist mit einem Gewinde, ei-
nem Friktionssitz oder dergleichen mit dem Medika-
mentenpatronengehause 16 verbunden. In besonde-
ren Geraten enthalt die Medikamentenpatrone 22 1,5
ml (150 Einheiten); es kdnnen aber auch Medika-
mentenpatronen verwendet werden, die mehr oder
weniger Medikament enthalten. In bevorzugten Ge-
raten ist die Medikamentenpatrone 22 eine Novolin®
Patrone von Novo Nordisk Pharm. Inc., eine Insulin-
patrone von Eli Lilly Inc. oder eine andere Patrone
nach ISO-Standard.

[0051] Durch das Sichtfenster 18 des Medikamen-
tenpatronengehauses 16 kann der Benutzer ins Inne-
re der Medikamentenpatrone 22 blicken. Somit kann
ein Benutzer visuell ermitteln, wann eine Medika-
mentenpatrone 22 durch eine Nachfilimedikamen-
tenpatrone 22 ersetzt werden muss, oder der Benut-
zer kann visuell den Medikamententyp ermitteln, der
sich gerade im Medikamentenpatronengehause 16
befindet.

[0052] Mit dem anderen Ende des Medikamenten-
patronengehdauses 16 ist eine Nadelbasis 24 zur Auf-
nahme einer Nadelschutzabdeckung 26 und eine
Einwegnadel 28 gekoppelt. Die Nadelabdeckung 26
und die Einwegnadel 28 sind mit Gewinde, Friktion
oder dergleichen l6sbar an der Nadelbasis 24 ange-
bracht. Die Nadelschutzabdeckung 26 verhindert Na-
delstiche vor dem Verabreichen einer Injektion. Die

Verwendung einer Einwegnadel 28 reduziert die Ge-
fahr der Ausbreitung von Infektionen und erlaubt eine
Mehrfachverwendung des Pen-Injektors. In bevor-
zugten Vorrichtungen beinhaltet die Einwegnadel 28
auch eine Nadelschutzhille 30, um die Wahrschein-
lichkeit von unbeabsichtigten Nadelstichen noch wei-
ter zu reduzieren. Der Pen-Injektor verwendet in be-
sonderen Vorrichtungen eine Einwegnadel 28 der
Starke (Gauge) 27, aber es konnen auch andere
Starken zum Einsatz kommen.

[0053] Am Injektionsmechanismusgehause 14 sind
auch ein Mikroprozessor 32, ein Display 34 und eine
Klammer 36 angebracht. Der Mikroprozessor 32 be-
stimmt akkurat die zu injizierende Medikamentendo-
sis auf der Basis der Rotationen des Betatigungs-
knopfes 12 durch den Benutzer. Der Mikroprozessor
32 sendet die Dosisinformationen zum Display 34,
um den Benutzer Uber die Medikamentenmenge zu
informieren, die injiziert wird. In besonderen Vorrich-
tungen kann das Display 34 einen Satz von vom Be-
nutzer zu betatigenden Knépfen beinhalten, um ver-
schiedene Parameter im Mikroprozessor einzustel-
len, wie z.B.

[0054] Uhrzeit, Datum oder dergleichen. So kann
der Benutzer den Pen-Injektor 10 wie eine Uhr benut-
zen und Erinnerungsalarme einstellen. Mit der am In-
jektionsmechanismusgehause 14 angebrachten
Klammer 36 kann der Pen-Injektor 10 wie ein ge-
wohnlicher Kugelschreiber getragen werden. So
kann beispielsweise der Pen-Injektor 10 unauffallig in
einer Hemdtasche oder an einem Klemmbrett getra-
gen werden.

[0055] Wie in Fig. 3 gezeigt, beinhaltet das Injekti-
onsmechanismusgehduse 14 auch eine Starttaste
38. Die Starttaste 38 16st den Aktuatorknopf 12 aus
derin den Fig. 1-Fig. 2 gezeigten Position und bringt
ihn in die in Fig. 3 gezeigte geldste Position. Die
Starttaste 38 arretiert den Aktuatorknopf 12 in der
niedergedruckten Position, um eine versehentliche
Abgabe des Medikamentes zu verhuten, bis eine In-
jektion verabreicht werden soll. Die Starttaste 38 ak-
tiviert auch den Mikroprozessor 32 nur dann, wenn er
bendtigt wird, und dadurch wird die Gesamtleistungs-
aufnahme der Vorrichtung reduziert.

[0056] Aktuatorknopf 12, Injektionsgehduse 14, Me-
dikamentenpatronengehduse 16, Nadelbasis 24, Na-
delschutzabdeckung 26 und Starttaste 38 bestehen
vorzugsweise alle aus einem Plastikmaterial. In alter-
nativen Vorrichtungen kénnen jedoch einige oder alle
dieser Teile aus Metall, Keramik oder anderen geeig-
neten Materialien gebildet sein. In bevorzugten Vor-
richtungen ist das Sichtfenster 18 aus Plastik gebil-
det; in alternativen Ausgestaltungen kann jedoch
Glas benutzt werden. In bevorzugten Ausgestaltun-
gen ist das Display 34 ein LCD-Display; in anderen
Ausgestaltungen kann das Display jedoch auch fluo-
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reszente Elemente, LEDs, elektrolumineszente

LCDs oder dergleichen haben.

[0057] Fig. 4 illustriert ein vereinfachtes Blockflie3-
schema des in den Fig. 1-Fig. 3 gezeigten Pen-In-
jektors 10. Der Aktuatordosierknopf 12 wird gedreht,
um den Injektionsmechanismus 20 zu justieren und
die von der Einwegnadel 28 zu injizierende Medika-
mentendosis einzustellen. In bevorzugten Ausgestal-
tungen kann der Aktuatorknopf 12 in zwei Richtungen
gedreht werden, um die Dosis zu erhéhen oder zu
verringern. Der Aktuatorknopf 12 ist mit einem Zahler
40 gekoppelt, der die Rotationsinkremente des Aktu-
atorknopfs 12 und des Injektionsmechanismus 20
verfolgt. In bestimmten Vorrichtungen ist der Zahler
40 ein elektronischer Zahler, und in bevorzugten Vor-
richtungen ist der elektronische Zahler bidirektional
und kann die Dosis erhéhen und verringern. Der Zah-
ler 40 ist mit dem Mikroprozessor 32 verbunden, um
die aktuelle Zahlim Zahler 40 zum Mikroprozessor 32
zu ubertragen. Die aktuelle Zahl vom Zahler 40 wird
in einen Wert umgewandelt, der gleich der Medika-
mentendosis ist, die durch eine Injektion verabreicht
wird. Der Aktuatorknopf 12 ist auch direkt mit dem Mi-
kroprozessor 32 gekoppelt, um den Mikroprozessor
32 zu aktivieren. Wenn also die Starttaste 38 den Ak-
tuatorknopf 12 16st, dann wird der Mikroprozessor 32
zum Speichern relevanter Informationen Uber die In-
jektion vorbereitet. So speichert der Mikroprozessor
32 beispielsweise Uhrzeit, Datum und die vom Benut-
zer zu injizierende Medikamentenmenge.

[0058] Der Mikroprozessor 32 ist mit einem ROM 42
und einem RAM 44 gekoppelt. In bevorzugten Aus-
gestaltungen ist der ROM 42 ein EPROM und der
RAM 44 ist ein statischer RAM; es kénnen aber auch
andere vergleichbare Memory-Speicherkomponen-
ten wie dynamischer RAM, nichtstatischer RAM,
mehrmals beschreibbare ROMs oder dergleichen
verwendet werden. Der ROM 42 speichert die vom
Mikroprozessor 32 benutzten Programme, um ver-
schiedene Parameter zu ermitteln, wie z.B. die zu in-
jizierende Medikamentenmenge auf der Basis der
Zahl vom Zahler, Datum und Uhrzeit und wie Informa-
tionen zum Benutzer Gbermittelt werden. Der RAM 44
wird vom Mikroprozessor 32 zum Speichern von In-
formationen tber die Injektion fir einen spateren Ab-
ruf durch den Benutzer oder den Arzt verwendet. So
kann beispielsweise ein Benutzer oder Arzt die ge-
speicherten Informationen zu einem spéateren Zeit-
punkt abrufen, um die Einhaltung der Medikation zu
ermitteln. Dies erfolgt durch Herunterladen der Infor-
mationen auf das Display 34 und anschlief3endes Ab-
rufen aller gespeicherten Datensatze gleichzeitig,
wahrend sie auf dem Display 34 erscheinen.

[0059] In bevorzugten Injektionsvorrichtungen ist
der Mikroprozessor 32 mit einem Datenein-/-ausga-
be-(E/A)-Port 46 gekoppelt, und der Benutzer kann
die gespeicherten Informationen auf einen externen
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Computer (nicht dargestellt) durch den Da-
ten-E/A-Port 46 herunterladen, um einen Bericht wie
den in Fig. 22(c) gezeigten zu erzeugen. Der Da-
ten-E/A-Port 46 kann Daten in beiden Richtungen
Ubertragen, so dass der Benutzer oder der Arzt aktu-
alisierte Programmbefehle oder Erinnerungsalarme
einrichten kann. In bevorzugten Ausgestaltungen
verwendet der E/A-Port 46 Infrarot-(IR)-Technik oder
Strichcodeleser. In alternativen Ausgestaltungen
kann der E/A-Port 46 jedoch auch andere Datenlber-
tragungstechniken wie Kabel, Faseroptik, Funkwel-
len oder dergleichen benutzen.

[0060] Mit dem Mikroprozessor 32 ist auch eine Mo-
dus- und Uhrzeiteinstelltafel 48 verbunden, Uber die
der Benutzer zusatzliche Informationen speichern,
Datum und Uhrzeit einstellen oder Alarme einrichten
kann, um anzuzeigen, wann die nachste Injektion fal-
lig ist. Die Tafel 48 wird in Verbindung mit dein Dis-
play 34 zum Zugreifen auf die verschiedenen Be-
triebsarten und Alarme mit Methoden verwendet, die
typischerweise zum Einstellen der Uhrzeit auf einer
LCD-Uhr oder dergleichen angewendet werden.

[0061] Der Pen-Injektor 10 beinhaltet auch einen
unabhangig arbeitenden Batterie- und Leistungs-
wandler 50. Die Batterie ist eine kleine Uhrenbatterie
oder, in bevorzugten Ausgestaltungen, eine Lithium-
batterie, die Leistung flr bis zu 5 Jahre bereitstellen
kann.

[0062] Der Betrieb der in den Eig. 1-Fiq. 4 gezeig-
ten Injektionsvorrichtung ist relativ einfach. Der Be-
nutzer bereitet den Pen-Injektor 10 durch Driicken
der Starttaste 38 vor, um den Mikroprozessor 32 zu
aktivieren. Wenn eine neue Medikamentenpatrone
22 bendtigt wird, dann schraubt der Benutzer das
Medikamentenpatronengehause 16 vom Injektions-
mechanismusgehduse 14 ab und verbindet eine vor-
geflllte Medikamentenpatrone 22 mit dem Injektions-
mechanismus 20 und dem Injektionsmechanismus-
gehause 14. Nach dem Anbringen der Medikamen-
tenpatrone 22 schraubt der Benutzer das Medika-
mentenpatronengehduse 16 wieder auf das Injekti-
onsmechanismusgehause 14. Als Nachstes nimmt
der Benutzer die Nadelschutzabdeckung 26 ab und
befestigt eine Einwegnadel 28 an der Nadelbasis 24.
Der Benutzer halt dann den Pen-Injektor 10 mit der
nach oben zeigenden Einwegnadel 28 und dreht den
Aktuatorknopf 12, um eine kleine Medikamenten-
menge (gewodhnlich 2—4 Einheiten) einzustellen. Der
Benutzer driickt dann auf den Aktuatorknopf 12, um
die kleine Medikamentenmenge auszustoRen und
die Luft aus der Einwegnadel 28 zu beseitigen. Der
Benutzer kann dann mit einer Ruckruf- und Ldsch-
funktion die Luftbeseitigungsinjektion aus dem Spei-
cher I6schen, damit sie nicht mit den tbrigen gespei-
cherten Daten gespeichert wird. Alternativ kann der
Benutzer diesen Eintrag nach dem Speichern im
Speicher als Luftbeseitigungsinjektion markieren.
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Nach dem Niederdriicken des Betatigungsknopfes
12 wird die eingestellte Medikamentenmenge abge-
geben. Das System bleibt dann 60 Sekunden lang
(es konnen auch langere oder kirzere Zeiten ver-
wendet werden) nach dem Niederdriicken des Aktu-
atorknopfes 12 eingeschaltet, so dass der Benutzer
den letzten Eintrag wie z.B. einen Luftschuss |6schen
kann. Nach 60 Sekunden (es kdnnen auch langere
oder kirzere Zeiten verwendet werden) schaltet sich
der Pen-Injektor selbsttatig ab. Schlief3lich bringt der
Benutzer die Nadelschutzabdeckung 26 wieder an,
um versehentliche Nadelstiche oder Schaden an der
Einwegnadel 28 zu verhuten.

[0063] Fur eine Injektion mit dem Pen-Injektor 10
nimmt der Benutzer die Nadelschutzabdeckung 26
und ggf. die Nadelschutzhille 30 ab. Der Aktuator-
knopf 12 wird geldst und der Mikroprozessor 32 wird
durch Drucken der Starttaste 38 aktiviert. In bevor-
zugten Vorrichtungen zeigt der Mikroprozessor 32
nach der Aktivierung die Uhrzeit und die Menge der
letzten Injektion auf dem Display 34 in einer abwech-
selnden Folge 5 Sekunden lang (es kénnen auch Ian-
gere oder kurzere Zeiten verwendet werden) an, um
den Benutzer an das letzte Injektionsereignis zu erin-
nern. Dadurch wird die Gefahr einer ,Doppeldosie-
rung" (d.h. das Einnehmen von zu viel Medikament)
erheblich reduziert. Nach der Erinnerungsanzeige
nullt sich der Pen-Injektor 10 automatisch, so dass
der Benutzer die Dosis durch Drehen des Aktuator-
knopfes 12 in einer Richtung (gewoéhnlich im Uhrzei-
gersinn) drehen und einstellen kann, bis die ge-
wilnschte zu injizierende Medikamentenmenge auf
dem Display 34 angezeigt wird. In besonderen Aus-
gestaltungen andert sich das Display 34 in Echtzeit
und in bevorzugten Ausgestaltungen ist ein Klicken
oder Piepsen horbar, wenn der Benutzer den Aktua-
torknopf 12 dreht. Ebenso reprasentiert in bevorzug-
ten Vorrichtungen jedes Klicken ein Anderungsinkre-
ment der gewahlten Dosis (d.h. 0,001, 0,0025, 0,005
oder 0,01 ml (0,1, 0,25, 0,5 oder 1,0 Einheiten)). In bi-
direktionalen Modellen kann der Benutzer die zu inji-
zierende Medikamentenmenge sowohl erhéhen als
auch verringern. Der Mikroprozessor 32 lasst es je-
doch nicht zu, dass der Benutzer eine Dosis unter
null oder Uber der in der Medikamentenpatrone 22
Ubrigen Medikamentenmenge wahlt. Wenn eine fal-
sche Dosis gewahlt oder irgendein Schritt im Injekti-
onsvorgang nicht richtig durchgefihrt wird, dann er-
scheint eine Fehlermeldung auf dem Display 34.

[0064] In weiteren alternativen Vorrichtungen schal-
tet der Pen-Injektor, wenn eine Injektion oder sonsti-
ge Funktion nicht innerhalb einer vorbestimmten Zeit-
periode (z.B. 1 Minute oder dergleichen) ausgefuhrt
wird, in einen ,Schlummermodus" herunter, um
Strom zu sparen. Durch Aktivieren einer Funktions-
taste oder Drehen am Dosierknopf 12 wird der
Pen-Injektor 10 reaktiviert.

[0065] Nach dem Wahlen der Dosis wahlt der Be-
nutzer eine Injektionsstelle, driickt die Einwegnadel
28 unter die Haut und drickt den Aktuatorknopf 12
bis zum Anschlag nieder. Der Aktuatorknopf 12 arre-
tiert automatisch in der niedergedriickten Position,
wenn der Aktuator vollstandig niedergedriickt wird
und die Injektion fertig ist. Wenn der Aktuatorknopf 12
niedergedriickt ist, dann speichert der Mikroprozes-
sor 32 das Injektionsereignis im RAM 44 mit Datum,
Uhrzeit und injizierter Medikamentenmenge. Wenn
der Benutzer nach Hause zurlickkehrt oder nach der
Verabreichung einer bestimmten Anzahl von Injektio-
nen, kann er den Mikroprozessor 32 mit der Modus-
und Uhreinstelltafel 48 aktivieren, um die aufgezeich-
neten Daten zu betrachten, wenn diese auf dem Dis-
play 34 angezeigt werden. Der Patient kann diese In-
formationen dann bei Bedarf in ein separates Log-
buch eintragen. Wenn der Benutzer den Arzt be-
sucht, dann kann der Arzt alle gespeicherten Injekti-
onsinformationen tber den Daten-E/A-Port 46 auf ei-
nen externen Computer herunterladen, um einen Be-
richt &hnlich dem in Fig. 22(c) illustrierten zu erstel-
len. Der Arzt kann die Daten dann betrachten, um
Trends zu ermitteln und die Einhaltung der Medikati-
on zu Uberprifen. Bei Bedarf kann der Arzt die Pro-
grammanweisungen im Pen-Injektor 10 tUber den Da-
ten-E/A-Port 46 aktualisieren, um zu verschiedenen
Zeitpunkten Erinnerungsalarme einzurichten.

[0066] Die Fig.5 und Fig. 6 zeigen ausfihrliche
Querschnittsansichten eines bevorzugten Direktan-
trieb-Injektionsmechanismus 20, wie entlang der Li-
nie 5-5 in Fig. 2 dargestellt ist. Die Fig. 7(a)-Fig. 7(i)
zeigen auseinander gezogene Ansichten und Details
des Direktantriebsmechanismus 20. Die
Fig. 8-Fia. 12 zeigen verschiedene Ansichten, die
den in den Fig. 5 und Fig. 6 gezeigten Antriebsme-
chanismus 20 ausflhrlicher darstellen. Fig. 13 ist
eine Querschnittsansicht des Antriebsmechanismus
20 entlang der Linie 13-13 in Fig. 6. Der Antriebsme-
chanismus 20 weist eine Dosierknopfantriebswelle
52, eine Zugfeder 54, eine Arretiermutter 56, einen
Display-Sitz 58, eine gekropfte Nockenwelle 60, eine
Elektronikhalterung 62, eine Klinkenfeder 64, einen
Rastflansch 66, einen Antriebskalibrator 68, ein
Sperrrad 70, eine Synchronisierfeder 72, einen stati-
onaren Synchronisierer 74, eine Gewindeantriebs-
welle 76, einen StoRel 78, eine Endkappe 80, einen
Medikamentenpatronenspanner und -synchronisie-
rer 82 und einen MedikamentenpatronenstoRel 84
auf, die wie in den Fig. 5-Fig. 12 gezeigt verbunden
sind.

[0067] Die Dosierknopfantriebswelle 52 ist mit ei-
nem kerbverzahnten Dosieraktuator 53 durch eine
kerbverzahnte Halterung 55 verbunden (siehe
Eig. 7(a) und Fiq. 7(d)). Die Kerbverzahnungen 96
der Dosierknopfantriebswelle 52 sind mit den Kerb-
verzahnungen 96A des kerbverzahnten Dosieraktua-
tors 53 mit einem Rotationsversatz von 45 Grad syn-
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chronisiert (alternative Ausgestaltungen kdnnen
auch andere Winkelrotationsversatze haben). Der
Versatz wird durch die vorbestimmte feste Position
der kerbverzahnten Halterung 55 bei der Montage
am réhrenférmigen Ende der Antriebswelle 52 refe-
renziert. Dosierknopfantriebswelle 52, Dosieraktua-
tor 53, kerbverzahnte Halterung 55 und Dosieraktua-
torknopf 12 bilden eine Unterbaugruppe. Die Unter-
baugruppe ist durch eine Arretiermutter 56 mit Links-
gewinde mit der Gewindeantriebswelle 76 verbun-
den. Die Gewindeantriebswelle 76 hat eine doppelte
Keilnut, die Uber die gesamte Lange des Gewindes
auf der Gewindeantriebswelle 76 verlauft, so dass
sich die Antriebswelle 76 lateral in einer Keilnutboh-
rung 57 (siehe Fig. 5, Fig. 6 und Fig. 7(e)-Fiqg. 7(i))
der Dosierknopfantriebswelle 52 tiber die Mittellinien-
achse der Unterbaugruppe bewegen kann, wenn der
Dosieraktuator 53 zum Wahlen einer Dosiseinstel-
lung im oder gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird.
Die doppelte innere Keilnut im kerbverzahnten Ende
der Bohrung der Dosierknopfantriebswelle 52 dient
zum Halten der Gewindeantriebswelle 76 in einer fes-
ten Position, die eine Rotation der Gewindeantriebs-
welle 76 in der Unterbaugruppe verhindert. Die Arre-
tiermutter 56 mit Linksgewinde ist eine Halterung, die
verhindert, dass die Gewindeantriecbswelle 76 an ei-
nem Anschlag 59 im Ende der Dosierknopfantriebs-
welle 52 vorbei lauft (siehe Eig. 7(e)). Die Gewinde-
arretiermutter 56 legt auch das Ende des Hubes fir
die Gewindeantriebswelle 76 fest, das einer vorbe-
stimmten Position der Gewindeantriebswelle 76 ent-
spricht, um eine leere Medikamentenpatrone anzu-
zeigen.

[0068] Die Starttaste 38 ist auch mit dem Dosierak-
tuator 53 verbunden, um die Dosieraktuator-Unter-
baugruppe in einer niedergedriickten Position zu hal-
ten, wenn der Pen-Injektor 10 nicht in Gebrauch ist,
und um den federgespannten Dosieraktuator 53 zu
I6sen und den Mikroprozessor 32 zu aktivieren, wenn
der Pen-Injektor 10 fiir eine Injektion verwendet wer-
den soll. Im Innengehause der Dosieraktuator-Unter-
baugruppe befindet sich eine Zugfeder 54, die vom
Aktuatorknopf 12 fest an der Innnenseite der Unter-
baugruppe befestigt wird. Aufgabe der Feder 54 ist
es, die Unterbaugruppe unter einer vorbestimmten
Spannung zu halten, um beim Injektionszyklus er-
zeugte hydraulische Lasten gegenlber der Antriebs-
welle zu dampfen. Alle freien Toleranzen in der Do-
sieraktuator-Unterbaugruppe werden von der Zugfe-
der 54 ausgeglichen, um die Unterbaugruppe in ei-
nem stabilen Zustand zu halten und um zur Genauig-
keit der Injektionsdosis beizutragen. Wenn die Start-
taste 38 niedergedriickt wird, dann verschiebt die
Synchronisierfeder 72 die gesamte Dosieraktua-
tor-Unterbaugruppe zusammen mit der Gewindean-
triebswelle 76 und dem Antriebskalibrator 68, um sie
in die aktivierte Position zu bewegen, um eine Dosis
zu wahlen und die gewahlte Medikamentendosis zu
injizieren. Die Zugfeder 54 und die Klinkenfeder 64
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wirken als Schockdampfung fir die Dosieraktua-
tor-Unterbaugruppe, wenn diese an der aktivierten
Position ausgestofRen und gestoppt wird. Die Syn-
chronisierfeder 72 erleichtert auch das Halten des
StdRels 78 in einer richtigen Position in Bezug auf
den InsulinpatronenstdRel 84, wenn der Pen-Injektor
10 nicht in Gebrauch ist, um die Effekte von Fluidaus-
dehnung oder -kontraktion minimal zu halten, durch
die bei der Lagerung Luft in die Insulinpatrone 22 ein-
gesaugt werden kdnnte.

[0069] Die Dosierknopfantriebswelle 52, die mit
dem Dosieraktuator 53 zusammengesetzt wird, hat
Kerbverzahnungen 96, die, wenn der Dosieraktuator
53 in der niedergedriickten Position ist, in entspre-
chenden Kerbschlitzen 98 des Injektionsmechanis-
musgehauses 14 arretiert werden, um zu verhindern,
dass Dosisaktuator 53, kerbverzahnte Halterung 55,
Dosieraktuatorknopf 12, Dosierknopfantriebswelle 52
und Gewindeantriebswelle 76 gedreht werden. Wenn
der Dosieraktuator 53 der Dosierknopfunterbaugrup-
pe durch die Starttaste 38 geldst wird, dann werden
Dosieraktuator 53, Dosieraktuatorknopf 12 und Do-
sierantriecbswelle 52 von der Medikamentenpatrone
22 weg bewegt. Die Kerbverzahnungen 96 gleiten
dann aus den Kerbverzahnungsschlitzen 98, so dass
Dosieraktuator 53, Dosieraktuatorknopf 12, Dosier-
knopfantriebswelle 52 und Gewindeantriebswelle 76
als einzelne Einheit rotieren kdnnen. Dies erlaubt
eine Einstellung der relativen Positionierung des Ge-
windeantriebskalibrators 68 und der Gewindean-
triebswelle 76, was zu einer Vor- oder Zurlickbewe-
gung des Antriebskalibrators 68 in eine Position zum
Einstellen der Medikamentendosis flihrt, die von dem
Pen-Injektor 10 injiziert wird.

[0070] Die Kerbverzahnungen 96A des Dosieraktu-
ators 53 sind mit internen Kerbverzahnungsschlitzen
100 des gekropften Nockenflansches 60 gekoppelt,
der mit dem an der Elektronikhalterung 62 montierten
Zahler 40 verbunden ist. Der gekropfte Nocken-
flansch 60 hat Nockenerhebungen 102, die sich mit
Wippschaltern (Kontaktschaltern oder dergleichen)
am Zahler 40 in Funktionskontakt befinden. Wenn
der Dosieraktuator 53 und der Dosieraktuatorknopf
12 gedreht werden, dann dreht die Unterbaugruppe
Dosierknopfantriebswelle 52, kerbverzahnte Halte-
rung 55 und Dosieraktuatorknopf 12 die gekropfte
Nockenwelle 60 und die Nockenerhebungen 102, um
die Wippschalter (nicht dargestellt) zu betatigen, um
den Zahler 40 um eine Zahl pro vorbestimmtem Ro-
tationswinkel des Dosieraktuators 53 zu inkrementie-
ren. Durch die Rotation der Unterbaugruppe des Do-
sieraktuatorknopfes 12 wird auch die axiale Positio-
nierung des Gewindeantriebskalibrators 68 relativ
zur Gewindeantriebswelle 76 geandert. Dadurch wird
eine Vor- oder Zurlickbewegung des Antriebskalibra-
tors 68 in eine Position relativ zu der Gewindean-
triebswelle 76 je nach der Drehrichtung des Dosier-
aktuators 53 und des Dosieraktuators 12 bewirkt, um
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die zu injizierende Medikamentendosis einzustellen.
In bevorzugten Vorrichtungen betragt der vorbe-
stimmte Rotationswinkel 90 Grad (es kénnen aber
auch groRere oder kleinere Winkel benutzt werden).

[0071] Fig. 7(c) illustriert eine Alternative zur ge-
kropften Nockenwelle 60 und den Nockenerhebun-
gen 102, die funktionell mit den Wippschaltern (nicht
dargestellt) am Zahler 40 verbunden sind. Die Alter-
native ist eine runde Trommel 60" mit einer Mehrzahl
von dinnen Strichcodelinien 102" und dicken Strich-
codelinien 102", die vom Zahler durch einen opti-
schen Sensor und einen Lichtleiter (nicht dargestellt)
gelesen werden. Die Linien 102' und 102" sind in
Paaren aus einer dunnen Linie 102' neben einer di-
cken Linie 102" gruppiert. Die Paare sind in vorbe-
stimmten Winkeln um die runde Trommel 60" beab-
standet, so dass sie Inkremente reprasentieren, in
denen die zu injizierende Dosismenge erhoht oder
verringert wird. In bevorzugten Vorrichtungen sind
die Linienpaare in 90° Inkrementen um die runde
Trommel 60" beabstandet (es kbnnen aber auch klei-
nere oder groRere Inkremente verwendet werden). In
besonderen Vorrichtungen erfasst der optische Sen-
sor eine Rotationsrichtung der runden Trommel 60’
durch Erfassen einer dinnen Linie 102' gefolgt von
einer dicken Linie 102" und inkrementiert dann den
Zahler 40 fur jeden Satz von erfassten Linien um
eins. Umgekehrt, wenn der Sensor eine dicke Linie
102", gefolgt von einer dinnen Linie 102" erfasst,
dann stellt er fest, dass die Rotation in die entgegen-
gesetzte Richtung erfolgt, und dekrementiert den
Zahler 40 um eins. In alternativen Vorrichtungen kon-
nen die Linien aus einem reflektierenden Material an-
statt diinne Strichcodelinien sein. In weiteren Alterna-
tiven kann der Sensor Infrarot-(IR)-strahlung oder op-
tische Sensoren benutzen, die keine Lichtleiter beno-
tigen.

[0072] Der Display-Sitz 58 ist so gestaltet, dass er
das Display 34 und den Mikroprozessor 32 aufnimmt.
Der Mikroprozessor 32 ist mit dem Zahler 40 verbun-
den, der auf der Elektronikhalterung 62 montiert ist,
um die zu injizierende Medikamentendosis auf der
Basis des Wertes im Zahler 40 zu bestimmen. Der
Display-Sitz 58 kann auch zum Halten der Klammer
36 verwendet werden, so dass der Pen-Injektor 10
wie ein Schreibstift gefiihrt werden kann.

[0073] Die Klinkenfeder 64 ist permanent an der In-
nenseite des Injektionsmechanismusgehéauses 14
befestigt. Die Klinkenfeder 64 beaufschlagt den Rast-
flansch 66 mit Druck, und der wiederum beaufschlagt
das Sperrrad 70 mit Druck. Das Rastrad 70 hat Zah-
ne 104, die entsprechend mit Zadhnen 106 am statio-
naren Synchronisierer 74 kdmmen. Die Synchroni-
sierfeder 72 beaufschlagt den stationaren Synchroni-
sierer 74 mit einem Gegendruck, um das Rastrad 70
und den stationaren Synchronisierer 74 in Kontakt
miteinander zu halten. So entsteht, wenn der Aktua-

torknopf 12 gedreht wird, ein Rastgerausch, wahrend
das Rastrad 70 relativ zum stationaren Synchronisie-
rer 74 gedreht wird. Durch Wegnehmen der Medika-
mentenpatronen 22 wird der Druck auf die Synchro-
nisierfeder 72 reduziert, so dass die entsprechenden
Zahne 104 und 106 des Rastrades 70 und des stati-
ondren Synchronisators 74 auseinander rucken.
Wenn die Zahne 104 und 106 auseinander gerickt
sind, kann der Aktuatorknopf 12 leicht mit minimalem
Widerstand gedreht werden, und die Gewindean-
triebswelle 76 kann ohne Widerstand vom Rastrad 70
zurlickgezogen werden.

[0074] Der stationare Synchronisierer 74 hat auch
Kerbverzahnungen 92, die mit entsprechenden Kerb-
verzahnungsschlitzen 94 im Injektionsmechanismus-
gehause 14 gekoppelt sind, um eine Rotation des
stationaren Synchronisierers 74 zu verhiten. Die
Kerbverzahnungen 92 sind jedoch verschieblich mit
den Kerbverzahnungsschlitzen 94 gekoppelt, so
dass der stationare Synchronisierer im Injektionsme-
chanismusgehause 14 vor und zurtck gleiten kann.
So kann die Medikamentenpatrone 22 die Spannung
der Synchronisatorfeder 72 erhéhen, wenn die Medi-
kamentenpatrone 22 sitzt, und diese erhdhte Span-
nung bewirkt ein Kdmmen der Zdhne 104 und 106.

[0075] Die Fig. 7(a), Fig. 7(d)(i) sowie
Fig. 8-Fiqg. 12 illustrieren einen Antriebsmechanis-
mus mit einem eindirektionalen Rastrad 70 und ei-
nem entsprechenden mehrdirektionalen stationaren
Synchronisierer 74. Die Zahne 104 und 106 am Rast-
rad 70 und am Synchronisierer 74 sind jeweils so ge-
staltet, dass sie ein Einstellen der Dosis nur in einer
einzigen Richtung zulassen. Wenn also ein Benutzer
an der bendtigten Dosis vorbei geht, dann muss er
entweder den Pen vollstandig zurilickstellen oder er
muss die gerade eingestellte Dosis ausstof3en.
Eig. 7(b) illustriert ein alternatives bidirektionales
Rastrad 70" und einen entsprechenden bidirektiona-
len stationdren Synchronisierer 74' jeweils mit den
Zahnen 104' und 106'. Die Zahne 104' und 106’ sind
symmetrisch geformt, im Gegensatz zu den recht-
winkligen Zahnen 104 und 106 am Rad 70 und am
Synchronisierer 74, so dass die vom Zahler 40 einge-
stellte und auf dem Display 34 angezeigte Dosis er-
héht und verringert werden kann. Somit kénnen Be-
nutzer die eingestellte Dosis korrigieren, wenn sie an
der gewlinschten Dosis vorbei gehen, ohne dass der
Pen zurlckgestellt oder die falsch eingestellte Dosis
ausgestofRen zu werden braucht.

[0076] Der Antriebskalibrator 68 wird auf die Gewin-
deantriebswelle 76 geschraubt, um die Mindest- und
Hoéchstpositionen zu bestimmen, in die die Gewinde-
antriebswelle 76 bewegt werden kann, um Medika-
ment aus der Medikamentenpatrone 22 zu injizieren.
Der Antriebskalibrator 68 dient auch als Rotationsre-
ferenzpunkt, um die Bewegungsinkremente der Ge-
windeantriebswelle 76 zu verfolgen, so dass die vom
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Pen-Injektor zu injizierende Medikamentendosis ge-
nau bestimmt werden kann. Ein Ende des Antriebs-
kalibrators 68 hat Kerbverzahnungen 88, die in ent-
sprechende Kerbverzahnungsschlitze 90 in der End-
kappe 80 eingreifen, um den Antriebskalibrator 68 in
einer rotatorisch festen Position zu halten. Die ande-
re Seite der Endkappe 80 ist mit der Medikamenten-
patronen-Spannvorrichtung und dem Synchronisie-
rer 82 zum Befestigen einer Medikamentenpatrone
22 am Injektionsgehduse 14 gekoppelt. Die Gewin-
deantriebswelle 76 ist mit dem Medikamentenpatro-
nenstofliel 84 gekoppelt, um Medikament in der Medi-
kamentenpatrone 22 zu injizieren, wenn der Aktua-
torknopf 12 niedergedriickt wird.

[0077] Der illustrierte Direktantriebsmechanismus
erfordert lediglich ein einziges vollstandiges Nieder-
driicken des Aktuatorknopfes 12, um unterschiedli-
che eingestellte Medikamentenmengen zu injizieren.
Durch den illustrierten Direktantrieb kann der Benut-
zer verschiedene zu injizierende Dosiswerte akkurat
einstellen. Der Antriebsmechanismus 20 kann Dosis-
genauigkeiten in Inkrementen von 0,1 bis 1,0 Einhei-
ten zuflihren. Es kénnen aber auch andere Dosisin-
kremente verwendet werden. In alternativen Vorrich-
tungen kann der Pen-Injektor auRerdem andere ge-
eignete Antriebsmechanismen aufweisen, wie z.B.
die, die in dem am 19. Mai 1992 erteilten US-Patent
Nr. 5114406, in dem am 13. Juli 1993 ereilten US-Pa-
tent Nr. 5226895 und in dem am 18. Januar 1994 er-
teilten US-Patent Nr. 5279585 offenbart sind.

[0078] Ein Pen-Injektor 200 gemaR einer Ausgestal-
tung der vorliegenden Erfindung ist in den Fig. 14
und Eig. 15 dargestellt. Der Pen-Injektor beinhaltet
einen Blutkennwertmonitor 202 wie z.B. einen Gluko-
semesser oder dergleichen, der mit dem Injektions-
mechanismusgehduse 14 verbunden ist. Dieser
Pen-Injektor 200 beinhaltet auch einen Drehaktuator-
knopf 12, ein Medikamentenpatronengehause 16
und eine Nadelschutzabdeckung 26 wie die, die oben
in Bezug auf den Pen-Injektor 10 erértert wurde. An-
statt eines Fensters 18 ist das Medikamentenpatro-
nengehduse 16 transparent, so dass leicht in die Me-
dikamentenpatrone 22 geblickt werden kann. Ferner
ist die Klammer 36 auf der Nadelschutzabdeckung 26
und nicht auf dem Injektionsmechanismusgehduse
14. Der Pen-Injektor 200 verwendet auch einen Mi-
kroprozessor 32 und ein Display 34. In bevorzugten
Ausgestaltungen ist das Display jedoch grofder als in
der oben beschriebenen Vorrichtung 10, um mehr In-
formationen anzuzeigen, und sowohl das Display als
auch der Mikroprozessor 32 sind mit dem Blutkenn-
wertmonitor 202 verbunden. Der Pen-Injektor 200 mit
dem Blutkennwertmonitor 202 I&sst es zu, dass der
Benutzer eine einzelne Kompaktvorrichtung verwen-
det, die Aufzeichnungen fihrt, Medikament injiziert
und Kennwerte einer Blutprobe bestimmt und die
zum Erstellen von Berichten &ahnlich den in

Fig. 22(a)-Fig. 22(d) gezeigten verwendet werden

kann.

[0079] Fig. 15 ist ein vereinfachtes Blockdiagramm
des Pen-Injektors 200 mit einem Blutkennwertmoni-
tor 202. Der Betrieb der Injektionsmechanismen und
der zugehoérigen Komponenten ist derselbe wie oben
in der vorherigen Ausgestaltung beschrieben. In dem
Pen-Injektor 200 speichert der ROM 42 jetzt zusatzli-
che Programme zum Betreiben und Steuern des
Blutkennwertmonitors 202. Der RAM 44 speichert
daruber hinaus Ergebnisse, die vom Blutkennwert-
monitor 202 erhalten wurden. Wie in

[0080] Fig. 14 gezeigt, wird ein Teststreifen 204 zur
Aufnahme einer Blutprobe in eine Teststreifenschnitt-
stelle 206 eingefiihrt. Diese aktiviert den Blutkenn-
wertmonitor 202 und den Mikroprozessor 32. Der
Blutkennwertmonitor 202 analysiert die Blutkennwer-
te und sendet die Analyseergebnisse zum Mikropro-
zessor 32, der die Ergebnisse auf dem Display 34 an-
zeigt und die Ergebnisse im RAM 44 fir einen spate-
ren Abruf speichert.

[0081] In besonderen Ausgestaltungen prift der
Blutkennwertmonitor 202 den Glukosespiegel im
Blut. Der Blutkennwertmonitor 202 verwendet vor-
zugsweise elektrochemische Sensortechnik (d.h. die
Blutprobe reagiert bei Zufiihrung eines elektrischen
Stroms mit einer Chemikalie). Der Blutkennwertmoni-
tor 202 wird in regelmaRigem Abstand mit einem wie-
derverwendbaren Codestreifen kalibriert. Zum
Durchfiihren der Analyse verwendet der Blutkenn-
wertmonitor einen Einweg- (einmalig verwendbaren)
Teststreifen 204. Der Teststreifen 204 saugt durch
Kapillarwirkung am Ende des Teststreifens eine ge-
ringe Menge Blut (typischerweise 3 Mikroliter) in eine
Reaktionskammer (nicht dargestellt) in der Teststrei-
fenschnittstelle 206 des Blutkennwertmonitors 202.
Wenn gentigend Blut in die Reaktionskammer einge-
saugt wurde, dann beginnt die Prifsequenz und auf
dem Display 34 wird etwa 60 Sekunden nach Beginn
der Prifsequenz ein Blutglukosewert angezeigt. In
bevorzugten Ausgestaltungen gibt der Blutkennwert-
monitor 202 Blutglukosespiegelergebnisse von
40-500 mg/dl (2,2-27,8 mmol/L); es kénnen aber
auch andere Bereiche wie 20-600 mg/dl oder derglei-
chen verwendet werden.

[0082] Der Betrieb des Blutkennwertmonitors 202
ist relativ einfach. Der Bediener fihrt einen Teststrei-
fen 204 vollstandig in die Teststreifenschnittstelle 206
ein. Dadurch werden der Mikroprozessor 32 und der
Blutkennwertmonitor 202 eingeschaltet. In bevorzug-
ten Ausgestaltungen wird der Blutanalysemodus ak-
tiviert und der Mikroprozessor 32 bewirkt, dass das
Display 34 das vorherige Testergebnis und die Uhr-
zeit des letzten Testereignisses anzeigt. Die vorheri-
ge Uhrzeit und die Ergebnisse werden abwechselnd
5 Sekunden lang blinkend angezeigt (es kénnen aber
auch langere oder kiirzere Zeiten verwendet wer-
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den). Der Benutzer gibt dann eine Blutprobe (ge-
wohnlich von einem Finger) auf das Ende des einge-
fuhrten Teststreifens 204, und die Kapillarwirkung
des Teststreifens 204 saugt die Probe in die Reakti-
onskammer der Teststreifenschnittstelle 206. In be-
vorzugten Ausgestaltungen piepst der Blutkennwert-
monitor 202 oder gibt eine andere hérbare Anzeige,
wenn genldgend Probe in die Reaktionskammer ein-
gesaugt wurde. Nach dem Piepsen erfolgt der Test,
der gewohnlich innerhalb von etwa 60 Sekunden ab-
geschlossen ist. Nach Testabschluss werden die Er-
gebnisse auf dem Display 34 angezeigt und gleich-
zeitig vom Mikroprozessor 32 fir den spateren Abruf
im RAM 44 gespeichert. Nach der Herausnahme des
Teststreifens 204 werden der Blutkennwertmonitor
202 und der Mikroprozessor 32 automatisch abge-
schaltet. Wenn der Benutzer den Teststreifen 204
nicht herausnimmt, dann lasst der Mikroprozessor 32
einen Alarm ertdénen und sowohl der Blutkennwert-
monitor 202 als auch der Mikroprozessor 32 schalten
automatisch nach 1 Minute ab (es kénnen aber auch
andere Zeitperioden verwendet werden). In alternati-
ven Ausgestaltungen kénnen andere Blutkennwert-
monitore verwendet werden, z.B. ein kolorimetrischer
Blutglukosezahler, ein Trockenmembran-Chemikali-
enreaktionsmonitor oder dergleichen. Bevorzugte
Ausgestaltungen der vorliegenden Erfindung ver-
wenden Blutkennwertmonitore, die von Matsushita
Electronics aus Japan entwickelte und von Miles La-
boratories, Inc. vertriebene elektrochemische Sen-
sortechniken anwenden. Alternative Ausgestaltun-
gen konnen jedoch einen Trockenchemikaliensensor
mit einer elektrochemischen Membran entweder von
Boehringer Manheim Corp aus Indianapolis in India-
na oder von MediSense aus Cambridge in Mas-
sachusetts verwenden.

[0083] Die Fig.16A-Fig. 16B zeigen ein Schalt-
schema, das bevorzugte Ausgestaltungen von be-
sonderen Schaltungen zeigt, die im Pen-Injektor 200
mit einem Blutkennwertmonitor 202 verwendet wer-
den. Alternative Ausgestaltungen kdnnen jedoch mit
anderen Schaltungskomponenten oder Schaltungs-
implementationen arbeiten.

[0084] Die Fig. 17 und Fig. 18 zeigen eine alternati-
ve Ausgestaltung eines Pen-Injektors 250, der mit ei-
nem Blutkennwertmonitor 202 gekoppelt ist. Der
Pen-Injektor 250 arbeitet auf eine ahnliche Weise wie
die oben mit Bezug auf die Fig. 14-Fig. 16B be-
schriebenen Ausgestaltungen. Die Teststreifen-
schnittstelle 206 ist jedoch um 90° in Bezug auf die
Ausgestaltung der Fig. 14-Fig. 16B versetzt, und
das Display 34 sowie die Modus- und Uhrzeiteinstell-
tafel 48 sind anders angeordnet. Fig. 18 ist eine
Querschnittsansicht des Pen-Injektors 250 entlang
derin Eig. 17 gezeigten Linie 18-18. Diese Ansicht il-
lustriert, dass der Pen-Injektor 250 den oben mit Be-
zug auf die Vorrichtung 10 der Fig. 1-Fig. 13 be-
schriebenen Antriebsmechanismus 20 verwenden

kann. AuBerdem illustriert Fig. 18 die relative Positi-
on verschiedener interner Komponenten wie z.B. des
Mikroprozessors 32, der Batterie 50 und einer Reak-
tionskammer 252.

[0085] Die Fig. 19-Fig. 21 zeigen eine bevorzugte
Ausgestaltung einer Einwegnadel 280, die Bluten
nach der Injektion im Wesentlichen eliminiert oder re-
duziert. Die Einwegnadel 280 beinhaltet eine Gewin-
debasis 282, einen Nadelhalter 284, einen Nadelab-
schnitt 286 und eine hohlzylindrische Abdeckung
288. Die Gewindenadelbasis 282 ist so gestaltet,
dass sie mit einem Pen-Injektor wie oben beschrie-
ben gekoppelt werden kann. In alternativen Ausge-
staltungen kann jedoch die Nadelbasis 282 auch
durch Friktion oder dergleichen befestigt werden,
oder die Einwegnadel 280 kann mit anderen Injekto-
ren als denen des Pen-Typs verwendet werden. Ein
Nadelhalter 284 ist mit der Nadelbasis 282 verbun-
den, um den Nadelabschnitt 286 zu halten. Mit dem
Nadelhalter 284 und der Nadelbasis 282 ist auch die
hohlzylindrische Abdeckung 288 verbunden. Der Na-
delabschnitt 286 ist so in der hohlzylindrischen Abde-
ckung 288 angeordnet, dass das Ende des mit dem
Nadelhalter 284 gekoppelten Nadelabschnitts 286
bei einer Injektion nicht mit der Haut in Kontakt kom-
men kann. Dadurch wird verhitet, dass der Nadelhal-
ter 284 die Haut an der Injektionsstelle spreizt. Ein
Spreizen der Haut flhrt haufig zu Bluten. Der Nadel-
abschnitt 286 verlauft eine ausreichende Distanz
Uber die hohlzylindrische Abdeckung 288 hinaus, um
eine ordnungsgemale Verabreichung einer Injektion
zu ermdglichen. Die hohlzylindrische Abdeckung hilft
dem Benutzer beim Einfihren der Einwegnadel 280
in die richtige Tiefe unter der Haut fir eine akkurate
Injektion. Darliber hinaus neigt die hohlzylindrische
Abdeckung 288 dazu, die Haut an der Injektionsstelle
zusammenzudrucken, und dadurch wird ein Bluten
an der Injektionsstelle im Wesentlichen eliminiert
oder reduziert. Die hohlzylindrische Abdeckung 288
erleichtert es auch dem Benutzer, die Einwegnadel
280 zu befestigen und abzunehmen, und verringert
die Stechgefahr beim Anbringen und Entfernen der
Einwegnadel 280.

[0086] Die Fig. 22(a)-Fig. 22(d) illustrieren typi-
sche Berichte, die Uber den Daten-E/A-Port bevor-
zugter Ausgestaltungen der vorliegenden Erfindung
erhalten werden koénnen. Fig. 22(a) zeigt einen Zu-
sammenfassungsbericht der vom Blutkennwertmoni-
tor durchgefiihrten Blutanalyse. Die Werte sind in we-
nigstens vier Grundzeitrahmen aufgeschlisselt:
Frihstlick, Mittagessen, Abendessen und Snack. In
bevorzugten Ausgestaltungen kénnen die Zeitrah-
men weiter in Vor- und Nach-Zeitrahmen unterteilt
werden. Der Bericht fihrt die Anzahl der in jedem
Zeitrahmen genommenen Blutanalysewerte, die
Standardabweichung und den Durchschnittswert fur
die analysierten Blutproben auf. Eig. 22(b) zeigt ei-
nen ausfuhrlichen Bericht aller individuellen Blutana-
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lyseereignisse. Der Bericht gibt Datum, Wochentag,
Uhrzeit und Ergebnisse fir jede analysierte Blutpro-
be an. Somit ermdglicht es dieser Teil des Berichts
dem Arzt oder dem Benutzer, anormale Messwerte
zu erkennen. Fig. 22(c) zeigt einen ausfihrlichen Be-
richt Uber Injektionen, die vom Benutzer verabreicht
und aufgezeichnet wurden. Der Bericht gibt Datum,
Wochentag und Uhrzeit der Injektion an. Der Bericht
fuhrt auch auf, wie viel von jedem Insulintyp (regular
(R) oder intermediar (L)) injiziert wurde. So erhalt der
Arzt oder der Benutzer Informationen, um Blutanaly-
seergebnisse mit der Medikamentenmenge zu ver-
gleichen, die in der Injektion verabreicht wurde.
Fig. 22(d) zeigt einen ausflhrlichen Bericht Uber
Marker, die vom Benutzer gesetzt und aufgezeichnet
wurden, um bestimmte Ereignisse oder Anderungen
gegeniber der regularen Medikation anzuzeigen. So
erhalt der Arzt oder Benutzer Informationen, die ihm
beim Verstandnis und Korrelieren von ansonsten
anormalen Ergebnissen behilflich sein kénnen.

[0087] Die Fig.23(a)-Fig.23(e) zeigen einen
Pen-Injektor 400 mit einem Blutkennwertmonitor ge-
mal einer Ausgestaltung der vorliegenden Erfin-
dung. Der Pen-Injektor 400 arbeitet auf eine ahnliche
Weise wie die mit Bezug auf die Fig. 14-Fig. 18 oben
beschriebenen Ausgestaltungen und hat Funktionen

zum Erstellen der in den Fig. 22(a)-Fig. 22(d) be-

schriebenen Berichte.

[0088] Der Pen-Injektor 400 beinhaltet eine ab-
nehmbare Schutzabdeckung und Kappe 402, die ei-
nen Speicherbereich 404 zur Aufnahme von Test-
streifen 406 sowie einen Fingerlancer-Mechanismus
408 zum Nehmen einer Blutprobe vom Finger des
Benutzers aufweist. Die Kappe 402 wird auf den
Pen-Injektor 400 aufgesteckt. In alternativen Ausge-
staltungen kann die Kappe 402 jedoch auch mit an-
deren Methoden wie z.B. mit Scharnieren, mit Kleb-
stoff durch Reibung, mit Rasten oder dergleichen mit
dem Pen-Injektor 400 verbunden werden.

[0089] Ein geschlossenes Ende 410 der Kappe 402
tragt eine Pen-Klammer 412 und wird auf die Kappe
402 aufgesteckt, um das Ende der Kappe 402 zu ver-
schlieRen. Wenn das geschlossene Ende 410 abge-
nommen wird, dann hat der Benutzer leichten Zu-
gang zum Vorratsbereich 404 und zum Fingerlan-
cer-Mechanismus 408. In alternativen Ausgestaltun-
gen kann das geschlossene Ende 410 der Kappe 402
mit anderen Methoden wie z.B. mit Scharnieren, mit
Klebstoff, durch Reibung, mit Rasten oder derglei-
chen mit der Kappe 402 verbunden werden.

[0090] Wiein den Fig. 23(a), (b) und (e) gezeigt, be-
inhaltet der Vorratsbereich 404 einen Blattfederme-
chanismus 414 und eine verschiebbare Teststreifen-
vorschubtaste 416. Teststreifen 406 werden in den
Vorratsbereich 404 der Kappe 402 durch die Offnung
geschoben, die entsteht, wenn das geschlossene

Ende der Kappe 402 entfernt wird. Der Benutzer
druckt den Blattfedermechanismus 414 in Richtung
auf die Mitte der Kappe 402 von der Vorschubtaste
416 weg nach unten, und die Teststreifen 406 werden
dann zwischen den Blattfedermechanismus 414 und
die Vorschubtaste 416 eingeflhrt. Die Blattfeder 414
setzt die Teststreifen 406 unter einen ausreichenden
Druck, so dass immer ein einzelner Teststreifen 406
vom Ende der Kappe 402 neben dem Pen-Injektor
400 ausgeworfen wird, wenn die Vorschubtaste 416
in Richtung auf das offene Ende der Kappe 402 ge-
schoben wird. Nach dem Auswerfen eines Teststrei-
fens 406 wird die Vorschubtaste 416 in Richtung auf
das geschlossene Ende 410 der Kappe 402 zurUck-
geschoben, und der nachste Teststreifen 406 wird in
eine Position gedrickt, in der er mit dem nachsten
Verschieben der Vorschubtaste 416 ausgeworfen
wird. In alternativen Ausgestaltungen kénnen andere
Zufuhrungssysteme fir den Teststreifen 406 verwen-
det werden, wie z.B. eine eingebaute Vorratsphiole,
aus der der Benutzer einen einzelnen Teststreifen
406 ergreift und herauszieht, ein elektronischer mo-
torbetriebener Teststreifenspender, ein Container zur
Aufnahme von Teststreifen-Transportbehaltern des
Herstellers oder dergleichen.

[0091] Wie in Eig. 23(a) gezeigt, beinhaltet der Fin-
gerlancer-Mechanismus 408 einen Ausldseknopf
418, eine Spann- und Ladetaste 420, eine Feder 422
und einen Fingerlancer 424 (in Eig. 23(a) in gestri-
chelten Linien dargestellt) sowie eine formangepass-
te Lancer-Einstichstelle 426. Zusatzliche Fingerlan-
cer 424 kénnen in einem kleinen Vorratsfach 428 in
der Kappe aufbewahrt werden (wie in Eig. 23(e) ge-
zeigt). Der Zugang zum Speicherfach 428 erfolgt
durch das Ende der Kappe 402, wenn das geschlos-
sene Ende 410 der Kappe 402 entfernt wird.

[0092] In bevorzugten Ausgestaltungen wird ein
Lancer auf einer Lancer-Spannhulse (nicht darge-
stellt) am Ende der Feder 424 montiert. Wenn die La-
detaste 420 ganz bis zur formangepassten Stichstel-
le 426 geschoben wird, dann wird sie in ihrer Position
arretiert und die Lancer-Spannhilse wird geldst, so
dass ein benutzter Fingerlancer 424 entfernt und ein
neuer Fingerlancer 424 eingefiihrt werden kann.
Nach dem Einsetzen eines neuen Fingerlancers 424
in die Lancer-Spannhulse wird der Ausléseknopf 418
gedruckt und die Ladetaste gleitet zurtick in ihre neue
Position, wahrend die Feder 422 entspannt wird.

[0093] Zum Einstechen in den Finger und zum Er-
halten einer Blutprobe wird die Ladetaste 420 in Rich-
tung auf den Ausléseknopf 418 geschoben, bis sie in
ihrer Position arretiert, und eine zweite Lancierfeder
430 wird unter einen ausreichenden Druck gebracht,
um den Fingerlancer 424 in den Finger eines Benut-
zers einzustechen. Als Nachstes wird der Finger ei-
nes Benutzers an die formangepasste Einstichstelle
426 gelegt. Der Benutzer driickt dann auf den Auslo-
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seknopf 418. Wenn der Ausléseknopf 418 gedriickt
wird, dann treibt die Lancierfeder 430 den Fingerlan-
cer 424 nach vorne, um in den Finger des Benutzers
zu stechen. Nach dem Treiben des Fingerlancers
424 in Richtung auf die Einstichstelle 426 wird die Fe-
der 424 komprimiert, um die Vorwartsbewegung des
Fingerlancers 424 nach dem Einstechen in den Fin-
ger des Benutzers zu stoppen. Dann drtickt die Feder
422 den Fingerlancer 424 zurick in die Kappe und
von der Einstichstelle 426 weg, bis sich die Ladetaste
420 in einer neutralen Position zwischen der Feder
422 und der Lancer-Feder 430 befindet. Nach dem
Stechen in den Finger des Benutzers legt der Benut-
zer einen Tropfen Blut auf einem im Blutmonitor des
Pen-Injektors 400 montierten Teststreifen 406 ab.

[0094] Der Pen-Injektor 400 hat auch eine
Ein/Aus-Taste 432, eine Modustaste 434, eine Funk-
tionstaste 436, eine Starttaste 438, einen Aktuatordo-
sisknopf 440, ein Display 442, eine Teststreifen-
schnittstelle 444 und einen Datenport 446, die alle in
einem Injektorgehduse 448 montiert sind. In bevor-
zugten Ausgestaltungen arbeiten die Ein/Aus-Taste
432, die Modustaste 434, die Funktionstaste 436, die
Starttaste 438 und der Aktuatordosisknopf 440 auf
eine ahnliche Weise wie die oben beschriebene vor-
herige Vorrichtung. Auch kdnnen das Display 442,
die Teststreifenschnittstelle 444 und der Datenport
446 dieselbe Technik wie in den oben beschriebenen
vorherigen Vorrichtungen benutzen.

[0095] Der Pen-Injektor 400 beinhaltet ferner eine
Teststreifen-Codeschlissel-Schnittstelle 450 zum
Aufnehmen eines Code-Schliissels 452 (siehe Aus-
schnittin Fig. 23(b)), der den Blutmonitor des Pen-In-
jektors 400 fir die Verwendung mit dem gerade im
Vorratsbereich 404 gespeicherten Los von Teststrei-
fen 406 kalibriert. In alternativen Ausgestaltungen
kann der Blutmonitor durch Zugreifen auf Kalibrie-
rungscodes kalibriert werden, die im Speicher des
Pen-Injektors 400 gespeichert sind.

[0096] Der Benutzer driickt die Ein/Aus-Taste 432,
um den Pen-Injektor entweder fir einen Bluttest, zum
Prifen der im Speicher des Pen-Injektors 400 ge-
speicherten Daten oder zum Ubertragen von Daten
zwischen dem Pen-Injektor 400 und einem externen
Computer (nicht dargestellt) zu aktivieren. Zum Akti-
vieren des Pen-Injektors 400 driickt der Benutzer die
Ein/Aus-Taste 432 nochmals. In bevorzugten Ausge-
staltungen tritt, wenn keine Funktionen oder Tests in-
nerhalb von 1 Minute (es kénnen auch langere oder
kiirzere Zeiten verwendet werden) durchgefiihrt wer-
den, der Pen-Injektor 400 in einen ,Schlummermo-
dus", um Strom zu sparen. Im ,Schlummermodus"
kann der Pen-Injektor 400 durch Driicken einer Funk-
tionstaste 436 oder einer Modustaste 434, Dricken
der Starttaste 438 oder Einlegen eines Teststreifens
406 neu aktiviert werden.

[0097] Zum Durchfiihren eines Bluttests gibt ein Be-
nutzer einen Code-Schlissel 452 in die Co-
de-Schlussel-Schnittstelle 450 ein, um den Blutmoni-
tor des Pen-Injektors 400 zu kalibrieren (siehe Aus-
schnitt von Fig. 23(b)). Der Code-Schlissel 452
bleibt typischerweise in der Code-Schlissel-Schnitt-
stelle 450, bis das aktuelle Los von Teststreifen 406
im Vorratsbereich 404 verbraucht ist und dann ein
neues Los in den Vorratsbereich 404 eingefuhrt wird.
In alternativen Ausgestaltungen kann der Pen-Injek-
tor 400 auch eine andere Kalibrierungsmethode an-
statt eines Code-Schlissels verwenden, wie z.B. ei-
nen Strichcodeleser, eine Daten-Uplink oder derglei-
chen, um Kalibrierungsinformationen fiir den Blutmo-
nitor des Pen-Injektors 400 bereitzustellen.

[0098] Nach dem Kalibrieren des Blutmonitors fiihrt
der Benutzer einen Teststreifen 406 in die Teststrei-
fenschnittstelle 444 ein. Der Blutmonitor piepst oder
gibt eine visuelle Anzeige auf dem Display 442, dass
der Teststreifen 406 ordnungsgemaf eingefuhrt wur-
de und dass der Blutmonitor jetzt zum Durchfiihren
eines Bluttests bereit ist. Der Benutzer gibt dann ei-
nen Tropfen Blut auf das Ende des Teststreifens 406.
Das Blut wird durch Kapillarwirkung oder durch Satti-
gung des Zielmembranbereichs in die Teststreifen-
schnittstelle 444 gesaugt. Wenn gentigend Blut in die
Schnittstelle 444 gesaugt wurde, dann gibt der Blut-
monitor wieder ein Piepssignal oder eine visuelle An-
zeige auf dem Display 442 und beginnt mit dem Test.
Nach Abschluss des Tests gibt der Blutmonitor einen
Piepston und zeigt visuell die Ergebnisse auf dem
Display 442 an. Wenn die Ergebnisse akzeptabel
sind, dann werden sie zusammen mit dem Datum
und der Uhrzeit fir einen spateren Abruf im Speicher
gespeichert. Wenn die Testergebnisse falsch sind,
dann erscheint eine Fehlermeldung auf dem Display
444 und diese wird im Speicher gespeichert, es sei
denn, dass der Benutzer die Ergebnisse und die Feh-
lermeldung innerhalb von 1 Minute (es kdnnen auch
langere oder kurzere Zeiten verwendet werden) nach
Abschluss des Tests I0scht.

[0099] Der Benutzer kann die Modustaste 434 und
die Funktionstaste 436 verwenden, um den Pen-In-
jektor 400 zu programmieren. So kénnen beispiels-
weise die Tasten zum Einstellen von Alarmen oder
Erinnerungen, zum Annotieren gespeicherter Test-
und Injektionsdaten, zum Einstellen von Datum und
Uhrzeit oder zum Herunterladen von Daten und Up-
load-Anweisungen durch den Datenport 446 verwen-
det werden. Der Datenport 446 verwendet eine
Drahtverbindung wie z.B. einen RS-232-Standard
zum Hin- und Herlbertragen von Daten und Anwei-
sungen zwischen dem Pen-Injektor 400 und einem
Computer (nicht dargestellt). In alternativen Ausge-
staltungen koénnen jedoch andere Datenubertra-
gungstechniken wie z.B. Infrarot, Funkwellen oder
dergleichen verwendet werden. In weiteren Alternati-
ven kann ein Strichcodeleser verwendet werden.
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[0100] Fur eine Injektion driickt der Benutzer die
Starttaste 438, um den Dosisaktuatorknopf 440 zu I6-
sen. Der Benutzer dreht dann den Aktuatorknopf 440,
um eine kleine Dosis zu wahlen, und fihrt einen ,Luft-
schuss" durch, um eventuelle Luft aus der Nadel 28
und der Patrone 22 auszustof3en. Wenn der Benutzer
dies winscht, dann kénnen die Dosismengen- und
Injektionsinformationen fir den Luftschuss geléscht
werden, bevor sie im Speicher gespeichert werden,
oder die Injektion kann als ,Luftschuss" markiert wer-
den. Nach dem ,Luftschuss" wird die gewlinschte
Dosis gewahlt und der Benutzer fuhrt eine Injektion in
einer Weise ahnlich wie in den in den Fig. 1-Fig. 18
illustrierten Vorrichtungen durch. Nach der Injektion
kann der Benutzer die Injektionsinformationen mit
der Modustaste 434 und der Funktionstaste 436 an-
notieren. Die Injektionsdosis, die annotierten Infor-
mationen, Datum und Uhrzeit werden gespeichert
und kdnnen zum Anzeigen oder Herunterladen der
gespeicherten Daten zum Erzeugen von Berichten
ahnlich denen verwendet werden, die in den
Fig. 22(a)-Fig. 22(d) illustriert sind.

[0101] Das Gehause 448 des Pen-Injektors 400 ist
ergonomisch geformt und gestaltet und passt leicht in
die Hand des Benutzers sowohl fiir Blutkennwert-
tests als auch fir Injektionen. Das Gehause 448 be-
inhaltet auch einen Griffabschnitt 454, der die Bedie-
nung des Pen-Injektors 400 erleichtert. In bevorzug-
ten Ausgestaltungen ist das Gehause 448 aus einem
Kunststoffmaterial und der Griffabschnitt 454 aus er-
habenen Kunststoffrippen gebildet. In alternativen
Ausgestaltungen kann das Gehaduse 448 aus ande-
ren Materialien wie Metall, Glasverbundstoffen oder
dergleichen bestehen, und fir den Griffabschnitt kon-
nen verschiedene Texturen oder Materialien verwen-
det werden, die auf den Griffabschnitt 454 des
Pen-Injektors 400 aufgebracht wurden.

[0102] Wie in Fig. 23(b) gezeigt, beinhaltet das Ge-
hause 448 des Pen-Injektors auch ein Batteriefach
zur Aufnahme von zwei scheibenférmigen Batterien,
wie sie gewohnlich in Rechnern, Uhren und Blutiber-
wachungsgeraten zum Einsatz kommen. Alternative
Ausgestaltungen kénnen jedoch auch andere Batte-
rietypen oder externe Leistungsquellen benutzen.
Die Position 458 bezeichnet eine Stelle, an der eine
Kontaktbuchse fiir eine externe Stromversorgung wie
z.B. ein AC-Adapter eingesteckt werden kann. In al-
ternativen Ausgestaltungen kann ein anderer Typ
von Datenport 446 in die Position 458 eingesteckt
werden. So koénnte beispielsweise ein Strichcodele-
ser oder IR-Port an diese Position 458 angeschlos-
sen werden, um das Herauf- und Herunterladen von
Daten zu erleichtern.

[0103] Die Fig. 24(a)-Fig. 24(c) zeigen einen

Pen-Injektor 500 gemal einer Ausgestaltung der vor-
liegenden Erfindung. Der Pen-Injektor 500 arbeitet
auf eine ahnliche Weise wie die oben mit Bezug auf

die Fig. 1-Fig. 13 beschriebene Vorrichtung und hat
die Funktion zum Erstellen des in Fig. 22(c) darge-
stellten Berichts.

[0104] Der Pen-Injektor 500 beinhaltet auch eine
Kappe 502 zum leichten Abnehmen von der und Auf-
setzen auf die Nadel 28 und den Pen-Injektor 500. In
der illustrierten Ausgestaltung wurden die Modustas-
te 504 und die Funktionstaste 506 am Ende des
Pen-Injektors 500 in der Nahe eines Dosisknopfs 508
platziert. So ergibt sich zusatzlicher Raum auf einer
Pen-Klammer 510 fir ein groReres Display 512, das
von alteren Benutzern oder Patienten besser gelesen
werden kann, die Schwierigkeiten beim Lesen von
kleinen Zahlen haben. Die Pen-Klammer 510 enthalt
auch ein Batteriefach 514 zur Aufnahme der Batteri-
en, die zum Betreiben des Pen-Injektors 500 notwen-
dig sind. Die Positionierung des Batteriefachs 514 auf
der Pen-Klammer 510 erleichtert das Auswechseln
der Batterien, da diese leichter zugangig sind und der
Benutzer einen Schraubendreher, eine Nagelfeile,
eine Minze oder dergleichen verwenden kann, um
den Deckel des Batteriefachs 514 abzuschrauben.
Der Pen-Injektor 500 beinhaltet auch einen Positi-
onsindikator 516, der dem Benutzer beim Einstellen
der Dosis hilft. Der Indikator 516 représentiert ein Do-
sisinkrement (oder -dekrement) bei jedem Drehen
der Vertiefungen 518 am Indikator 516 vorbei. In al-
ternativen Ausgestaltungen kénnen auch Audio-Indi-
katoren oder andere visuelle Indikatoren verwendet
werden.

[0105] Verschiedene Aspekte der illustrierten Aus-
gestaltungen kénnen auf verschiedene Weisen kom-
biniert werden. So kdénnen beispielsweise die von
dem Uhrmonitor 300 erzeugten Berichte vom Pen-In-
jektor 10, dem Kombi-Pen-Injektor 200, dem Kom-
bi-Pen-Injektor 400 und dem Pen-Injektor 500 ver-
wendet werden. Die verschiedenen Merkmale wie
Alarm, Teststreifenvorrat und Lancer kénnen eben-
falls mit den verschiedenen Ausgestaltungen kombi-
niert werden.

[0106] In einer weiteren alternativen Ausgestaltung
wird ein tragbarer, in der Hand gehaltener pneumati-
scher oder druckfederassistierter Medikamentenin-
jektionszufiihrungsmechanismus wie z.B. ein
~Jet"-Injektor oder dergleichen zum Injizieren eines
Medikaments verwendet. Besondere Ausgestaltun-
gen verwenden eine Nadel oder einen nadellosen
Hochdruckstrahl, der an der Injektionsstelle in die
Haut einsticht, um die Injektion subkutan oder inter-
muskular durchzufiihren. In weiteren Ausgestaltun-
gen kann die Injektionsvorrichtung eine Nadel ver-
wenden, mit der der Benutzer eine messbare Medi-
kamentenmenge aus einem Vorratsbehalter oder ei-
ner Ampulle aufziehen und in einer Zufihrungskam-
mer der Vorrichtung aufnehmen kann, die einer Sprit-
zenkammer ahnlich ist. Alternativ kann die Injektions-
vorrichtung entfernbare vordosierte, vorgefillte weg-

15/41



DE 695 34 225 T2 2006.01.19

werfbare oder aufladbare Medikamentenampullen
verwenden.

Patentanspriiche

1. Medizinische Injektionsvorrichtung, umfas-
send einen Injektionsmechanismus (20) mit einem
Aktuator (12, 440, 508) zum Einstellen und manuel-
len Verabreichen einer Dosis eines in der Vorrichtung
(200, 250, 400, 500) enthaltenen Medikaments an
eine Person, wobei die Vorrichtung ferner Folgendes
umfasst:
einen Kennwertmonitor (202, 444) zum Messen und
Analysieren einer dem Korper der Person entnom-
menen Probe;
einen Prozessor (32), der mit dem Aktuator (12, 440,
508) des Injektionsmechanismus (20) gekoppelt ist,
um einen Wert zu ermitteln, der gleich der von dem
Aktuator (12, 440, 508) des Injektionsmechanismus
(20) eingestellten Dosis ist, und der mit dem Kenn-
wertmonitor (202, 444) gekoppelt ist, um Proben-
kennwerte von der von dem Kennwertmonitor (202,
444) zu analysierenden Probe zu ermitteln; und
eine Speichervorrichtung (44), die mit dem Prozessor
(32) gekoppelt ist, um den Wert zu speichern, der
gleich der von dem Prozessor ermittelten Dosis ist,
wenn die Dosis des Medikaments verabreicht wird,
und um andere separat und zuvor gespeicherte Wer-
te, die friher zugefuhrten Dosierungen entsprechen,
fur einen spateren Abruf der gespeicherten Werte
aufzunehmen; und
ein einziges Handgehause (14) zur Aufnahme des In-
jektionsmechanismus (20), des Prozessors (32), der
Speichervorrichtung (46) und des Kennwertmonitors
(202, 444).

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der ge-
nannte Kennwertmonitor ein Blutkennwertmonitor
(202, 444) zum Analysieren einer dem Korper einer
Person entnommenen Blutprobe ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder Anspruch 2,
wobei der Injektionsmechanismus (20) ein Pen-Injek-
tor ist.

4. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder Anspruch 2,
wobei der Injektionsmechanismus (20) ein Pen-Injek-
tor ist.

5. Vorrichtung nach einem der vorherigen An-
spruche, ferner mit einem Gefal zur Aufnahme des
Medikaments, wobei der Injektionsmechanismus
(20) ferner einen Antriebsmechanismus beinhaltet,
der zwischen dem Aktuator (12, 440, 508) und dem
Gefall geschaltet ist, um die eingestellte Dosis des
Medikaments zu injizieren, und wobei der Aktuator
(12, 440, 508) des Zufihrungsmechanismus (20) den
Antriebsmechanismus auslést, um das in dem Gefaly
befindliche Medikament zu verabreichen.

6. Vorrichtung nach einem der vorherigen An-
spriche, ferner mit einer Anzeigevorrichtung (34,
442, 512), die mit dem Prozessor (32) gekoppelt ist,
um den Wert anzuzeigen, der gleich der von dem
Prozessor (32) ermittelten Dosis ist.

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, ferner mit einer
Zeituhrschaltung, die mit dem Prozessor (32) gekop-
pelt ist, um einen Zeitpunkt zu ermitteln, wobei der
Zeitpunkt in der Speichervorrichtung (44) mit dem
Wert gespeichert wird, der gleich der von dem Pro-
zessor (32) ermittelten Dosis ist, und wobei der Zeit-
punkt auf der Anzeigevorrichtung (34, 442, 512) an-
gezeigt wird.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, wobei die Zeit-
uhrschaltung ferner ein Mittel zum Ermitteln eines
Datums enthalt.

9. Vorrichtung nach Anspruch 7 oder Anspruch 8,
wobei die Zeituhrschaltung ferner ein Mittel enthalt,
um zu einem vorbestimmten Zeitpunkt eine Alarman-
zeige zu geben.

10. Vorrichtung nach einem der vorherigen An-
spriche, ferner mit einer Anzeigevorrichtung (34,
442, 512), die mit dem Prozessor (32) gekoppelt ist,
um den vom Prozessor (32) ermittelten Kennwert an-
zuzeigen.

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, ferner mit ei-
ner Zeituhrschaltung, die mit dem Prozessor (32) ge-
koppelt ist, um einen Zeitpunkt zu ermitteln, wobei
der Zeitpunkt in der Speichervorrichtung (44) mit dem
vom Prozessor (32) ermittelten Kennwert gespei-
chertist, und wobei der Zeitpunkt auf der Anzeigevor-
richtung (34, 442, 512) angezeigt wird.

12. Vorrichtung nach Anspruch 11, wobei die
Zeituhrschaltung ferner ein Mittel zum Ermitteln eines
Datums enthalt.

13. Vorrichtung nach Anspruch 11 oder Anspruch
12, wobei die Zeituhrschaltung ferner ein Mittel ent-
halt, um zu einem vorbestimmten Zeitpunkt eine
Alarmanzeige zu geben.

14. Vorrichtung nach einem der vorherigen An-
spriche, ferner mit einem Datenport (440), der mit
dem Prozessor (32) gekoppelt ist, um den in der
Speichervorrichtung (44) gespeicherten Kennwert zu
einer externen Datensammelvorrichtung zu Ubertra-
gen.

15. Vorrichtung nach Anspruch 14, wobei der Da-
tenport (440) Mittel zum Ubertragen von Program-
manweisungen von einem externen Programmierge-
rat zu dem Prozessor (32) umfasst.

16. Vorrichtung nach Anspruch 14 oder Anspruch
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15, wobei die Datenport-Ubertragungsmittel Infrarot-
energielbertragungsmittel zum Ubertragen von Pro-
grammanweisungen sind.

17. Vorrichtung nach einem der vorherigen An-
spriche, mit Mittel zum Nehmen einer Probe von ei-
nem Finger der Person.

Es folgen 24 Blatt Zeichnungen
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BLUTGLUKOSE (mg/dl) INSULINPROTOKOLL

Name: Good, Johnny B. Berichtsdatum: 31.12.93
ID oder Chart Nr. Berichtszeit: 13:50
Arzt/Inst.: Cedars S. Berichtszeitraum: 24.12 bis
30.12.93
Friihstiick Mittagessen Abendessen Snack
Vor Nach Vor Nach Vor Nach
7
Anzahl-Messwerte 0 7 0 7 0 7
51,0
Std.-Abweichung 42,0 61,0 29,0
Durchschnitt 99,3 113,4 130,4 86,0
FIG. 22 (2)
BLUTGLUKOSE-CHART
BLUTGLUKOSE
Friihstiick Mittagessen Abendessen Snack Sonst.
Vor Nach Vor Vor Nach
. 06:30 11:24 16:41 21:25
Freitag
24.12.93 190 101 122 77
06:41 11:20 16:20 21:15
Samstag
25.12.93 47 146 137 123
Sonntag 06:30 11:25 16:36 21:30
26.12.93 59 113 156 111
FIG. 22 (b)
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INSULIN-CHART

INSULIN
Friihstiick Mittagessen Abendessen Abend

06:39 11:38 16:56 21:37

R-3 R-6 R-13 R-7

L-7 L-6 L-11 L-12
06:42 11:24 16:30 21:33

R-2 R-3 R-10 R-6

L-5 L-6 L-10 L-10
06:36 11:30 16:40 21:40

R-4 R-6 R-8 R-8

L-6 L-6 L-12 L-10

FIG. 22 (¢)
MARKER-CHART
MARKER
Symptom Mahlzeit Bewegung Spezial
17:15
inc
06:00 18:30
18:15
inc
FIG. 22 (d)
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