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(54) Vorrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produktes.

(57) Vorrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produktes,
welche ein Verabreichungsgerat und ein Infusionsset umfasst,
wobei das Infusionsset mittels eines Infusionssetadapters mit
dem Verabreichungsgeréat lésbar verbunden werden kann, so
dass ein Flussigkeitspfad zwischen Infusionsset und Verab-
reichungsgerat entsteht. Der Infusionssetadapter umfasst ein
Membranventil, wobei das Membranventil Uber Zentrierhilfen
zum Vereinfachen der Positionierung der Membran verfligt.
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Beschreibung

Technisches Gebiet

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produktes, insbesondere eines
Medikamentes in flussiger Form. Eine solche Vorrichtung wird im Folgenden kurz als Verabreichungsvorrichtung bezeich-
net.

Stand der Technik

[0002] Bei verschiedenen Krankheiten kann es erforderlich sein, einem Patienten ein in flussiger Form vorliegendes Me-
dikament, z.B. ein Insulinpraparat oder ein blutverdiinnendes Medikament wie Heparin, Uber einen langeren Zeitraum hin-
weg zu verabreichen. Hierflr sind kompakte tragbare Infusionsgerate bekannt, die vom Patienten sténdig in Kérpernahe
mitgefuhrt werden. Als Medikamentenbehélter ist bei solchen Infusionsgeraten meist eine Karpule vorgesehen, d.h. ein
Kunststoff- oder Glasbehélter mit einem darin beweglichen Stopfen. Die Karpule (oft auch als Ampulle oder Reservoir
bezeichnet) ist mit einem Infusionsset verbunden, dessen Kanile in das Kérpergewebe des Patienten mindet. Durch
einen geeigneten Antrieb, z.B. einen Federantrieb oder einen Elektromotor, wird der Stopfen in der Karpule vorgeschoben
und so das Medikament aus der Karpule ausgestossen. Sobald die Karpule entleert ist, wird sie aus dem Infusionsgeréat
entfernt und durch eine neue Karpule ersetzt.

[0003] Bei vielen tragbaren Infusionsgeraten erfolgt der Vorschub des Stopfens in der Karpule Uber eine Gewindestan-
ge, die als Kolbenstange filir den Stopfen wirkt. Eine drehbar und verschiebungsfest gelagerte Mutter lauft auf der Gewin-
destange und wird von einem Elektromotor angetrieben. Durch eine Drehung der Mutter wird die Gewindestange vorge-
schoben. In der Rege! ist der Elektromotor dabei neben der Karpule angeordnet, um die Lange des Infusionsgerats zu
begrenzen und den Austausch der Karpule zu vereinfachen.

[0004] In US 6 248 093 ist ein Infusionsgerat offenbart, bei welchem der Antriebsmotor und ein Getriebe koaxial mit
dem Medikamentenreservoir angeordnet sind. Der Stopfen des Medikamentenreservoirs wird durch ein hilsenartiges
Vorschubelement vorgeschoben, das Uber ein Innengewinde mit einer vom Motor angetriebenen Antriebsschraube ver-
bunden ist und hierdurch linear vorgeschoben wird. In seiner Anfangsposition umgibt das Vorschubelement wenigstens
teilweise das Getriebe des Motors. Das Vorschubelement ist dabei ein Teil der Basiseinheit, wahrend der Stopfen Teil
des austauschbaren Medikamentenreservoirs ist. Das Vorschubelement und der Stopfen sind daher voneinander trenn-
bar ausgestaltet. Um sicherzustellen, dass nicht ungewollt das Medikament durch Schwankungen des Umgebungsdruck
ausgestossen wird, sind das Vorschubelement und der Stopfen so verbunden, dass die Verbindung im Betrieb des In-
fusionsgerats auch Zugkrafte aufnehmen kann. Auf diese Weise folgt der Stopfen zwangsweise der Bewegung des Vor-
schubelements und kann nicht durch Druckschwankungen weiter vorgeschoben werden, als dies durch die Stellung des
Vorschubelements vorgegeben ist. Beim Austausch des Medikamentenreservoirs werden der Stopfen und das Vorschub-
element durch eine Drehbewegung voneinander getrennt. Anschliessend wird das Vorschubelement vom Motor in seine
Ausgangsstellung zurlickgefahren. Diese Anordnung erfordert einerseits eine relativ komplizierte Verbindung des Stop-
fens mit dem Vorschubelement. Zudem mussen besondere Massnahmen flr den Fall getroffen werden, dass ein nicht
vollstéandig gefllltes Medikamentenreservoir eingesetzt wird.

[0005] Aus der EP 0 985 419 ist ein Infusionsgerat bekannt, bei welchem der Antriebsmotor und eine Medikamentenre-
servoir anti-parallel zu einander angeordnet sind, wobei ein Getriebe die Antriebsbewegung vom Motor auf ein zum Re-
servoir koaxial angeordnetes Vorschubelement lbertragt, welches seinerseits den im Medikamentenreservoir vorhanden
Stopfen bewegt, wodurch Medikament aus dem Reservoir verdréngt wird. Am Ausgang des Medikamentenreservoirs ist
ein sogenannter Infusionssetadapter angebracht, durch welchen das Medikament in ein Infusionsset geleitet wird. Um
sicherzustellen, dass nicht ungewollt das Medikament durch Schwankungen des Umgebungsdrucks ausgestossen wird,
ist im Infusionssetadapter ein Schwellwertventil angeordnet, welches einen bestimmten Antriebsdruck erfordert, um tber-
haupt Flussigkeitstransport durch den Infusionssetadapter zu erméglichen. Gegeniiber der oben beschriebenen Variante
der Stopfenriickhaltung durch das Vorschubelement hat das Schwellwertventil den Vorteil, dass Standardkarpulen fir das
Infusionsgerat Verwendung finden kénnen, es braucht insbesondere keine speziell ausgeformten Stopfen. Es ist jedoch
bekannt, dass wenn es sich beim Schwellwertventil um ein Membranventil handelt, eine ungenaue Positionierung der
Ventilmembran potentiell zu Fehlfunktionen, insbesondere Undichtheit des Ventils, fihren kann, und dass eine genaue
Positionierung der Membran eine produktionstechnische Herausforderung darstellt.

Darstellung der Erfindung

[0006] Es ist eine Aufgabe der Erfindung, eine Vorrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produkts, umfassend ein
Infusionsset und ein Verabreichungsgerat, mit erhohter Zuverlassigkeit und verbesserter Sicherheit bereitzustellen, welche
mit Karpulen in Standarddimensionen betrieben werden kann.

[0007] Die Aufgabe wird durch eine Vorrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produktes, umfassend ein Infusionsset
und ein Verabreichungsgerat, geldst, wie sie in den unabhéangigen Ansprichen angegeben ist. Bevorzugte Ausfihrungs-
formen sind in den abh&ngigen Anspriichen angegeben.
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Allgemeine Beschreibung

[0008] Eine derartige Vorrichtung umfasst ein eigentliches Verabreichungsgerat, insbesondere eine Infusionspumpe, und
ein Infusionsset, welches eine Flussigkeitsverbindung zwischen Verabreichungsgerat und einer Injektionsnadel herstellt.
Die Verabreichungsnadel wird dabei zur Verabreichung von fluidem Produkt, z.B. einem flussigen Medikament, in das
Gewebe der anwendenden Person eingestochen.

[0009] Das Verabreichungsgerét entspricht in seinem Aufbau in grossen Zligen den dem Fachmann des Gebiets bekann-
ten und handelsiiblichen mobilen Infusionspumpen fir Insulin, wie sie von Herstellern wie Roche oder Medtronic heute
verkauft werden. Dabei umfasst die Verabreichungsgeréat wenigstens die folgenden Komponenten: ein Gehause, ein von
dem Gehause zumindest teilweise aufgenommenes Behaltnis fir das Produkt, ein Férdermittel zur Férderung des Pro-
dukts aus dem Behaltnis und eine Antriebsvorrichtung. Das Infusionsset umfasst zumindest einen ein- oder mehrteiligen
Adapter, welcher eine Flussigkeitsverbindung zwischen Produktbehéltnis und Infusionsset herstellt und welcher am Ver-
abreichungsgerat |6sbar befestigt werden kann.

[0010] Die Antriebsvorrichtung umfasst vorzugsweise einen Antriebsmotor und eine Steuerung. In einem bevorzugten
Beispiel umfasst die Antriebsvorrichtung ferner einen auf Férdermittel wirkenden Spindeltrieb. In einem weiteren Beispiel
ist zwischen Antriebsmotor und Spindeltrieb ein Getriebe angeordnet, welches die Bewegung des Motors Uiber- oder un-
tersetzt. Das mit Produkt gefilllte Behéltnis kann in einem Beispiel eine vorbeflllte Ampulle sein, insbesondere eine so-
genannte Karpule. Alternativ kann das Behaltnis auch ein durch die benutzende Person zu beflillendes Reservoir sein.
Gemeinsam ist allen Beispielen der Behéltnisse, dass diese in ein vom Gehause gebildetes Aufnahmefach einsetzbar sind
und ausgetauscht werden kénnen. Das Produkt ist vorzugsweise eine medizinische und/oder kosmetische Wirkststoffld-
sung, -emulsion oder auch -Suspension. Das Férdermittel ist vorzugsweise ein Kolben oder Stopfen. Die Vorrichtung wird
vorzugsweise von der benutzenden Person standig am Kérper oder an/in der Kleidung getragen.

[0011] In einem Bespiel weist das Verabreichungsgerat mindestens eine Einrichtung zur Feststellung einer Fehlfunktion
der Vorrichtung auf. Diese Fehlfunktion kann in einer Okklusion oder einem Leck auf dem Weg des Produkts von dem
Behaltnis bis zu einem Auslass der Injektionsnadel liegen. Ein weiteres Beispiel einer Fehlfunktion kann im Antriebsein-
richtung begriindet sein, beispielsweise in einem defekten oder gestdrten Antriebsmotor oder einer defekten Steuerung
und/oder Regelung flir einen Antriebsmotor.

[0012] In einem Beispiel umfasst das Verabreichungsgerét eine Eingabeeinrichtung sowie eine Anzeigeeinrichtung. Dabei
kédnnen Eingabeeinrichtung und Anzeigeeinrichtung in einer vorteilhaften Ausgestaltung zumindest teilweise kombiniert
sein, insbesondere durch ein Touchdisplay. Als bevorzugt hat sich dabei die Kombination aus einem Touchdisplay und einer
einzelnen vom Touchdisplay abgesetzten Taste erwiesen. Es kénnen weitere Eingabeeinrichtungen vorgesehen sein, wie
zum Beispiel eine Spracheingabe. Grundsétzlich erméglichen Eingabe- und Anzeigevorrichtung der benutzenden Person
selbst Einfluss auf die Verabreichung von Produkt zu nehmen. In einer vorteilhaften Verbesserung ist die Taste dichtend
im Gehause des Verabreichungsgerates angeordnet, also so, dass kein Wasser ins Verabreichungsgerétinnere sowie ins
Innere der Taste eindringen kann.

[0013] In einem Beispiel umfasst der Adapter des Infusionssets ein Geh&use. An einer Seite des Gehéuses ist dabei ein
offener Zylinder angeordnet, welcher in eine Offnung des Aufnahmefachs des Verabreichungsgerats eingebracht werden
kann. Zwecks Befestigung des Zylinders im Aufnahmefach sind auf der Aussenflache des Zylindermantels Elemente an-
geordnet, welche in Eingriff mit passenden Gegenelementen auf der Innenflache des Aufnahmefachs gebracht werden
kénnen. Dabei kann der Eingriff durch ein Einschieben des Zylinders entlang der Léngsachse des Aufnahmefachs erfolgen
oder alternativ Uber eine Schraubverbindung oder einen Bajonettverschluss erfolgen. Im Inneren des Zylinders ist koaxi-
al zur Zylinderachse eine sogenannte Verbindungsnadel angebracht. Bei ins Verabreichungsgerét eingesetztem Adapter
durchsticht die Verbindungsnadel eine Wandung des Produktbehélters, insbesondere ein Septum, und stellt eine Flissig-
keitsverbindung zwischen Behalter und Infusionsset her, dabei ist die Nadel bevorzugt hohl ausgebildet. An einer weiteren
Seite des Adaptergehauses ist eine Offnung angebracht, in welcher der Katheter des Infusionssets |ésbar oder unlésbar
angebracht werden kann. Dabei ist im Geh&use ein Flissigkeitspfad so angeordnet, dass eine Flissigkeitsverbindung
zwischen Verbindungsnadel und Katheter hergestellt ist. Im Flissigkeitspfad des Geh&uses ist in einer vorteilhaften Aus-
gestaltung des Beispiels ein Ventil angeordnet. Dieses Ventil soll unerwlinschtes Auslaufen des Produktbehéltnisses in
einem solchen Mass verhindern, dass die benutzende Person keine fir sie riskante Fehldosierung erhalten kann. Dies
ist insbesondere dann wichtig, wenn zwischen dem Verabreichungsgerét und der Injektionsnadel eine Druckdifferenz be-
steht. Zum Beispiel kann das Verabreichungsgerat héher als die Injektionsnadel angeordnet sein. Die dann vorhandene
Kraft bzw. Druck der Flussigkeitssaule kann dadurch zu einer Entleerung des Produktbehélters fiihren, wenn innerhalb
des Produktbehélters kein genligend grosser Widerstand oder Gegendruck vorhanden ist. Da typische Produktbehélter,
wie zum Beispiel Karpulen, in ihrer Qualitét Produkischwankungen ausgesetzt sind und der in der Karpule verschiebbar
angeordnete Kolben oder Stopfen gegenlber der Karputenwand eine schwankende Stopfenreibung aufweist, ist eine Ein-
richtung, welche eine Verabreichung erst bei einer durch die Antriebsvorrichtung ausgeubten Mindestantriebskraft ermdg-
licht, eminent wichtig. Das im Adapter angeordnete Ventil ist im Ruhezustand des Verabreichungsgerats weitestgehend
verschlossen. Erst nach Aktivierung der Antriebsvorrichtung, wenn ein geniigend hoher und definierter Druck auf das
Ventil wirkt, éffnet sich das Ventil und ermdéglicht den Durchfluss von grésseren Mengen Produkt. Das Ventil kann in einem
Beispiel ein Membranventil sein. Dabei ist es wichtig, dass die Ventiimembran zentriert auf dem Ventilsitz positioniert wird.
Nur eine saubere Zentrierung kann sicherstellen, dass das Ventil erst bei einem definierten Druck 6ffnet. Wenn die Zen-
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trierung nicht stimmt, so kann es passieren, dass die Ventiimembran an ihrer Peripherie eine innere Wandung des Ventils
berlhrt. In der Folge reibt die Peripherie der Ventilmembran an der Wandung des Ventils. Bei aktivierter Antreibsvorrich-
tung kann das dazu filhren, dass die Membran zum Offnen des Ventils durch den betriebsbedingten Druck éffnet, also sich
an ihrer Peripherie bewegt, aber beim Deaktivieren der Antriebsvorrichtung aufgrund der Reibung zwischen Peripherie
und Wandung nicht mehr in ihre Ausgangsposition zurtickkehrt, womit das Ventil undicht wird. Um diesem Problem vor-
zubeugen, umfasst das Ventil in vorteilhaften Beispielen Zentrierhilfen, welche ein Zentrieren der Ventiimembran im Ventil
vereinfachen. Als Beispiel kdnnen noppenartige Gebilde an der Peripherie der Ventilmembran oder dem der Peripherie der
Ventilmembran zugewandten Teil der Ventilwandung der Zentrierung dienen. Diese Gebilde stellen im Ruhezustand einen
punktartigen Kontakt zwischen Membran und Wandung her. Beim Offnen des Ventils durch die Deformation der Membran
geht aufgrund der Deformation der Kontakt verloren, so dass keine Reibungskréfte eine Rickkehr der Membran in ihre
Ausgangsposition verhindern kénnen. Zur korrekten Zentrierung der typischerweise kreisférmigen Membran sind mindes-
tens drei solche Gebilde notwendig. Aufgrund der Dimensionierung von Ventilmembran und Ventilraum berlihren nach
dem Einlegen der Membran typischerweise zwei der mindestens drei Gebilde Wandung resp. Peripherie der Membran, da
der Innendurchmesser des Innenraums des Ventils grésser als der Aussendurchmesser der Ventiimembran gewahlt wird.
In einem Beispiel ist der Adapter von gebogener Form, das heisst, dass die Verbindungsnadel im eingesetzten Zustand
des Adapter koaxial zum Aufnahmefach angeordnet ist und die Offnung fiir den Katheter in etwa 90° von der Achse des
Aufnahmefachs abragt. In einer vorteilhaften Anordnung der Offnung wird der Katheter relativ zu den seitlichen Kanten des
Verabreichungsgerats schief aus der Offnung heraus gefiihrt. Dies hat ergonomische Vorteile fiir die benutzende Person.

[0014] In einem bevorzugten Bespiel kann der Adapter nur in einer bestimmten und eineindeutigen Orientierung auf das
Verabreichungsgerat aufgesetzt werden.

Abbildungsverzeichnis

[0015]
Fig. 1a Aussenansicht einer erfindungsgemassen Vorrichtung
Fig. 1b Aussenansicht einer erfindungsgemassen Vorrichtung
Fig. 2 Schnitt durch das Verabreichungsgerat mit Adapter
Fig. 3a-g Darstellungen des Antriebsstranges
Fig. 4 Explosionsdarstellung des Infusionssetadapters
Fig. 5 Dreidimensionale Darstellung von Adapter und Aufnahmefach
Fig. 6 Detaillierte Schnittdarstellung durch Adapter mit Ventil

Detaillierte Beschreibung der Abbildungen

[0016] Zur Angabe der Richtungen innerhalb des Verabreichungsgerates werden Richtungsbezeichnungen wie folgt de-
finiert. Unter der distalen Richtung ist jeweils diejenige Richtung zu verstehen, in die sich Flussigkeit und Medikamen-
tenstopfen beim Verabreichen von Medikament bewegt. Wie nachfolgend noch naher beschrieben wird, wird im Inneren
des Verabreichungsgerates Flussigkeit im Fllssigkeitspfad umgelenkt und andert die Flussrichtung. Die distale Richtung
entspricht daher flir verschiedene Teile der Verabreichungsvorrichtung unterschiedlichen absoluten Raumrichtungen. Die
proximale Richtung ist entsprechend als die der distalen Richtung entgegengesetzte Richtung definiert. Eine laterale Rich-
tung ist eine dazu senkrechte Richtung.

[0017] In den Fig. 1 bis 7 ist eine erfindungsgemasse Ausflhrungsform der Vorrichtung zur Verabreichung eines fluiden
Produktes gezeigt. Die in den Figuren dargestellte Ausflhrungsform soll die Erfindung beispielhaft darstellen. Weitere
Ausfuhrungsformen sind teilweise bereits weiter oben dargestellt respektive im Text der Figurenbeschreibungen immer
wieder erwahnt, und dem Fachmann werden zusatzliche mégliche Ausfihrungsformen aufgrund der Darstellung der Erfin-
dung offensichtlich, so dass die untenstehend dargestellten Ausflihrungsformen nicht als einschréankend anzusehen sind.

[0018] Die in den Fig. 1a, 1b und 2 gezeigte Vorrichtung umfasst das Verabreichungsgerét 1, hier als Infusionspumpe
gezeigt, und das Infusionsset, wobei beim Infusionsset lediglich der Infusionssetadapter 30 und die Infusionsleitung 31
dargestellt sind. Die Vorderseite des Verabreichungsgerats 1 istin Fig. 1a dargestellt, die Rickseite in Fig. 1b. Auf der Vor-
derseite ist das Touchdisplay 20 angeordnet, weiches zumindest eine Anzeigevorrichtung, insbesondere ein OLED oder
AMOLED, und eine Uber der Anzeigevorrichtung angeordnete berlihrungssensitive Flache, insbesondere einen Touch-
screen, umfasst. Das Touchdisplay 20 ist dabei ins Geh&use 5 des Verabreichungsgerats eingelassen, so dass es idealer-
weise mit der Oberflache des Geh&uses 5 eine durchgéngige und stufenlose Oberflache bildet. Dabei ist das Touchdisplay
20 mit dem Gehause 5 verklebt, verschweisst oder zumindest so ans Gehause gefligt, dass die Fligestelle flissigkeitsdicht
verschliesst. In einer Seitenwand der des Gehauses 5 ist das Sichtfenster 6 angeordnet, welches der benutzenden Person
Sicht in das Karpulenfach 9 ermdéglicht. An der distalen Wandung 5a ist die Funktionstaste 10 angeordnet. Wie in Fig. 5
gezeigt sind an der distalen Wandung 5a weitere Elemente angeordnet. Einerseits ist dies die Offnung des Karpulenfachs
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9 und andererseits die Vorrichtung zur Be- oder Entllftung des Gehauses 8. Letztere erméglicht den Druckausgleich zwi-
schen Aussen- und Innenseite des Verabreichungsgerats. In der in Fig. 2 gezeigten Ausflihrungsform umfasst die Be- oder
Entliftungsvorrichtung eine Membran 8a, welches eine Offnung 8d des Gehauses verschliesst. Die Membran 8a erlaubt
den Durchtritt von Gasen, verhindert jedoch den Durchtritt von Flissigkeit. Nach aussen wird die Membran 8a durch den
Entliftungsschutz 8b vor Beschadigungen geschitzt. Um den Gasaustausch zwischen Gehauseinnenseite und -aussen-
seite nicht zu behindern, weist der Entliftungsschutz Durchbrliche oder Lécher 8c auf. Das Karpulenfach 9 ist in Fig. 2
im Schnitt dargestellt. Es dient zur Aufnahme des Produktbehaltnisses, im gezeigten Fall der Karpule 2. Die Karpule 2
wird dabei mit ihrem offenen Ende 2 voran ins Karpulenfach eingebracht. Die Offnung des Karpulenfachs wird mittels
des Infusionssetadapters 30 verschlossen, wie dies in Fig. 1a sowie in Fig. 2 gezeigt ist. In der proximalen Wandung 5b
ist die Offnung des Batteriefachs 91 angeordnet. Die Offnung des Batteriefachs 91 kann mittels Batteriefachdeckel 7 ver-
schlossen und gedffnet werden. Der Batteriefachdeckel 7 ist dabei so ausgebildet, dass er das Batteriefach 91 wasserdicht
verschliessen kann. Ins Batteriefach 91 kann die Batterie 90 eingebracht werden, wie dies in Fig. 2 gezeigt ist. Dabei kann
es sich bei der Primérzelle 90 um eine handelsubliche Batterie vom Typ AAA oder alternativ um einen anderen Batterietyp
oder einen wiederaufladbaren Akkumulator in der entsprechenden Bauform handeln. Um einen guten elektrischen Kontakt
zwischen Batterie 90 und dem Minuspolkontakt 93 des Verabreichungsgeréats 1 sowie dem Pluspolkontakt 92 des Verab-
reichungsgerats 1 zu erreichen, kann der Minuspol 93 wie in Fig. 2 gezeigt eine Feder umfassen oder als Feder ausgebildet
sein. Der Pluspol 92 ist dabei fest am Batteriefachdeckel 7 angebracht, so dass beim Verschliessen des Batteriefachs 91
die Kontakte durch die Federkraft mit einer Druckkraft beaufschlagt werden, welche die elektrische Kontaktierung optimiert.
Das in den Fig. 1a, 1b und 2 gezeigte Verabreichungsgerat umfasst eine Antriebsvorrichtung. Die Antriebsvorrichtung,
welche im Detail auch in den Fig. 3a bis 3g gezeigt ist, umfasst einen Motor 40, ein Getriebe 45, eine Vorschubhiilse
51 wie auch eine Kolbenstange 52. Weiter umfasst die Antriebsvorrichtung auch ein Antriebsgehéuse 50, in und/oder an
welchem die Teile der Antriebsvorrichtung gelagert sein kénnen, wobei das Antriebsgehause 50 fest mit dem Gehéuse 5
verbunden ist. Zum Karpulenfach 9 hin dichten die Dichtungen 54, 57 und 58 die Antriebsvorrichtung flissigkeitsdicht ab,
um Ubertritt von Flussigkeit ins Innere der Antriebsvorrichtung zu verhindern. Der Motor 40 wird von einem elektronischen
Steuerungsmodul 80 gesteuert und gespeist. Wenn aktiviert rotiert die Motorachse 40a und mit ihr das verdrehfest auf der
Achse angeordnete Abtriebszahnrad 40b. Das Abtriebszahnrad 40b (ibertragt die Bewegung an das Getriebe 45. Ober die
Zahnrader 45a bis 45e des Getriebes 45 wird die Motorbewegung im gewiinschten Verhéltnis unter- oder Uibersetzt, dabei
sind die Zahnrader des Getriebes auf den Achsen 45f respektive 45g drehbar gelagert. Die Getriebezahnrader 45a bis 45e
weisen zwei koaxial angeordnete Zahnungen auf, die in axialer Richtung hintereinander und fest miteinander verbunden
angeordnet sind, wobei die beiden Zahnungen typischerweise eine unterschiedliche Anzahl Zahne aufweisen. Die erste
Zahnung nimmt die Bewegung vom vorhergehenden Zahnrad auf. Die zweite Zahnung gibt die Bewegung ans nachste
Zahnrad weiter. Wie dem Fachmann bewusst ist, kann die Ausgestaltung des Getriebes dabei variieren, ohne dass von der
Erfindungsidee abgewichen wird. Insbesondere kann eine andere Anzahl von Zahnradern im Getriebe gewahlt werden,
respektive die Anzahl der Zéhne auf einem Zahnrad kann variiert werden. Am Ausgang des Getriebes 45 Ubertragt das
Zahnrad 45e die Bewegung auf die Zahnung 51a der Vorschubhllse 51. Die Vorschubhulse 51 ist mit Hilfe des Kugella-
gers 55 drehbar im Antriebsgehduse 50 gelagert - wobei auch ein Walzenlager, ein Nadellager wie auch ein einfaches
Gleitlager moglich waren. Dichtung 58 ist zwischen Antriebsgehause 50 und der Vorschubhillse angeordnet und dichtet
das Innere des Antriebsgehduses 50 gegen die Aussenseite der drehbaren Vorschubhilse 51 ab. Auf ihrer Innenseite
weist die Vorschubhllse 51 ein Innengewinde 51b auf, welche in Eingriff mit einem Aussengewinde 52b der Kolbenstange
52 ist. Die Kolbenstange 52 ist koaxial zur Vorschubhillse 51 angeordnet und Uber den erwahnten Gewindeeingriff mit
dieser gekoppelt. Die Kolbenstange 52 umfasst weiter zwei Langsfihrungsnuten 52a. In diese Flihrungsnuten 52a greifen
die Nocken 50a des Antriebsgehéuses 50 ein und erlauben so eine Bewegung der Kolbenstange 52 in Langsrichtung der
Kolbenstange 52 relativ zum Antriebsgehéuse 50, verhindern jedoch eine relative Drehung zwischen Kolbenstange 52 und
Antriebsgehause 50. Wird die Vorschubhilse 51 Uber das Getriebe 45 in Rotation versetzt, so bewirkt der Gewindeeingriff
zwischen Vorschubhllse 51 und Kolbenstange 52 in Kombination mit der Verdrehsicherung zwischen Antriebsgehéuse
50 und der Kolbenstange 52 eine axiale Verschiebung der Kolbenstange 52 relativ zum Antriebsgehause 50 und somit
verschiebt sich die Kolbenstange 52 auch relativ zum Gehause 5. Wahrend einer Bewegung zur Verabreichung von Pro-
dukt bewegt sich die Kolbenstange 52 in distale Richtung. Die beschriebene Anordnung des Antriebs kann kinematisch
umgekehrt werden, ohne dass von der Lehre der Erfindung abgewichen wiirde. Bei dieser Umkehrung ware die Kolben-
stange 52 verschiebbar aber verdrehgesichert in der Vorschubhlilse 51 gelagert und Uber eine Gewindeverbindung mit
dem Antriebsgehause verbunden. Wirde nun die Vorschubhllse 51 durch das Getriebe 45 in Rotation versetzt, so wiirde
auch die Kolbenstange 52 rotiert und in Folge Uber die Gewindeverbindung mit dem Antriebsgehause in axiale Richtung
geschraubt. Somit kénnte auch mit einer kinematisch umgekehrten Anordnung ein ebenfalls vorteilhafter axialer Vorschub
der Kolbenstange erzielt werden. Am distalen Ende der Kolbenstange 52 ist ein Hutflansch 53 angebracht, welcher me-
chanisch in das proximale Ende eines Karpulenstopfens 4 eingreifen kann. Im gezeigten Beispiel aus Fig. 2 weist der
Karpulenstopfen 4 auf seiner proximalen Seite eine Kolbenstangenaufnahme als Sackloch 4a mit Innengewinde auf, wel-
ches den Eingriff des Hutflansches verbessert. In einer ebenfalls vorteilhaften Ausgestaltung ist auch ein Karpulenstopfen
4 ohne Sackloch 4a denkbar, wobei die Form des Hutflansches 53 entsprechend angepasst wirde. Die Karpule 2 ist wie
oben beschrieben im Gehause 5 angeordnet. Wenn der Infusionssetadapter 30 in das Geh&use 5 eingesetzt ist, wird die
Karpule 2 axial zwischen Antriebsgehause 50 und dem Infusionssetadapter 30 gelagert, dabei sorgt eine Karpulenfeder
59 Uber eine Hilse 59a, die an das proximale Ende der Karpulenwand anschliesst, dafiir, dass die Karpule 2 in distale
Richtung gegen den Infusionssetadapter 30 gepresst wird. Die Karpule 2 umfasst einen zylindrischen Kérper, welcher an
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seinem proximalen Ende 2a offen ist und sich an seinem distalen Ende verjlingt und mit einem Septum 3 verschlossen
ist, wobei das Septum 3 Uiber einen Septumhalter 3a am distalen Ende der Karpule befestigt ist. in der Karpule 2 ist der
Karpulenstopfen 4 axial verschiebbar gelagert und bildet einen beweglichen, proximalen Verschluss der Karpule, da er
gegen die Karpulenwand auch dichtet. Wenn der Infusionssetadapter 30 in das Geh&use 5 eingesetzt ist, durchsticht eine
Verbindungsnadel, gezeigt als Kanille 33, das Septum 3 der Karpule 2 und stellt so eine Flissigkeitsverbindung zwischen
Infusionssetadapter 30 und dem Innenraum der Karpule 2 her, so dass flissiges Produkt aus der Karpule 2 in den In-
fusionssetadapter 30 gelangen kann. Durch eine Verschiebung des Karpulenstopfens 4 mittels einer axialen Bewegung
der Kolbenstange 52 in distale Richtung wird der Innenraum der Karpule 2 verkleinert und Produkt aus der Karpule 2
verdrangt und so in den Infusionssetadapter 30 geférdert. Wie weiter oben erwahnt ist die Vorschubhilse 51 drehbar im
Antriebsgehéuse gelagert. Axiale Bewegungen der Vorschubhlse 51 sind in eingeschranktem Umfang méglich. In distale
Richtung wird die axiale Bewegung durch den Abschluss 50b des Antriebsgehauses beschrénkt. In proximaler Richtung
wird die Bewegung der Vorschubhllse 51 durch eine Lagerplatte 60 beschrankt, welche mit dem Antriebsgehause fest
verbunden, insb. verschraubt ist. Koaxial zur Vorschubhiilse 51 angeordnet ist eine kreisrunde Offnung 60a in der Lager-
platte vorhanden, welche einen Durchmesser aufweist, welcher kleiner ist als der Durchmesser des Bereiches der Vor-
schubhilse 51, welcher die Zahnung 51a tragt, womit sichergestellt wird, dass die axiale Bewegung der Vorschubhllse
51 durch die Lagerplatte 60 trotz Offnung 60a begrenzt wird.

[0019] Das proximale Ende der Vorschubhllse 51 wird durch die Verschlusskappe 56 verschlossen. Dabei wird die Ver-
schlusskappe 56 durch die auf dem proximalen Ende der Vorschubhilse 51 angeordnete Dichtung 57, zum Beispiel in Fig.
3g als O-Ring gezeigt, beweglich auf der Vorschubhiilse gehalten. Der Durchmesser der Verschlusskappe 56 ist dabei so
gewahlt, dass die Kappe 56 durch die Offnung 60a der Lagerplatte 60 hindurch passt. Zwischen der Verschlusskappe 56
und dem Geh&use 5 der Verabreichungsvorrichtung 1 ist ein Kraftsensor 85 einseitig gehdusefest angebracht. Gehause-
fest meint dabei insbesondere, dass der Kraftsensor 85 in laterale Richtungen unbeweglich gegenliber dem Gehause 5
gelagertist. In axiale Richtung kann, aber muss nicht, ein gewisses Spiel vorhanden sein, welches sich bei Inbetriebnahme
der Antriebsvorrichtung jedoch ergibt. Dieser Kraftsensor 85 misst Krafte, welche von der Verschlusskappe 56 auf den
Sensor 85 Ubertragen werden. Aufgrund der vorteilhaften Ausgestaltung von Verschlusskappe 56, Vorschubhdlse 51 und
Kolbenstange 52 kénnen mit der in Fig. 2 oder 3g gezeigten Anordnung verschiedene Kréafte gemessen werden.

[0020] Zum einen kann die Reaktionskraft wahrend der axialen Bewegung der Kolbenstange 52, insbesonders der Ver-
abreichung von Produkt, gemessen werden. Das heisst, wenn die Kolbenstange 52 in distale Richtung bewegt wird und
gegen den Karpulenstopfen 4 drlickt, so bt die Vorschubhulse 51 eine Kraft in proximale Richtung aus, welche Uber die
Verschlusskappe 56 auf den Kraftsensor 85 (bertragen wird. Eine solche Kraftmessung erméglicht das Erkennen von
Okklusionen, also beispielsweise Verschlissen, im Infusionsset, welche aufgrund eines Kraftanstieges und/oder eines
Kraftgrenzwertes beim Ausschltten erkannt werden, wobei das im Kraftsensor 85 erzeugte Messsignal im Steuerungs-
modul 80 ausgewertet und gespeichert werden kann. Ergénzend kann bei neu eingesetzten Karpulen 2 auch diejenige
Position der Kolbenstange erkannt werden, bei welcher die Kolbenstange 52, insbesondere der Hutflansch 53 auf den
Karpulenstopfen 4 trifft, auch in dieser Situation wird ein Anstieg der Reaktionskraft am Kraftsensor 85 beobachtet. Die
Messsignale aus dem Kraftsensor 85 werden vom Steuerungsmodul ausgelesen und ausgewertet. In der Folge kann
das Steuerungsmodul zum Beispiel den Motor stoppen und Alarmmeldungen auf der Anzeige ausgeben oder den Mo-
tor weiterlaufen lassen. Zum andern kénnen Kréfte gemessen werden, welche direkt von der Kolbenstange 52 Uber die
Verschlusskappe 56 auf den Kraftsensor 85 Ubertragen werden. Wenn eine neue Karpule 2 in die Verabreichungsvorrich-
tung 1 eingesetzt wird, so muss vor dem Einsetzen der neuen Karpule 2 die Kolbenstange 52 in ihre Ausgangsposition
zurlckbewegt werden. Dies geschieht, indem der Motor 40 in die der Ausschittbewegung entgegengesetzten Richtung
angetrieben wird. Als Folge wird durch die entsprechende Rotation der Vorschubhlilse 51 die Kolbenstange 52 in die
Vorschubhlse hinein, also in proximale Richtung, gezogen. Erreicht die Kolbenstange 52 die Ausgangsposition, so trifft
sie auf die Verschlusskappe 56 und driickt diese in proximale Richtung auf den Kraftsensor 85. Der Kraftanstieg, welcher
dadurch erzeugt wird, kann vom Sensor gemessen und ans Steuerungsmodul 80 weitergegeben werden. Entsprechend
kann das Steuerungsmodul 80 sodann den Motor stoppen, und die neue Karpule 2 kann eingesetzt werden. Der Infusi-
onssetadapter 30, bestehend aus proximalem Gehause 30a und distalem Gehause 30b, kann ldsbar mit dem Gehause
5 des Verabreichungsgerats verbunden werden. Dies geschieht vorzugsweise Uber den in den Fig. 5 und 6 gezeigten
Bajonettverschluss 32. Der Bajonettverschluss 32 besteht aus zwei Fihrungsnuten 32b und 32c, welche auf der Aussen-
flache des proximalen Gehauses 30 angeordnet sind, und dazu komplementér ausgebildeten Verriegelungselementen
9a (nur eines in Fig. 5 gezeigt) im Karpulenfach 9. Die Flihrungsnuten 32b und 32¢ sind unterschiedlich breit, dazu pas-
send sind auch die beiden Verriegelungselemente 9a (nur eines gezeigt) unterschiedlich breit - passend zur Nutbreite
von Fihrungsnut 32b respektive 32c. Das proximale Geh&ause 30a des Infusionssetadapters 30 ist so ausgebildet, dass
er ins Karpulenfach 9 eingesteckt werden kann und sich eine zylindrische Passung zwischen proximalem Gehause 30a
und Karpulenfach 9 ergibt. Die Verriegelungselemente 9a stehen in radiale Richtung ins Innere des Karpulenfachs 9 vor
und werden beim Einstecken des Infusionssetadapters 30 von den Flihrungsnuten 32b respektive 32¢ aufgenommen und
fihren die Bewegung des Infusionssetadapters 30. Aufgrund der unterschiedlichen Breiten der Fiihrungsnuten 32b und
32c und komplementar dazu der Verriegelungselemente 9a kann der Infusionsadapter 30 nur in genau einer Orientierung
in das Karpulenfach 9 eingesteckt werden. Fig. 5 zeigt Infusionssetadapter 30 und Verabreichungsgeréat 1 bevor der In-
fusionssetadapter 30 mit dem Verabreichungsgeréat verbunden wird. Dabei ist der Infusionssetadapter 30 schon so orien-
tiert, dass er ins Karpulenfach 9 eingesteckt werden kann. Nach dem der Infusionssetadapter 30 vollstandig eingesteckt
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ist, wird er im vorliegenden Beispiel um ca. 90° in Uhrzeigersinn rotiert, um den Bajonettverschluss 32 zu verschliessen.
Geflhrt wird auch die Rotation durch die entsprechend ausgerichteten Nuten 32b und 32c, welche einen entsprechenden
Knick auf aufweisen, Wahrend der Rotation wird der Infusionssetadapter 30 noch ein wenig weiter ins Karpulenfach 30
eingezogen, um einen optimalen Verschluss zu erzeugen. Am Ende dieser Rotation wird eine Iésbare Verschnappung von
Infusionssetadapter 30 Uber Verriegelungsnocken 32a mit dem Karpulenfach 9 gebildet, um eine ungewollte Lésung der
Verbindung zu verhindern, wobei beim Verschnappen vorzugsweise ein fur die benutzende Person spurbares taktiles oder
hérbares Feedback erzeugt wird. Bevorzugt schliesst der Infusionssetadapter 30 das Karpulenfach 9 nicht luftdicht ab, um
einen Druckausgleich zwischen Karpulenfach und der Umwelt zu erlauben. Die Drehrichtung des Infusionssetadapters
30 kann in einer weiteren Ausgestaltung auch umgekehrt, also im Gegenuhrzeigersinn sein. Entsprechend wiirde auch
der Verlauf der Nuten des Bajonettverschlusses anders gerichtet. Auch kann der Drehwinkel mehr oder weniger als 90°
betragen, so lange der Adapter in nur genau einer Orientierung in das Karpulenfach 9 eingesteckt werden kann.

[0021] Das proximale Gehause 30a und das distale Gehause 30b sind in gezeigtem Beispiel wasserdicht miteinander
verklebt. Alternativ kénnten sie auch miteinander verschweisst sein. Der Infusionssetadapter 30 des Infusionssets (nicht
vollstandig gezeigt) stellt eine Flussigkeitsverbindung zwischen dem Produktbehélter, entsprechend der gezeigten Kar-
pule 2, und dem Infusionsset, hier schematisch als Infusionsleitung 31 gezeigt, her. Dazu weist der Infusionssetadapter
30 eine Kanlle 33, auf welche dazu dient, das Septum 3 der Karpule 2 zu durchstechen. Die Kan(le 33 ist im Inneren
des proximalen Gehauses 30a angeordnet. Das proximale Gehause 30a weist eine etwa zylindrische Form auf und ist in
proximale Richtung gedffnet. Im Zustand, in welchem der Infusionssetadapter 30 ins Karpulenfach 9 eingesetzt ist (bei
verriegeltem Bajonettverschluss), ist das proximale Gehéuse zwischen distalem Ende der Karpule 2 und der Wandung
des Karpulenfachs 9 angeordnet. Die Kanule 33 ist koaxial zum proximalen Gehause 30a angeordnet. Beim Einstecken
des Infusionssetadapters 30 ins Karpulenfach 9 durchsticht die KanUle 33 das Septum 3 der vorgangig ins Karpulenfach 9
eingeschobenen Karpule 2. Damit wird eine Flissigkeitsverbindung zwischen Karpule 2 und dem Inneren des Infusions-
setadapters hergestellt. Der Infusionssetadapter 30 umfasst eine Ventilvorrichtung 34, 35, welche im Flissigkeitspfad zwi-
schen Kanlle 33 und Infusionsleitung 31 angeordnet ist. Die Ventilvorrichtung hat grundsatzlich zwei Funktionen. Erstens
soll sie Ruckfluss von Flussigkeit von der Infusionsleitung 31 in die Verabreichungsvorrichtung 1 verhindern. Zweitens soll
ungewolltes Ausfliessen von Produkt, zum Beispiel aufgrund von Druckdifferenzen, verhindert werden. Wahrend Ruckfluss
vollsténdig unterbunden werden soll, soll der Produktfluss zwecks Verabreichung von Produkt méglich sein, jedoch erst
ab einem gewissen Mindestdruck im Produktbehéltnis, wobei ein Kompromiss zwischen Sicherheit (Verhindern von unge-
wolltem Produktausfluss) und méglichst geringer Behinderung des eigentlichen Verabreichungsvorganges eingegangen
werden muss. Die Infusionsleitung 31 hat typischerweise eine Lénge von 30-120 cm, was dann in etwa der Distanz zwi-
schen Verabreichungsgeréat und der Verabreichungsértlichkeit am Kérper der benutzenden Person entspricht. Geht man
nun von einem ungunstigen Fall aus, so kann die Hohendifferenz zwischen Verabreichungsgerat und Verabreichungsdrt-
lichkeit grob einen Meter betragen, womit sich eine Flissigkeitssaule von entsprechender Héhe aufgebaut hat, was einem
Schweredruck von circa 0.1 Bar entspricht. Wie schon erwahnt, umfasst Karpule 2 einen Karpulenstopfen 4, welcher be-
weglich in der Karpule 2 gelagert ist. Um Produkt aus der Karpule 2 auszuschutten, wird der Karpulenstopfen 4 mittels
Kolbenstange 52 und Hutflansch 53 in Richtung Septum 3, also in distale Richtung, gepresst. Der Karpulenstopfen 4 wird
vom Hutflansch 53 nicht zuriickgehalten, das heisst die Verbindung zwischen Hutflansch 53 und Stopfen 4 kann keine
Zugkrafte aufnehmen. Ist nun die Reibung zwischen Karpulenstopfen so klein, dass die eben beschriebene Druckdifferenz
zu einer Stopfenverschiebung fihren kann, so kann ein ungewolltes Auslaufen von Medikament stattfinden. Karpule 2 hat
einen typischen Innendurchmesser von etwa 9.25 mm, bei einer Druckdifferenz von 0.1 bar kann deshalb eine Kraft von
etwa 0.7 N auf den Stopfen wirken. EN ISO 11608-3:2000 spezifiziert, dass die Gleitreibungskraft 20 N nicht Uberschreiten
dlrfe und dass die Losbrechkraft des Karpulenstopfens 40 N nicht Uberschreiten diirfe. In der Praxis sind die Werte jedoch
erheblich tiefer, und sind im Bereich von etwa 10 N oder kleiner. Gewlinscht sind méglichst geringe Reibungskrafte, damit
méglichst wenig Antriebsenergie durch Reibungsverluste verloren geht. Mit der Optimierung der Reibungskrafte steigt
jedoch das Risiko fiir ungewolltes Auslaufen entsprechend der oben angestellten Uberschlagsrechnung an. Die Ventil-
vorrichtung 34, 35 tragt diesem Risiko Rechnung. Nebst der ersten Funktion als Rickschlagventil erfiillt die Ventilvorrich-
tung 34, 35 auch die Funktion als Schwellwertventil. Das Ventil ist so ausgelegt, dass ein typischer und beispielhafter
Mindestdruck von ca. 0.3 Bar im Produktbehélter erreicht werden muss, um das Ventil zu éffnen und in Konsequenz eine
Verabreichung von Medikament zu ermdglichen, wobei der Mindestdruck fir eine bestimmte Anwendung massgeschnei-
dert werden kann. Fig. 4 zeigt den Infusionssetadapter 30 in einer Explosionsdarstellung. Fig. 6 zeigt den Infusionsseta-
dapter 30 in einer Schnittdarstellung, wobei der Schnitt durch den Flussigkeitspfad hindurch gelegt ist. Das distale Ende
der Kanule 33 mindet in einem Ventilraum 34. In diesem Ventilraum 34 ist eine Ventiimembran 35 angeordnet. Rechts
oberhalb der Ventilmembran 35 mindet der Ventilraum 34 in den Ubergang 36a zur Aufnahme 36 fiir die Infusionsleitung.
Die Infusionsleitung 31 wie auch das distale Gehause 30b des Infusionssetadapters 30 sind in Materialen, insbesondere
Kunststoff, ausgefuhrt, welche mit einander verklebt oder verschweisst werden kénnen - so dass eine flissigkeitsdichte
Verbindung entsteht. Alternativ kann die Aufnahme auch als Luer-Konus ausgefihrt sein, wobei die Infusionsleitung ein
entsprechendes Gegenstuck aufweist. Der Ventilraum 34 ist relativ zur Langsachse der Kanule 33 rotationssymmetrisch,
insbesondere rund, aufgebaut. Auch die Ventiimembran 35 weist eine runde Grundflache auf. Die Ventiimembran 35 ist
zwischen proximalem Gehause 30a und distalem Gehause 30 eingeklemmt, dabei drlickt der Zentriernocken 30c des
distalen Gehauses 30b einen zentralen Bereich der Ventilmembran 35 in proximale Richtung. An ihrer Peripherie liegt die
Ventiimembran 35 auf einer Dichtkante 34a des Ventilraums 34 auf. Aufgrund des vom Zentriernocken 30c¢ aufgebauten
Druck und der entsprechenden elastischen Krafte in Membran 35 wird der Fllissigkeitspfad durch die Ventiimembran 35
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entlang der Kontaktlinie zwischen Ventiimembran 35 und Dichtkante 34a verschlossen. Die Ventiimembran 35 ist aus ei-
nem flexiblen Material aufgebaut, zum Beispiel aus Gummi oder einem anderen elastomeren Material. Die Ventiimembran
35 weist auf inrer Aussenseite die Zentrierhilfen 35a, welche flr die Montage des Infusionssetadapters wichtig sind, siehe
dazu Fig. 4. Zur Montage wird die Ventiimembran 35 ins distale Ende des proximalen Gehauses 30a eingelegt. Die Zen-
trierhilfen 35a, in der gezeigten Form als Noppen ausgebildet, ermdglichen eine mittige Positionierung der Ventilmembran
im Gehause, ohne dass der Transport von Produkt durch den Infusionssetadapter 30 folgend behindert wiirde oder die
Ventilcharakteristik durch den Kontakt Noppen 35a mit der Wand des Infusionssetadapters 30 beeintrachtigt wiirde. So-
bald das Ventil (34, 35) durch Deformation der Ventilmembran 35 6ffnet, kénnen die Noppen 35a der Ventiimembran 35
die Wand des Infusionssetadapters nicht mehr berlihren und haben so keinen Einfluss auf die Ventilcharakteristik. Um das
Volumen des Ventilraums 34 zu minimieren ist die Wandung des distalen Gehauses 30b, an welcher der Zentriernocken
30c angeordnet ist zum Ventilraum hin konvex geformt.

[0022] Wird auf der proximalen Seite der Ventilmembran 35 Druck aufgebaut und iberschreitet einen bestimmten Schwell-
wert, so wird die Peripherie der Ventilmembran 35 in distale Richtung ausgelenkt und das Ventil 6éffnet sich fir einen
Durchfluss von Produkt in distale Richtung. Wird der Schwellwert unterschritten oder wenn sich auf der distalen Seite der
Ventiimembran ein Uberdruck aufbaut, so schliesst das Ventil dicht ab. Der Schwellwert entspricht dabei dem weiter oben
erwahnten Mindestdruck und liegt im gezeigten Beispiel bei ca. 0.3 Bar relativem Druckunterschied.

[0023] Um die Gefahr eines Verklebens der Ventiimembran 35 an der Dichtkante 34a zu reduzieren, schliesst die Ven-
tilmembran 35 in einer vorteilhaften Ausgestaltung bei Dricken die kleiner als 0.3 Bar nicht vollstandig. Dazu ist an der
Dichtkante 34a ein kleines, definiertes Leck in Form eines Mikrokanals oder einer Mikrokerbe angebracht (nicht gezeigt).
Das Leck ist dabei so klein dimensioniert, dass bei den oben erwéhnten Druckdifferenzen maximal eine solche Menge
Produkt pro Zeiteinheit ausfliessen kann, welche fur die benutzende Person ungeféhrlich ist. Am Beispiel von Insulin wirde
das einer ,worst case’ Flussrate von 5 Insulineinheiten pro Tag heissen. Das Leck wiirde in diesem Fall einen Durchmesser
des Querschnitts von grob 10 bis 15 um aufweisen. Da der halbe Durchmesser in der vierten Potenz in die Strémungs-
gleichung nach Hagen-Poiseuille eingeht, mit welcher die Flussrate abgeschéatzt, muss der prazisen Dimensionierung des
Leckdurchmessers grosste Aufmerksamkeit geschenkt werden. Das definierte Leck in der Ventilvorrichtung 34, 35 hat
den Vorteil, dass aufgrund der definierten Undichtheit, auch dann kleinste Mengen Produkt ausfliessen kénnen, wenn der
Schwellwert des Antriebsdruckes noch nicht erreicht ist, womit ein vollstédndiges Eintrocknen der Ventilvorrichtung unter-
bunden werden kann. Diese Ausgestaltung setzt voraus, dass das zu verabreichende Produkt kompatibel mit dem Mikro-
leck ist. Zum Beispiel kénnen Suspensionen die Funktionalitat des Lecks beeintrachtigen. Die Verabreichungsvorrichtung
kann von der benutzenden Person programmiert und gesteuert werden. Dazu umfasst das Verabreichungsgerat 1 ein
Touchdisplay 20 und eine Funktionstaste 10. Beide sind mit dem Steuerungsmodul 80 verbunden. Das Steuerungsmodul
80 kann auf dem Touchdisplay 20 eine Menustruktur darstellen. Dia benutzende Person kann Uber das bertuhrungssen-
sitive Touchdisplay 20 mit Hilfe eines Fingers oder eines geeigneten Stifts und mit der Unterstitzung der Menustruktur
das Verabreichungsgeréat steuern oder zum Beispiel auch den Verlauf der Verabreichung { Historie’) abrufen und anzeigen
lassen. Auch kann sie die Verabreichungsarten programmieren. Zum Beispiel kann sie ein Basalratenprofil im Gerat hin-
terlegen, welches so dann zeitgesteuert die Verabreichung von Produkt steuert. Auch ist die sofortige oder zeitlich verzg-
gerte Abgabe von Boli maéglich. Alternativ oder komplementéar zur Steuerung Uber das Touchdisplay ist eine vereinfachte
Steuerung der Verabreichungsvorrichtung Uber die Funktionstaste 10 méglich. Die Funktionstaste 10 dient in einer Funk-
tion als Ein-/Ausschalttaste. In einer weiteren Funktion dient die Funktionstaste 10 als Programmier- und Auslésetaste
fir sogenannte Blindboli, also der Aktivierung der Verabreichungsvorrichtung fiir die Abgabe von Boli, ohne dass die Ver-
abreichungsvorrichtung Uber das Touchsdisplay gesteuert werden muss. Das ist deshalb vorteilhaft, weil die benutzende
Person das Verabreichungsgerat 1 wahrend der Programmierung und der Auslésung von Blindboli vor anderen Personen
verdeckt tragen kann. Die Boli kénnen somit diskret programmiert und ausgeldst werden. Um Eingaben zu quittieren oder
Meldungen hervorzuheben umfasst das Verabreichungsgerat 1 auch eine Vibrationsvorrichtung 82 und einen Summer
oder Lautsprecher (nicht gezeigt). Insbesondere die Vibrationsvorrichtung 82 kann bei der Blindboli-Programmierung und
Verabreichung der benutzenden Person diskret Rickmeldung zur eingestellten Bolusmenge, dies mit einer bestimmten
Anzahl Vibrationsimpulse, sowie zur erfolgreichen Verabreichung des Bolus geben. Bezlglich der Steuerung des Touch-
displays 20 mittels Finger ist es in einer Ausgestaltung auch vorstellbar, dass Gesten mit mehreren Fingern gleichzeitig
vom Touchdisplay 20 aufgenommen werden. Aus der Literatur sind solche Gesten als Multitouch-Gesten bekannt.

Bezugszeichenliste

[0024]
1 Verabreichungsgerat
2 Karpule

2a offenes Ende
3 Septum

3a Septumhalter



4a

5a
5b

8a
8b
8c
8d

9a
10
20
30
30a
30b
30c
31
32
32a
32b
32c
33
34
34a
35
35a
36
36a
40
40a
40b
45
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Karpulenstopfen
Kolbenstangenaufnahme
Gehause

distale Wandung
proximale Wandung
Sichtfenster
Batteriefachdeckel
Gehauseentliftung
Entliftungselement
Entliftungsschutz
Durchbruch
Gehausedffnung
Karpulenfach
Verriegelungselement
Funktionstaste
Touchdisplay
Infusionssetadapter
Proximales Gehause
Distales Gehause
Zentriernocken
Infusionsleitung
Bajonettverschluss
Verriegelungsnocken
Fuhrungsnut
Flahrungsnut

Kanlle

Ventilraum

Dichtkante
Ventilmembran
Zentrierhilfen
Aufnahme fur Infusionsleitung
Ubergang Ventilraum zu Aufnahme fiir Infusionsleitung
Motor mit Encoder
Motorachse
Abtriebszahnrad

Getriebe
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45b-f  Getriebezahnrader

45f-g  Lagerachsen fir Getriebe

50 Antriebsgehause

50a  Nocken

50b  Abschluss

51 Vorschubhlilse

51a  Zahnung

51b  Innengewinde

52 Kolbenstange

52a FUhrungsnut

52b  Aussengewinde

53 Hutflansch

54 Dichtung

55 Lager

56 Verschlusskappe

57 Dichtung

58 Dichtung

59 Karpulenfeder

59a  Hulse

60 Lagerplatte

60a  Offnung

80 elektronisches Steuerungsmodul

82 Vibrationsvorrichtung

85 Kraftsensor

90 Batterie

91 Batteriefach

92 Pluspol

93 Minuspol
Patentanspriiche

1.

Ein Infusionssetadapter (30) fir ein Infusionsset umfassend

ein Gehause (30a, 30b),

einen durch das Gehé&use (30) verlaufenden Flissigkeitspfad mit einem Flissigkeitseingang (33) und einem Flissig-

keitsausgang (36) und

ein im Fllssigkeitspfad angeordnetes Membranventil (34, 35) mit einem Eingang und einem Ausgang,

wobei das Membranventil weiter einen Ventilraum (34), der durch Wandungen begrenzt wird, und eine Ventiimembran
(35) umfasst und wobei im Ventilraum ein Ventilsitz (34a) angeordnet ist, aufweichen die Ventiimembran auflegbar
ist dadurch gekennzeichnet, dass mindestens drei Zentrierhilfen (35a) an den Wandungen oder der Peripherie der
Ventilmembran (35) angeordnet sind, die insbesondere bei der Montage des Infusionssetadapters (30) das zentrale
Positionieren der Ventiimembran (35) auf dem Ventilsitz (34a) vereinfachen.
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Ein Infusionssetadapter (30) flrr ein Infusionsset nach Anspruch 1 dadurch gekennzeichnet, dass die Ventiimembran
(35) die Zentrierhilfen an ihrer Peripherie als radial gerichtete und noppenférmige Zentrierhilfen (35a) aufweist.

Ein Infusionssetadapter (30) firr ein Infusionsset nach Anspruch 1 oder 2 dadurch gekennzeichnet, dass das Gehau-
se ein proximales Gehause (30a) und ein distales Gehause (30b) umfasst, wobei der Flussigkeitsausgang (36) am
distalen Gehause angeordnet ist und der Fllssigkeitseingang (33) am proximalen Gehause angeordnet ist.

Ein Infusionssetadapter (30) fur ein Infusionsset nach Anspruch 3 dadurch gekennzeichnet, dass die Wandungen des
Ventilraum (34) durch das proximale Geh&use (30a) und das distale Gehause (30b) gebildet werden.

Ein Infusionssetadapter (30) flr ein Infusionsset nach Anspruch 4 dadurch gekennzeichnet, dass die Ventilmembran
(35) die Form einer kreisrunden Scheibe hat und bei der Montage des Infusionssetadapters in einen zur Scheibe
komplementar ausgeformten Raum im proximalen Geh&use einlegbar ist, wobei die Zentrierhilfen (35a) in einem
mechanisch nicht belasteten Zustand der Membran eine Wandung des komplementar ausgeformten Raums berlihren
kénnen.

Vorrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produktes umfassend

ein Verabreichungsgerét (1) und ein Infusionsset, wobei das Infusionsset mittels eines Infusionssetadapters (30)
gemass einem der vorhergehenden Ansprliche mit dem Verabreichungsgerat (1) 16sbar verbunden werden kann, so
dass ein Flussigkeitspfad zwischen Infusionsset und Verabreichungsgerat entsteht.
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Figur 1b
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Figur 4
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