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(57) Abstract: The invention relates to an injection device (1) for discharging a product dose by the manual advancement of a plunger
rod (70), the injection device comprising a dosing- and discharge mechanism. Said mechanism comprises a housing (10) with a longi-
tudinal axis; a dosing sleeve (30) mounted in the housing (10) for setting and correcting the dose, a housing insert (20) fixed in the
housing and provided inside the dosing sleeve (30), and a coupling sleeve (50) mounted in the housing (10) for driving the plunger rod
(70). To set and correct a dose, the dosing sleeve (30) can be rotated relative to the coupling sleeve (50), and to discharge the dose the
dosing sleeve (30) can be non-rotatably coupled to the coupling sleeve (50). The coupling sleeve (50) has a locking element that can
co-operate with the housing insert (20), so that, in a first rotational direction the coupling sleeve (50) can rotate relative to the housing
insert (20), and in a second rotational direction cannot rotate relative to the housing insert.

(57) Zusammentassung: Die Erfindung betrifft eine Injektionsvorrichtung (1) zum Ausschiitten einer Dosis eines Produkts mittels
manuellem Vorschub einer Kolbenstange (70), mit einem Dosier- und Ausschiittmechanismus. Dieser umfasst ein Gehéduse (10) mit
einer Lingsachse, eine im Gehéuse (10) gelagerte Dosierhiilse (30) zum Einstellen und Korrigieren der Dosis, einen Gehiuseeinsatz
(20), welcher gehiusefest ist und innerhalb der Dosierhiilse (30) angeordnet ist, eine im Gehéuse (10) gelagerte Kupplungshiilse (50)
zum Antreiben der Kolbenstange (70). Zum Einstellen und Korrigieren einer Dosis ist die Dosierhiilse (30) relativ zur Kupplungshiilse
(50) drehbar und zum Ausschiitten der Dosis ist die Dosierhiilse (30) mit der Kupplungshiilse (50) rotationsfest koppelbar.Dabei weist
die Kupplungshiilse (50) ein Sperrelement auf, welches mit dem Gehduseeinsatz (20) zusammenwirken kann, so dass die Kupplungs-

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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hiilse (50) in eine erste Drehrichtung rotierbar und in eine zweite Drehrichtung nicht rotierbar ist relativ zum Gehiuseeinsatz (20).
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Dosiereinrichtung fiir eine Injektionsvorrichtung

TECHNISCHES GEBIET

Die vorliegende Erfindung betrifft das Gebiet der medizinischen Injektionsvorrichtungen zur
Verabreichung von fliissigen Substanzen insbesondere von Medikamenten oder medizinischen
Substanzen wie Insulin- und Hormonpriparationen. Die Erfindung bezicht sich auf ecine

Injektionsvorrichtung mit einem Dosier- und Ausschiittmechanismus.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

Bekannte Injektionsgerdte umfassen iiblicherweise eine  Antriebshiilse wund/oder eine
Kupplungshiilse zum Antreiben einer Kolbenstange um die fliissigen Substanz aus einer Karpule
oder einem Produktbehilter auszuschiitten, ein Dosierelement zum FEinstellen einer zu
verabreichenden Dosis, ein Ausschiittknopf und einen Kupplungsmechanismus zum wahlweisen

koppeln des Dosierelements mit der Antriebshiilse oder Kupplungshiilse.

Um eine Dosis einzustellen, dreht oder zicht der Benutzer am Dosierelement, welches sich dabei aus
dem Gehiduse des Injektionsgerits herausschraubt bzw. herausbewegt. Damit die so eingestellte
Dosis ausgeschiittet werden kann, driickt der Benutzer an einem proximalen Ende des
Injektionsgerits auf den Ausschiittknopf und erzeugt dadurch cine Kraft in distaler Richtung,
wodurch das Dosierelement in das Gehause cingeschraubt oder eingeschoben wird. Im Unterschied
zum Einstellen einer Dosis Ubertrdgt beim Ausschiitten das Dosierelement die Dreh- oder
Schiebebewegung auf die Antriebshiilse oder Kupplungshiilse, welche dadurch die Kolbenstange
antreibt um die Substanz aus der Karpule auszuschiitten. Je nach Ausfithrung ist dabei dic

Kolbenstange drehbar bzw. schraubbar oder nur verschiebbar relativ zam Gehduse gelagert.

Um eine verschentlich zu hoch eingestellte Dosis zu korrigieren, kann der Benutzer das
Dosierelement in das Gehduse zuriickdrehen oder zuriickschieben. Bei dieser Korrekturbewegung
wic auch bei der Handhabung des Injektionsgerits zwischen den Verabreichungen muss
sichergestelit werden, dass sich die Position der Kolbenstange nicht ungewollt relativ zur Karpule

verstellen kann, insbesondere dass sich die Kolbenstange nicht von der Karpule wegbewegt.

Eine Moglichkeit ein ungewolltes Verstellen zu verhindern, ist die Verwendung einer sogenannien
Riickdrehsicherung. Diese verhindert entweder direkt das Rotieren der Kolbenstange entgegen der
Rotationsrichtung zum Ausschiitten der Substanz oder die Riickdrehsicherung greift am antreibenden

Antriebselement an, so dass eine Riickbewegung der Kolbenstange indirekt verhindert wird.
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Die Patentschrift EP 2 221 077 B1 beschreibt einen Injektor umfassend ein Gehéuse in dem sich ein
gehidunsefest angeordneter hillsenformiger Gehduseeinsatz befindet. Auf seiner Aussenseite umfasst
dieser ein Gewinde, in welches eine Dosierhiilse eingreift. Im Innern ist eine drehbare Kolbenstange
angeordnet, welche zudem in Gewindeverbindung mit dem Gehduse steht. Weiter umfasst der
Injektor eine Kupplungshiilse, welche sich zwischen der Kolbenstange und dem Gehédusecinsatz
befindet. Zum FEinstellen einer Dosis wird die Dosierhiilse relativ zum Gehduse aus diesem
herausgeschraubt. Die Kupplungshiilse rotiert dabei nicht, da sie rotationsfest mit der Kolbenstange
gekoppelt ist. Die Kolbenstange ist mittels Ratschenelementen gehalten. Die am Gehduse
befindlichen Ratschenelemente sind im Bereich angeordnet, wo die Kolbenstange in das Gehéuse
eingeschraubt ist. Sie erlauben eine Rotationsbewegung der Kolbenstange relativ zum Gehéduse in
eine Ausschiittrichtung und blockieren eine Rotation in eine Gegenrichtung. Zum Ausschiitten wird
mittels Betdtigung eines Ausschiittknopfs die Dosierhiilse mit der Kupplungshiilse gekoppelt und die
Dosierhiilse und die Kupplungshiilse werden in das Gehduse zuriickgeschraubt. Da die Kolbenstange
rotationsfest mit der Kupplungshiilse verbunden ist, wird diese in Ausschiittrichtung rotiert, wodurch

das Produkt ausgeschiittet werden kann.

Die mit der Kolbenstange zusammenwirkenden Ratschenelemente sind dabei direkt am Gehiuse
angeordnet und befinden sich i einem axialen Abschnitt, welcher distal an die Kupplungshiilse

anschliesst. Die Injektionsvorrichtung ist dadurch langer.

DARSTELLUNG DER ERFINDUNG

Es ist eine Aufgabe der Erfindung eine kompakt konstruierbare Injektionsvorrichtung zu schaffen.

Diese Aufgabe wird gelost durch eine Injektionsvorrichtung und einen Dosier- und
Ausschiittmechanismus geméss den unabhingigen Anspriichen. Bevorzugte Ausfiihrungsformen

sind Gegenstand der abhingigen Anspriche.

Gemdéss der Erfindung umfasst eine Injektionsvorrichtung zum Ausschiitten einer Dosis eines
Produkts mittels manuellem Vorschub einer Kolbenstange in eine in der Injektionsvorrichtung
gehaltenen Karpule einen Dosier- und Ausschiittmechanismus. Dieser umfasst ein Gehéuse mit einer
Langsachse, eine im Gehéuse gelagerte Dosierhiilse zum Einstellen und Korrigieren der Dosis, einen
Gehduseeinsatz, welcher gehiusefest und nnerhalb der Dosierhiilse angeordnet ist und eine im
Gehduse gelagerte Kupplungshiilse zum Anireiben der Kolbenstange. Zum Finstellen und
Korrigieren einer Dosis ist die Dosierhiilse relativ zur Kupplungshiilse drehbar und zum Ausschiitten
der Dosis ist die Dosierhiilse mit der Kupplungshiilse rotationsfest koppelbar. Dabei weist die
Kupplungshiilse ein Sperrelement auf, welches mit dem Gehéuseeinsatz so zusammenwirken kann,
dass die Kupplungshiilse in eine erste Drehrichtung rotierbar und in eine zweite Drehrichtung nicht

rotierbar ist relativ zum Gehiuseeinsatz.
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Indem ecinerseits die Kupplungshiilse das Sperrelement umfasst und andererseits der Dosier- und
Ausschiittmechanismus einen Gehéduseeinsatz aufweist mit dem das Sperrelement zusammenwirken
kann, ist eine kompakte Konstruktion der Injektionsvorrichtung ermoglicht. So erméglicht der
innerhalb der Dosierhillse angeordnete Gehiusecinsatz, dass das Sperrelement im Inneren der
Injektionsvorrichtung an einem gehdusefesten Element gehalten werden kann bzw. mit diesem
zusammenwirken kann. Dadurch kann das Sperrelement beispielsweise direkt auf einer Aussenseite
der Kupplungshiilse angeordnet werden oder in die Kupplungshiilse integriert werden. Das
Sperrelement muss also nicht proximal oder distal anschliessend an die Kupplungshiilse oder in
einem zusatzlichen Element vorgeschen werden, um eine ungewollte Rotation der Kolbenstange zu
verhindern. Ferner muss ¢in an der Kupplungshiilse angeordnetes Sperrelement auch nicht zwingend
an cinem distalen oder proximalen Ende der Kupplungshiilse angeordnet werden, was zusétzlicher
Platz benotigen wiirde, um mit dem Gehduse zusammenwirken zu konnen. Hingegen kann das
Sperrelement an einer beliebigen axialen Position der Kupplungshiilse angeordnet werden, wodurch

der Dosier- und Ausschiittmechanismus kompakter insbesondere kiirzer konstruiert werden kann.

Die Injektionsvorrichtung umfasst eine Karpule, in der sich eine medizinische Substanz befindet.
Um das Produkt aus der Karpule auszuschiitten, kann mittels der Kolbenstange der
Injektionsvorrichtung beispielsweise ein Stopfen i der Karpule in einer Ausschiittrichtung in
distaler Richtung verschoben werden. Vorzugsweise steht diese Ausschiittrichtung parallel zur

Richtung der Langsachse des Gehduses.

Die Injektionsvorrichtung ist vorzugsweise als Einweg-Injektionsvorrichtung ausgefiithrt, welche,
nachdem der Inhalt der Karpule ausgeschiittet ist, entsorgt bzw. rezykliert wird. In einer alternativen
Ausfithrung besteht aber auch die Moglichkeit, dass die Injektionsvorrichtung als Mehrweg-
Injektionsvorrichtung ausgebildet ist. In diesem Fall ist durch eine losbare Verbindung eines
Karpulenhalters mit dem Gehduse oder durch ein mehrteiliges Gehéduse die Karpule aus der

Injektionsvorrichtung entnehmbar und eine neue Karpule einsetzbar.

Der Dosier- und Ausschittmechanismus umfasst ein Gehause, in welchem die Dosierhilse, die
Kupplungshiilse und die Kolbenstange angeordnet sind. Dabei kann dieses Gehduse gleichzeitig ein
dusseres Gehduse der Injektionsvorrichtung bilden oder die Injektionsvorrichtung kann alternativ
eine zusdtzliche Gehidusestruktur umfassen. In diesem Fall ist das Gehduse des Dosier- und
Ausschiittmechanismus  vorzugsweise  innerhalb  der  dusseren  Gehédusestruktur  der

Injektionsvorrichtung angeordnet.

Das Gehduse umfasst einen Gehduseeinsatz, welcher beispielsweise die Form einer Hiilse oder einer
Halbschale aufweist und vorzugsweise koaxial zur zentralen Langsachse des Gehduses angeordnet

ist. Der Gehiduseeinsatz lagert vorzugsweise die Dosierhiilse, insbesondere mittels
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Gewindeverbindung. Weiter kann der Gehduseeinsatz weitere Elemente wie zum Beispiel die

Kupplungshiilse fithren oder lagem.

Die Dosierhiilse dient zum Einstellen und Korrigieren einer Dosis. Hierzu ist die Dosierhiilse relativ
zum Gehéduse bewegbar. Die Dosierhiilse kann drehbar oder drehbar und verschiebbar relativ zum
Gehduse gelagert sein. So kann zum Beispiel zum Dosieren die Dosierhiilse mittels einer
Schraubbewegung aus dem Gehéuse geschraubt werden. Alternativ kann die Dosierhiilse relativ zum
Gehduse linear verschiebbar gelagert sein. In diesem Fall wird die Dosierhiilse beispielsweise mit
einer Zichbewegung aus dem Gehéduse herausgezogen, um eine Dosis einzustellen. Die Dosierhiilse
kann dabei beispiclsweise ringformig oder hiilsenformig ausgebildet sein. In einer bevorzugten
Ausfiihrung ist die Dosierhiilse koaxial zur Langsachse des Gehduses im Gehiuse angeordnet. Dabei
umschliesst die Dosierhiilse vorzugsweise den Gehduseeinsatz, so dass die Dosierhiilse radial
geschen zwischen einer Innenseite des dusseren Gehduses und der Aussenseite des Gehduseeinsatzes

in einem Ringspalt angeordnet ist.

Die Kupplungshiilse dient dazu beim Ausschiitten der Dosis die Dosierhiilse mit der Kolbenstange
zu koppeln, insbesondere rotativ zu koppeln. Zudem kann die Kupplungshiilse direkt oder indirekt
iiber e¢in weiteres Element wie beispielsweise eine Antriebshiilse die Kolbenstange antreiben.
Vorzugsweise kann die Kupplungshiilse direkt mit der Kolbenstange znsammenwirken, um diese
anzutreiben. Die angetriecbene Kolbenstange wird vorzugsweise in die Karpule hineinbewegt, so dass
das Produkt aus der Karpule ausgeschiittet werden kann. Die Kolbenstange kann dabei durch die
Kupplungshiilse oder ein weiteres Element gedreht werden, so dass sie sich beispielsweise durch
eine Schraubbewegung in distaler Richtung bewegt. Alternativ kann die Kolbenstange durch die
Kupplungshiilse oder ein weiteres Element nur verschoben werden und rotationsfest im Gehduse

gefiihrt sein.

Beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis wird die Kupplungshiilse bevorzugt nicht rotiert,
sondern nur axial relativ zum Gehéuse verschoben. Um eine eingestellte Dosis auszuschiitten, wird
durch eine manuell durch den Benutzer aufgebracht Kraft dic Kupplungshiilse und die mit ihr
gekoppelte Dosierhiilse in das Gehéduse zuriickbewegt, insbesondere mittels einer Schraubbewegung
in das Gehduse geschraubt. Die Kraft kann entweder direkt vom Benutzer auf die Kupplungshiilse
ausgelibt werden oder indirekt iiber ein weiteres Element wie beispielsweise einen Ausschiittknopf.
Dabei bedeutet ,manuell”, dass keine sonstige Energic wie beispiclsweise eine Kraft aus einer
vorgespannten Feder zum Ausschiitten verwendet wird. Der Vorschub der Kolbenstange zum

Ausschiitten des Produkts wird also nur durch den Benutzer aufgebracht.

Das Sperrelement kann mit dem Gehiuseeinsatz zusammenwirken, so dass die Kupplungshiilse

relativ zum Gehéuseeinsatz in eine erste Richtung rotieren kann und in eine zweite, der ersten
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Richtung entgegengesetzten Richtung nicht rotieren kann bzw. blockiert ist. In einer bevorzugten
Ausfithrung st das Sperrelement als Sperrklinkenelement oder als Gegensperrstiick zum
Sperrklinkenelement ausgebildet. Das Sperrklinkenclement kann dabei mit dem Gegensperrstiick

zusammen wirken, wodurch eine Ratsche (auch Gesperre genannt) gebildet wird.

Bevorzugt weist also entweder die Kupplungshiilse ein Sperrklinkenelement und der Gehéduseeinsatz
ein Gegensperrstiick auf oder die Kupplungshiilse weist das Gegensperrstiick und der Gehéuseeinsatz
das Sperrklinkenelement auf, wobei Sperrklinkenelement und Gegensperrstiick als Ratsche
zusammenwirken, dass die Kupplungshiilse relativ zum Gehéduseeinsatz in eine Ausschiittrichtung
rotierbar ist und in eine Gegenrichtung oder Dosierrichtung nicht rotierbar bzw. blockiert ist. Dabei

ist die Gegenrichtung oder Dosierrichtung der Ausschiittrichtung entgegengesetzt.

Das Sperrklinkenclement kann beispicelsweise als Arm, Nocken, Zahn oder als sonstige Auskragung
ausgebildet sein, welche mit dem Gegensperrstick zusammen wirken kann. Das
Sperrklinkenelement ist jedoch vorzugsweise nicht ein separates Bauteil, sondern ist einteilig oder
mehrteilig mit der Kupplungshiilse oder dem Gehduseeinsatz verbunden bzw. einstiickig mit der
Kupplungshiilse oder dem Gehéuseeinsatz ausgebildet. Das Gegensperrstiick ist vorzugsweise durch
Zihne, Auskragungen oder Vertiefungen im Gehduseeinsatz oder in der Kupplungshiilse ausgebildet.
Das Gegensperrstiick kann dabei einteilig im Gehéuseeinsatz oder in der Kupplungshiilse ausgebildet

sein oder ein separates Bauteil sein.

In der vorliegenden Beschreibung bezeichnet der Begriff | distal® eine zum vorderen,
einstechseitigen Ende der Injektionsvorrichtung beziechungsweise zur Spitze der Injektionsnadel hin
gerichtete Seite oder Richtung. Demgegeniiber bezeichnet die Angabe | proximal™ eine zum hinteren,
dem einstechseitigen Ende gegeniiberliegenden Ende der Injektionsvorrichtung hin gerichtete Seite

oder Richtung.

Der Begriff axial bezieht sich auf die Langsachse des Gehiuses. Entsprechend ist eine axiale
Richtung parallel zur Langsachse des Gehduses oder in Lingsrichtung des Gehiuses. Eine radiale

Richtung bezieht sich auf eine Richtung rechtwinklig zur Langsachse des Gehduses.

Der Begriff Produkt™, "Medikament" oder ,medizinische Substanz™ umfasst im vorliegenden
Zusammenhang jede fliessfahige medizinische Formulierung, welche geeignet ist zur kontrollierten
Verabreichung mittels einer Kaniile oder Hohlnadel in subkutanes oder intramuskulires Gewebe,
beispielsweise eine Fliissigkeit, eine Losung, ein Gel oder eine feine Suspension enthaltend einen
oder mehrere medizinische Wirkstoffe. Ein Medikament kann also eine Zusammensetzung mit einem
einzigen Wirkstoff oder eme vorgemischte oder co-formulierte Zusammensetzung mit mehreren
Wirkstoffen aus einem einzelnen Behilter sein. Der Begriff umfasst insbesondere Arzneien wie

Peptide (z.B. Insuline, Insulin enthaltende Medikamente, GLP 1 enthaltende sowie abgeleitete oder
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analoge Zubereitungen), Proteine und Hormone, biologisch gewonnene oder aktive Wirkstoffe,
Wirkstoffe auf Basis von Hormonen oder Genen, Nahrformulierungen, Enzyme und weitere
Substanzen sowohl in fester (suspendierter) oder flissiger Form. Der Begriff umfasst weiter auch
Polysaccharide, Vakzine, DNS oder RNS oder Oligonukleotide, Antikérper oder Teile von
Antikorpern sowie geeignete Basis-, Hilfs- und Tréagerstoffe.

Unter den Begriffen  Injektionsvorrichtung™ oder ,,Injektor™ wird in der vorliegenden Beschreibung
eine Vorrichtung verstanden, bei der die Injektionsnadel nach erfolgter Abgabe einer kontrollierten
Menge der medizinischen Substanz aus dem Gewebe entfernt wird. Somit verbleibt bei einem
Injektionssystemn oder bei einem Injektor im Unterschied zu einem Infusionssystem die

Injektionsnadel nicht iiber einen langeren Zeitraum von mehreren Stunden im Gewebe.

Unter , Einweg-Injektionsvorrichtung™, welche auch als , disposable” bezeichnet wird, ist eine
Vorrichtung zu verstehen, welche nach einem oder mehreren Injektionsvorgéngen jedoch spétestens
nach der letzten ausschiittbaren Dosis entsorgt wird. Die Karpule ist bei einer solchen Einweg-
Injektionsvorrichtung  nicht  auswechselbar.  Demgegeniiber kann  bei  Mehrweg-
Injektionsvorrichtungen oder ,reusable™ Injektionsvorrichtungen die eingesetzte Karpule
ausgetauscht werden, wenn das Produkt vollstiandig aus dieser ausgeschiittet worden ist. Bei solchen
Mehrweg-Injektionsvorrichtungen wird beim Austausch der Karpule die Kolbenstange wieder in
proximaler Richtung zuriick ins Gehduse geschoben, so dass diese wieder bereit zum Ausschiitten

des Produkts aus der neue Karpule ist.

Bevorzugt ist das Sperrelement ein elastischer radialer Arm. Dabei kann mindestens ein Bereich des
Arms in ein Gegenelement im Innern des Gehéuseeinsatzes eingreifen, um so eine Rotation der
Kupplungshiilse in ecine Richtung zu erméglichen und in die entgegengesetztc Richtung zu
blockieren. Dadurch ist ein einfacher und kompakter Mechanismus realisierbar, welcher die
Drehrichtung der Kupplungshiilse kontrollieren kann. Der Arm ist vorzugsweise an einem ersten
Ende unbeweglich mit der Kupplungshiilse verbunden. Das zweite, freie Ende des Arms kann
hingegen mit dem Gehiuseeinsatz zusammenwirken. Der Arm weist hierzu vorzugsweise an seinem
freien Ende ein Eingriffsbereich auf. Vorzugsweise ist der Arm in Bezug auf die axiale Linge der

Kupplungshiilse in einem mittleren Bereich der Kupplungshiilse angeordnet.

Alternativ dazu besteht auch die Moglichkeit, dass das Sperrelement nicht als Arm sondern

beispiclsweise als Nocken, Zahn oder Ratschenelement ausgebildet ist.

Die Hiilsenform der Kupplungshiilse wird durch eine Mantelfliche gebildet. In einer bevorzugten
Ausfithrung ist der Arm in dieser Mantelfliche der Kupplungshiilse ausgebildet. Der Arm ist
bevorzugt integriert in diese Mantelflache, so dass der Arm mit einem Ende mit der Kupplungshiilse

verbunden ist und mit seinem anderen, freien Ende relativ zur Mantelflache elastisch und flexibel
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bewegbar ist. Dadurch kann der Arm besonders platzsparend konstruiert werden, da er nicht an einem
distalen oder proximalen Ende der Kupplungshiilse platziert werden muss, sondern platzsparend in

deren Mantelfldche integriert werden kann.

In einer bevorzugten Ausfithrung ist der Arm einteilig mit der Kupplungshiilse ausgebildet. Dadurch

kann die Anzahl der Bauteile reduziert werden, was dic Montage vereinfacht.

Bevorzugt umfasst der Gehduseeinsatz in Richtung Langsachse ausgerichtete Nuten, mit denen das
Sperrelement zusammenwirken kann. Die Nuten sind vorzugsweise im Innern des Gehduseeinsatzes
ausgebildet, insbesondere auf einer Innenfliche einer hiilsen- oder schalenformigen Gestalt des

Gehauseeinsatzes.

Dabei sind die Nuten und /oder ein Teil des Sperrelements vorzugsweise im Querschnitt
asymmetrisch ausgestaltet, so dass das Sperrelement in Form c¢ines Arms, Nockens oder einer
Auskragung in einer Richtung iiber die Nuten bewegt werden kann und in der Gegenrichtung in die
Nuten eingreift und so eine Relativbewegung zwischen Kupplungshiilse und Gehéduseeinsatz
blockieren kann. So konnen die Nuten beispiclsweise derart geformt sein, dass zwischen den Nuten
im Querschnitt sdgezahnférmige Elemente bestehen, welche das Sperrelement in einer Richtung

passieren lassen und in der Gegenrichtung biockieren.

Alternativ dazu besteht auch die Moglichkeit, der Gehduseeinsatz keine Nuten aufweist sondern ein
Gegenelement wie beispiclsweise einzelne asymmetrisch geformte Zdhne oder Auskragungen,

welche mit dem Sperrelement zusammenwirken kénnen.

Bevorzugt weist der Gehéduseeinsatz auf seiner Aussenseiten ein Gewinde auf, mit dem die
Dosierhiilse in Gewindeeingriff steht. Die Dosierhiilse ist in diesem Fall radial zwischen einer
Inneren Wandung einer dusseren Gehéduschiilse und einer Aussenseite des (ehduseeinsatzes
platziert. Dadurch kann die Dosierhiilse plaizsparend in der Injektionsvorrichtung angeordnet
werden. Da die Dosierhiilse das Gewinde auf ihrer Innenseite aufweist, ist auf der Aussenseite kein
Gewinde vonnéten, wodurch Anzeigeelemente wie beispiclsweise eine Zahlenskala gut ablesbar

angeordnet werden kénnen.

Vorzugsweise weist die Kupplungshiilse ein elastisches Klickelement auf, welches beim Einstellen
und Korrigieren einer Dosis in einer ersten Drehrichtung (Ausschiittrichtung) wie auch in einer
zweiten Drehrichtung (Dosierrichtung) mit der Dosierhiilse zusammenwirken kann zum Erzeugen
eines akustischen und/oder taktilen Signals. Das Klickelement kann somit fiir beide Drehrichtungen
ein Signal erzeugen und es muss nicht, wie im Stand der Technik iiblich, je ein Element pro
Drehrichtung verwendet werden. Dies wird zum Beispiel durch die Form des Klickelements mit

einem abgerundeten freien Ende ermdglicht. So kann das Klickelement beispielsweise ein elastischer
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Arm, Zahn oder Schieber sein. Bevorzugt wird das Klickelement iiber Nocken, Nuten oder Zihne
der Dosierhiilse bewegt, wodurch das akustische und/oder taktile Signal zum Beispiel in Form eines

Klicks und/oder einer Vibration erzeugt werden kann.

Ferner ist bevorzngt die Kupplungshiilse rotationsfest jedoch verschiebbar relativ zur Kolbenstange
gelagert und zudem direkt an der Kolbenstange gelagert. Dadurch kann die Kupplungshiilse beim
Einstellen und Korrigieren einer Dosis relativ zur Kolbenstange verschoben werden. Falls die
Kolbenstange drehbar gelagert ist relativ zam Gehéduse, kann diese beim Ausschiitten durch die
rotativ verbundene Kupplungshiilse rotiert werden. Vorzugsweise steht dabei die Kolbenstange in
Gewindeeingriff mit dem Gehéuse, so dass sich beim Ausschiitten die Kolbenstange nach distal

durch das Gehéuse schraubt.

Dabei weist die Kupplungshiilse vorzugsweise auf ihrer Innenseite mindestens einen zum Zentrum
hin weisenden axialen Steg auf. Das bedeutet, der Steg ist auf der Innenseite der Kupplungshiilse
angeordnet, wobei die Hohe des Stegs zum Rotationszentrum der Kupplungshiilse hinweist. Die
Kolbenstange umfasst vorzugsweise eine entsprechende Nut, in welche der Steg eingreifen kann.
Falls die Kolbenstange ein Aussengewinde aufweist, ist dieses durch die Nut unterbrochen. Mittels
der Verbindung mit dem Steg und der Nut ist die Kupplungshiilse sicher und zuverldssig rotativ mit
der Kolbenstange gekoppelt aber dennoch in Richtung Lingsachse relativ zur Kolbenstange

verschiebbar gelagert.

In einer weiteren bevorzugten Ausfithrung ist die Kupplungshiilse zweiteilig ausgebildet. Sie umfasst
in diesem Fall einen ersten Teil, welcher mit der Kolbenstange zusammenwirken kann und einen
zweiten Teil, welcher mit der Dosierhiilse koppelbar ist, wobei der erste und der zweite Teil relativ

zueinander verschiebbar und rotationsfest gelagert sind bzw. miteinander verbunden sind.

Dabei ist der erste Teil vorzugsweise axialfest aber rotierbar am Gehiuse oder am Gehéduseeinsatz
gelagert. Der zweite Teil ist in Richtung Lingsachse relativ zum ersten Teil verschicbbar. Dadurch
kann beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis, wenn die Dosierhiilse relativ zum Gehduse bewegt
wird, der zweite Teil der Kupplungshiilse und die Dosierhiilse zusammen aus dem Gehéuse heraus
bewegt werden. Der zweite Teil bleibt dabei rotativ fest mit dem ersten Teil gekoppelt, welcher sich
m Langsrichtung nicht bewegt. Dadurch ist sichergestellt, dass der erste Teil siets mit der
Kolbenstange zusammenwirken kann. Das bedeutet, die Kolbenstange muss nicht besonders lang
ausgebildet werden, da der erste Teil axial nicht bewegt wird. Bei einer einteiligen Kolbenstange
besteht die Gefahr, dass die Kupplungshiilse beim Einstellen einer Dosis von der Kolbenstange

wegbewegt wird, so dass sie die Kolbenstange nicht mehr antreiben kann.

Bevorzugt befindet sich das Sperrelement am zweiten Teil der Kupplungshiilse, so dass dieses mit

dem Gehéuseeinsatz zusammenwirken kann. Fall die Kupplungshiilse ein elastisches Klickelement
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aufweist zum Erzeugen eines akustischen und/oder taktilen Signals ist dieses vorzugsweise auf einer
Aussenseite des zweiten Teils der Kupplungshiilse angeordnet, so dass das elastische Klickelement

mit der Dosierhiilse zusammenwirken kann.

Dabei ist vorzugsweise der erste Teil verschiebbar und rotationsfest mit der Kolbenstange relativ zur
Kolbenstange an dieser gelagert. Ferner ist der erste Teil bevorzugt hiilsenformig ausgebildet und
koaxial im zweiten Teil angeordnet, welcher ebenfalls hillsenformig ausgebildet ist, so dass der
zweite Teil den ersten Teil umgibt. Eine solche Anordnung ermdéglicht eine platzsparende

Konstruktion.

Falls die Kupplungshiilse auf ihrer Innenseite einen axialen Steg aufweist, ist dieser vorzugsweise
im Innern des ersten hiilsenférmigen Teils ausgebildet, so dass der Steg mit ciner allenfalls

vorhandenen axialen Nut in der Kolbenstange eingreifen kann.

FIGUREN

In  Zuvsammenhang mit den angehingten Figuren werden nachfolgend bevorzugie
Ausfithrungsformen der Erfindung beschrieben. Diese sollen grundsitzliche Méglichkeiten der

Erfindung aufzeigen und keinesfalls einschrankend ausgelegt werden.

Fig. 1 =zeigt in perspektivischer Ansicht eine Explosionsdarsteliung des erfindungsgemaéssen

Injektors mit einem Dosier- und Ausschiittmechanismus;

Fig. 2 zeigt den Injektor in einer Schmittansicht in einer Ausgangsstellung, wobei der Schnitt durch

die Langsachse des Injektors veriduft;

Fig. 3 zeigt die Schuittansicht des Injekiors nachdem eine Dosis eingestellt wurde;

Fig. 4 zeigt eine Schnittansicht durch den mittleren Bereich des Injektors, wobei der Schnitt

rechtwinklig zur Langsachse des Injektors verlauft;

Fig. 5 zeigt eine Schnittansicht in einem proximalen Bereich des Injektors, wobei der Schnitt

rechtwinklig zur Langsachse verlauft;

Fig. 6 zeigt eine zweite Ausfithrung des Injektors in einer Schnittansicht in einer Ausgangsstellung;

Fig. 7 zeigt die zweite Ausfithrung des Injektors nachdem eine Dosis eingestellt wurde.
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FIGURENBESCHREIBUNG

Die Figur 1 zeigt ecine erfindungsgemisse Injektionsvorrichtung mit einem Dosier- und
Ausschiittmechanismus in  einer Explosionsdarstellung. Dabei befindet sich das distale,
einstechseitige Ende des Injektors 1 im linken, unteren Bereich der Figur 1 und das proximale Ende

des Injektors 1 im rechten, oberen Bereich der Figur 1.

Der Injektor 1 ist in der gezeigten Ausfithrung als Einweginjektor ausgebildet. Wie in Figur 1
ersichtlich, umfasst der Injektor 1 eine abnehmbare Schutzkappe 11, ein langliches, zylinderférmiges
Gehduse 10, welches zugleich das Gehduse des Dosier- und Ausschiittmechanismus bildet und ein
Karpulenhalter 12 in dem cine Karpule 13 mit einer medizinischen Substanz gehalten ist. Weiter
umfasst der Injektor 1 den Dosier- und Ausschiittmechanismus. Dieser beinhaltet das Gehéuse 10,
welches eine #dussere Gehduschiilse 14 und eine im Innern der 4usseren Gehduschiilse 14
angeordneter Gehduseeinsatz in der Form einer innere Gehéusehiilse 20 umfasst, eine Dosierhiilse
30 zum FEinstellen und Korrigieren einer Dosis, eine Kupplungshiilse 50, eine Stoppmutter 40,
welche in Gewindeverbindung mit der Kupplungshiilse 50 steht, ein Ausschiittknopf 60 zum
Auslésen des Ausschiittvorgangs und eine innerhalb der Kupplungshiilse 50 angeordnete
Kolbenstange 70, welche durch die Kupplungshiilse 50 angetrieben werden kann zum Ausschiitten

der medizinischen Substanz aus der Karpule 13.

Nachfolgend wird auf die strukturellen Merkmale der einzelnen Bestandteile des Injektors 1 im
Detail eingegangen. Die Funktion, insbesondere das Finstellen, Korrigieren und Ausschiitien einer

Dosis, ist im Anschluss beschricben.

Der Karpulenhalter 12 ist an einem distalen Ende des Gehduses 10 mittels einer Schnappverbindung
rotationsfest und axialfest mit dem Gehduse 10 verschnappt. Der Karpulenhalter 12 lagert die
Karpule 13 und weist an seimem distalen Ende ein Verbindungselement auf, an dem eine

Injektionsnadel (nicht dargestellt) angebracht werden kann.

Die dussere Gehdusehiilse 14 ist zylinderformig ausgestaltet. In einem proximalen Bereich ist ein
radialer Durchbruch oder eine Offnung 16 im Mantel der Gehiusehiilse 14 ausgeformt. Durch diese

Offnung 16 ist von aussen eine Zahlenskala der Dosierhiilse 30 ablesbar.

Ferner weist die dussere Gehiuschiilse 14 am distalen Ende auf der Innenseite iiber den Umfang
verteilt radial zum Zentrum hin ragende Rippen 17 auf, erkennbar in den Figuren 2 und 3. Die Rippen
17 weisen in axialer Richtung gesehen eine Steigung auf, wobei die Steigung m proximaler Richtung
zunimmt. Mit anderen Worten ausgedriickt, sind die Rippen 17 axial keilférmig ausgebildet und
weisen distal eine kleinere radiale Hohe auf als proxumal, wobei die radiale Hohe stetig Richtung

proximal zonimmt (Steigung). Die Rippen 17 sind dabei so dimensioniert bzw. materialisiert, dass
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sie plastisch verformbar sind. Die Karpule 13 wird zuerst in den Karpulenhalter 12 eingefiihrt.
Anschliessend wird der Karpulenhalter 12 mit der dusseren Gehiuschiilse 14 mittels einer
Schnappverbindung verbunden. Beim Zusammenfihren des Karpulenhalters 12 mit der
Gehaduschiilse 14 berithrt zuerst die im Karpulenhalter 12 befindliche Karpule 13 bzw. deren
Flammrand die Rippen 17 an ¢iner zum Zentrum weisenden Kante. Wird der Karpulenhalter 12
weiter in proximale Richtung in die Gehdusehiilse 14 hineingeschoben, deformieren sich die Rippen
17 plastisch. Die Rippen 17 werden also durch die Karpule 13 bleibend verformt. Dabei werden die
Rippen 17 entweder als Ganzes aus ihrer urspriinglichen Position zur Seite gedriickt oder die in
radialer Richitung verformt und nchmen zumindest teilweise die Form der Aussenkontur der Karpule
13 an. Wenn der Karpulenhalter 12 nun mit der Gehauschiilse 14 verschnappt wird, ist die Karpule
13 axial wie auch radial spielfrer und unbeweglich gehalten, da der Karpulenhalter 12 eine
Spannkraft in proximaler Richtung auf die Karpule 12 ausiibt und diese dadurch auf die verformten

Rippen 17 driickt.

Die mnere Gehéduschiilse 20 hat eine zylindrische Form und ist koaxial zur dusseren Gehdusehiilse
14 angeordnet. Mittels Schnapper, welche in eine Wandung auf der Imnensecite der dusseren
Gehduschiilse 14 eingreifen ist die innere Gehdusehiilse 20 sowohl in axialer Richtung wie auch
rotativ unbeweglich relativ zur dusseren Gehduschiilse 14 an dieser verschnappt. In einem distalen
Bereich insbesondere durch einen inneren Boden weist die innere Gehéusehiilse 20 ein Innengewinde
21 auf, in welchem die Kolbenstange 70 eingeschraubt ist, ersichtlich in den Figur 2 und 3. Ferner

weist die innere Gehdusehiilse 20 mehrere in Richtung Langsachse ausgerichtete Langsnuten 22 auf.

Auf threr Aussenseite weist die innere Gehédusehiilse 20 ein Aussengewinde 23 auf, auf welches die
Dosierhiilse 30 geschraubt ist. Am distalen Ende und am proximalen Ende des Aussengewindes 23
ist je ein axial ausgerichteter Steg oder Absatz 24, 25 ausgebildet. In der vollstidndig eingeschraubten
Position der Dosierhiilse 30 schldgt ein Anschlag (nicht gezeigt) in der Dosierhiilse am distalen Steg
24 an, so dass die minimale Dosis bzw. die Schraubbewegung der Dosierhiilse 30 in das Gehéuse
hinein durch den distalen Steg 24 begrenzt wird. Die maximale Dosis bzw. die Schraubbewegung
der Dosierhiilse 30 aus dem Gehause 10 heraus wird durch den proximalen Steg 25 begrenzt. Die

mnere Gehédusehiilse 20 lagert somit die Dosierhiilse 30 drehbar relativ zum Gehéuse 10.

Die Dosierhiilse 30 hat die Form eines Hohlzylinders oder einer Hiilse und weist am proximalen
Abschluss einen Bereich mit einem Durchmesser auf, welcher grosser ist als der iibrige Bereich der
Dosierhiilse 30 und welcher als Griff 33 dient zum Drehen der Dosierhiilse 30. Dieser Griff 33 passt
nicht in das Gehduse 10, sondern steht, wie in Figur 2 ersichtlich, am proximalen Abschluss der
dusseren Gehéusehiilse 14 an. Am proximalen Ende des Griffs 33 weist dieser ¢inen nach innen

weisende umlaufenden Wulst 35 auf, ebenfalls erkennbar in Figur 2. Zudem ist auf der Aussenseite
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der Dosierhiilse 30 eine Zahlenskala vorhanden, welche dem Benutzer die einstellbaren Dosen

anzeigt.

Die Dosierhiilse 30 steht, wie erwidhnt, in Gewindeverbindung mit der inneren Gehauschiilse 20.
Hierzu weist die Dosierhiilse 30 auf ihrer Innenseite in einem distalen Bereich ein Innengewinde 31
auf. In einem mittleren Bereich weist die Dosierhiilse 30 auf ihrer Innenseite mehrere axiale Nuten
32 fiir die Fithrung der Stoppmutter 40 auf. Weiter sind proximal an dicse Nuten 32 anschliessend
umlaufend radiale Zahne 36 ausgebildet, welche, wie unten beschrieben, mit Klickarmen 57 der

Kupplungshiilse 50 zusammenwirken knnen.

Beim Ubergang vom Bereich des kleineren Durchmessers zum Bereich des grosseren Durchmessers
besteht im Innern der Dosierhiilse 30 eine ringformige Flache, welche rechtwinklig zur Lingsachse
steht. Auf dieser Flache sind umlaufen axiale Zihne 34 angeordnet, die mittels eines abgerundeten

Ubergangs miteinander verbunden sind.

Die hohlzylinderformige, lingliche Kupplungshiilse 50 weist von distaler Seite her eine Bohrung
auf. In dieser befinden sich zwei in Umfangrichtung um 180° versetzie zum Zentrum hin ragende
Stege 51, welche sich iiber die ganze axiale Lange der Bohrung erstrecken. Die Stege 51 sind in

Figur 4 erkennbar.

Zudem weist die Kupplungshiilse 50 einen distalen Abschnitt und einen proximalen Abschnitt auf,
wobei zwischen dem distalen und proximalen Abschnitt ein hillsenformiger Abschnitt angeordnet
ist. Der distale Abschnitt weist in seinem proximalen Endbereich ein Aussengewinde 52 auf, in
welches die Stoppmutter 40 eingreift. Zudem sind im distalen Abschnitt in der Mantelfliche flexible,
elastische Ratschenarme 53 ausgebildet, welche als Sperrelement oder Sperrklinkenelement dienen.
Die Ratschenarme 53 sind in der Mantelfldche der Kupplungshiilse 50 mtegriert und haben dadurch

eine bogenformige Gestalt.

Wie in Figur 4 ersichtlich, weisen die Ratschenarme 53 an einem freien Ende je einen radial
auskragenden Nocken 54 auf, welcher mit einem Gegensperrstiick in Form der Langsnuten 22 der
mneren Gehdusehiilse 20 zusammenwirken kann. Im montierten Zustand sind die elastischen
Ratschenarme 53 leicht radial nach innen vorgespannt. Dadurch werden sie in die Langsnuten 22
gedriickt. Die Nocken 54 weisen auf einer Secite eine rechtwinklig zur Lingsachse stehende
Abschlussflache 56 und auf der anderen Seite einen abgerundeten Bereich 55 auf, welcher einen

fliessenden Ubergang vom Nocken 54 zum bogenférmigen Ratschenarm 53 schafft.

Wenn nun die Kupplungshiilse 50 relativ zur inneren Gehéusehiilse 20 in eine Ausschiittrichtung
rotiert wird, kénnen die Ratschenarme 53 je mit dem abgerundeten Bereich 35 iiber die Lingsnuten

22 gleiten. Das bedeutet, in dieser Drehrichtung greift der Nocken 54 nur kraftschlissig in die
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Langsnuten 22 ¢in und kann bei Rotation aufgrund des abgerundeten Bereichs 55 von einer Langsnut

22 zur nachsten gleiten.

Wird hingegen die Kupplungshiilse 50 i eine Gegenrichtung zur Ausschiittrichtung relativ zur
Gehduschiilse 20 rotiert, greifen die Nocken 54 je in die Langsnut 22 ein. Bei dieser Drehrichtung
stisst die gerade Abschlussfliche 56 des Nockes 54 an eine Nutflanke der Langsnut 22 an. Bedingt
durch die Bogenform des Ratschenarms 53 wird bei einer weiteren Rotation der Nocken 54 tiefer
bzw. formschliissig in die Langsnuten 22 gedriickt, wodurch eine Rotation der Kupplungshiiise 50
relativ zur Gehdusehiilse 20 blockiert wird. Die Ratschenarme 53 erméglichen somit eine Rotation
der Kupplungshiilse 50 relativ zur inneren Gehdusehiilse 20 bzw. zum Gehduse 10 in der

Ausschiittrichtung und verhindern eine Rotation in die entgegengesetzte Drehrichtung.

Der hiilsenformige Abschnitt der Kupplungshiilse 50 ist axial- und rotationsfest mit der
Kupplungshiilse 50 verbunden. Im hillsenférmigen Abschnitt sind in der Mantelfliche radiale
Klickarme 57 ausgebildet. Wie in Figur 5 ersichtlich, weisen diese je am freien Ende einen
abgerundeten Zahn 58 auf, welcher mit den radialen Zahnen 36 der Dosierhiilse 30 zusammenwirkt.
Weiter weist der hiilsenférmige Abschnitt am proximalen Abschluss einen radial nach aussen
weisenden Kragen auf, der eine ringformige Flache bildet, welche rechtwinklig zur Langsachse
ausgerichtet ist. Auf dieser Fliche sind umlaufend axiale Zdhne 39 angeordnet, welche mit den

axialen Zdhne 34 der Dosierhiilse in Eingriff gebracht werden kénnen.

Der proximale Abschnitt der Kupplungshiilse 50 hat emen kleineren Durchmesser als der distale
Abschnitt und dient daza den Ausschiittknopf 60 drehbar zu lagern. Der Ausschiittknopf 60 ist mit
einem kegelformigen Lager im Zentrum am proximalen Ende der Kupplungshiilse 50 auf dieser
abgestiitzt. Zudem greift der Ausschiittknopf mit radialen Stegen 61 (Figur 1) hinter den Wulst 35
der Dosierhiilse 30 ein, wodurch der Ausschiittknopf 60 in Richtung Léngsachse relativ zur
Dosierhiilse 30 und zur Kupplungshiilse 50 gehalten ist.

Wie erwihnt, ist auf dem Aussengewinde 32 der Kupplungshiilse 50 die Stoppmutter 40
aufgeschraubt. Diese hat auf ihrer Aussenseite axial ausgerichtete Stege 41, welche in die Nuten 32
der Dosierhiilse 30 eingreifen. Die Stoppmutier 40 ist demnach drehbar relativ zur Kupplungshiilse

50 und axial verschiebbar aber rotationsfest relativ zur Dosierhiilse 30.

Die Kolbenstange 70 umfasst ein Aussengewinde 71, mit dem sie in das Innengewinde 21 des
mneren Gehduseeinsatzes 20 eingeschraubt ist. Wie am besten i der Figur 4 erkennbar, weist die
Kolbenstange 70 zwei in Umfangrichtung um 180° versetzte Nuten 72 auf, welche sich iiber die
gesamte axiale Lange der Kolbenstange 70 erstrecken. In diese Nuten greifen im montierten Zustand
die Stege 51 der Kupplungshiilse 50 ¢in, wodurch die Kupplungshiilse 50 rotativ aber verschiebbar
mit der Kolbenstange 70 gekoppelt ist.
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Am distalen Ende der Kolbenstange 70 befindet sich ein knopfformiger Abschluss der Kolbenstange
70 (Figur 2), der eine Schnappverbindung mit emem Flansch 73 erméglicht, wodurch der Flansch
73 relativ zur Kolbenstange 70 drehbar ist, jedoch in axialer Richtung an der Kolbenstange 70
unverschiebbar gehalten ist. Der Flansch 73 kann auf emnen Stopfen in der Karpule 13 emnwirken, um

die medizinische Substanz aus der Karpule 13 auszuschiitten.

In der Figur 2 ist der Injektor 1 in einem Lingsschnitt in einer Ausgangsstellung gezeigt. Zum
Einstellen einer Dosis wird die Dosierhiilse 30 an threm Griff 33 relativ zum Gehéuse 10 in der
Einstellrichtung relativ zum Gehéuse 10 gedreht. Da die Dosierhiilse 30 in Gewindeeingriff mit der
inneren Gehéusehiilse 20 steht, wird sie dadurch aus dem Gehéauseeinsatz 20 herausgeschraubt. Die
auf der Dosierhillse 30 aufgedruckte Zahlenskala ist durch die Offnungen 16 in der dusseren

Gehausehiilse 14 ersichtlich und hilft beim Einstellen der gewiinschten Dosis.

Die Kupplungshiilse 50 ist iiber die Ratschenarme 53, welche mit ithren Nocken 54 in die Langsnuten
22 der inneren Gehduschiilse 20 eingreifen, an einer Rotation in Einstellrichtung blockiert. Da die
Kupplungshiilse 50 blockiert ist, ist auch die mit dieser rotativ verbundene Kolbenstange 70

blockiert.

Wird versehentlich eine zu hohe Dosis eingestellt, kann die Dosis korrigiert werden, indem die
Dosierhiilse 30 wieder zuriick in das Gehduse 10 geschraubt wird. Die Kupplungshiilse 50 ist
weiterhin rotativ relativ zam Gehduse 10 gehalten, da die Kraft um die vorgespannten Ratschenarme
53 aus den Langsnuten 22 zu bewegen grosser ist, als die Reibkraft zwischen Dosierhiilse 30 und
Kupplungshiilse 50. Folglich kénnen sich beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis, wenn die
Dosierhiilse 30 in Einstellrichtung oder in Gegenrichtung gedreht wird, die Kupplungshiilse 50 und
damit die Kolbenstange 70 nicht drehen.

Da die Dosierhiilse 30 beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis relativ zur Kupplungshiilse 50
rotiert, gleiten die radialen Zdhne 36 der Dosierhiilse 30 iiber die Zidhne 58 der Klickarme 57 der
Kupplungshiilse 50 und erzeugen dadurch ein Klickgerdusch und Vibrationen. Somit wird in
Einstellrichtung (Erhéhung der Dosis) wie auch in Gegenrichtung (Reduzieren der Dosis) eine

akustische wie auch taktile Riickmeldung fiir den Benutzer erzeugt.

Beim Herausdrehen der Dosierhiilse 30 aus dem Gehéuseeinsatz 20 wie auch beim Einschrauben der
Dosierhiilse in den Gehéuseeinsatz 30 greifen die in axialen Zdhne 59 der Kupplungshiilse 50 nicht
in die axialen Zdhne 34 der Dosierhiilse 30 ein, wodurch Dosierhiilse 30 und Kupplungshiilse 50

relativ zueinander rotiert werden kénnen.

Die Stoppmutter 40 wird axial beweglich und rotationsfest in den axialen Nuten 32 der Dosierhiilse

30 gefiihrt. Sie wird bet einer Drehung der Dosierhiilse 30 zusammen mit der Dosierhiilse 30 gedreht,
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wodurch die Stoppmutter 40 auf dem Aussengewinde 52 der Kupplungshiilse 50 in proximaler
Richtung geschraubt wird. Beim Korrigieren bzw. Zuriickdrehen der Dosierhiilse 30 wird die

Stoppmutter 40 entsprechend wieder in distale Richtung geschraubt.

Um ecine cingestellte Dosis auszuschiitten, driickt der Benutzer in distaler Richtung auf den
Ausschiittknopf 60. Dadurch verschiebt sich die Kupplungshiilse 50 relativ zur Dosierhiilse 30 in
distaler Richtung. Die axialen Zahne 59 der Kupplungshiilse 50 werden durch diese Verschicbung
in Eingriff mit den axialen Zahne 34 der Dosierhiilse 30 gebracht, wodurch die Kupplungshiilse 50
rotativ mit der Dosierhiilse 30 gekoppelt wird.

Durch die distal wirkende Kraft wird die Dosierhiilse 30 zuriick in das Gehéuse 10 geschraubt. Das
bedeutet, wenn die Vorspannkraft der Ratschenarme 53 iiberwunden wird und die Nocken 54 aus
den Langsnuten 22 gleiten, kann die Kupplungshiilse 50 relativ zum Gehéuse 10 rotiert werden. Da
die Kupplungshiilse 50 nun rotativ mit der Dosierhiilse 30 gekoppelt ist und die Dosierhiilse 30 in
Gewindeverbindung mit der der inneren Gehéusehiilse 20 steht, beginnt sich die Dosierhiilse 30 unter
der distal wirkenden Druckkraft mit einer Schraubbewegung in das Gehéuse 10 einzuschrauben. Die
Kupphungshiilse 50 wird durch die drehende Dosierhiilse 30 ebenfalls relativ zom Gehduse 10
gedreht. Dadurch wird auch die mit der Kupplungshiilse 50 rotativ verbundene Kolbenstange 70
gedreht, welche sich dadurch in distaler Richtung in das Innengewinde 21 der inneren Gehéusehiilse
20 schraubt. Somit wird der Flansch 73 am distalen Ende der Kolbenstange 70 axial relativ zum
Gehéduse 10 verschoben und kann den in der Karpule 13 befindliche Stopfen (nicht dargestellt) in
distaler Richtung verschieben. Infolge wird dic medizinische Substanz aus der Karpule 13

ausgeschiittet.

Die flexiblen Ratschenarme 33 der Kupplungshiilse 50 werden bei der Rotation der Kupplungshiilse
50 iiber die Langsnuten 22 bewegt, wodurch ein Klickgerdusch und eine Vibration erzeugt wird.
Bedingt durch den abgerundeten Bereich 55 kdnnen die Ratschenarme 53 nur in Ausschiittrichtung
iiber die Langsnuten 22 bewegt werden. In Gegenrichtung stehen die Abschlussflichen 56 der
Nocken 54 an den Flanken der Langsmuten 22 an und verhindern somit eine Drchung der
Kupplungshiilse 50. Dadurch kann die mit der Kupplungshiilse 50 rotativ verbundene Kolbenstange

70 nur in Ausschittrichtung bewegt werden.

Wie erwihnt, entstcht beim Ausschiitten der Dosis durch die rotative Kopplung keine
Relativbewegung zwischen Kupplungshiilse 50 und Dosierhiilse 30. Dadurch wird die Stoppmutter
40 mitgedreht, sie wird aber nicht relativ zur Kupplungshiilse 50 verschoben. Das bedeutet, sie wird
nicht auf dem Aussengewinde 52 in distaler oder proximaler Richtung bewegt. Somit wird die
Stoppmutter 40 stets mur beim Einstellen oder Korrigieren relativ zur Kupplungshiilse 50 und zur

Dosierhiilse 30 bewegt. Die Gewindesteigung und die Dimension der Stoppmutter 40 ist so
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ausgelegt, dass die Stoppmutter 40 am proximalen Ende des Aussengewindes 52 mit einem Anschlag
an der Kupplungshiilse 50 anstosst, wenn die maximale insbesondere die total ausschiittbare Dosis
eingestellt wurde. Dadurch wird sichergestellt, dass der Benutzer zwar mchrmals eine Dosis
einstellen und ausschiitten kann, aber dass nicht eine Dosis eingestellt werden kann, welche die

Kapazitat der Karpule 13 oder eine andere Dosissumme iiberschreitet.

In den Figuren 6 und 7 ist eine weitere erfindungsgemisse Ausfithrung der Injektionsvorrichtung
100 mit einem Dosier- und Ausschiittmechanismus dargestellt, bei dem die Kupplungshiilse
zweiteilig ausgebildet ist. Im Unterscheid zur oben beschricbenen Ausfilhrung umfasst die
Kupplungshiilse eine innere Kupplungshiilse 180 und eine dussere Kupplungshiilse 190. Die dussere
Kupplungshiilse 190 weist das oben beschriebene Gewinde fiir die Stoppmutter, die Klickarme, die
Ratschenarme und die Zihne fir die Kopplung mit der Dosierhiilse 130 auf. Im Innern weist die
dussere Kupplungshiilse 190 axiale Nuten auf, in denen Stege (nicht dargestellt) der inneren
Kupplungshiilse 180 gefiihrt sind, so dass die innere und dussere Kupplungshiilse 180, 190 rotativ

gekoppelt aber in Richtung Langsachse relativ zueinander verschiebbar sind.

Die innere Kupplungshiilse 190 ist rotativ gekoppelt aber in Richtung Langsachse verschiebbar an
der Kolbenstange 170 gelagert. Hierzu weist die innere Kupplungshiilse 180 axiale Stege auf, welche
wie oben beschrieben in axiale Nuten in der Kolbenstange 170 eingreifen. Zusétzlich kann die innere
Kupplungshiilse 180 mittels eines Flansches (nicht dargestellt) axial an der dusseren oder inneren

Gehduschiilse 114, 121 gehalten sein, so dass sie relativ zum Gehéuse rotierbar ist.

Beim Einstellen einer Dosis wird die dussere Kupplungshiilse 190 durch die Dosierhiilse 130 in
proximaler Richtung aus dem Gehéuse verschoben jedoch nicht rotiert, wie oben in Zusammenhang
mit dem ersten Ausfithrungsbeispiel beschrieben. In Figur 7 ist die Injektionsvorrichtung 100 vor
dem Ausschiitten einer eingestellten Dosis dargestelit. Die innere und dussere Kupplungshiilse 180,
190 werden beim FEinstellen und Korrigieren einer Dosis nicht rotiert. Die innere Kupplungshiilse
180 wird zudem axial nicht bewegt. Dadurch wird die dussere Kupplungshiilse 190 relativ zur
inneren Kupplungshiilse 180 verschoben. Die beiden Kupplungshiilsen 180, 190 bleiben dabei
rotativ gekoppelt.

Beim Ausschiitten einer eingestellten Dosis wird die dussere Kupplungshiilse 190 mit der
Dosierhiilse 130 rotativ gekoppelt, wie beim ersten Ausfithrungsbeispiel erwdhnt. Durch die nun
rotierende dussere Kupplungshiilse 190 rotiert auch die innere Kupplungshiilse 180 und treibt somit
die Kolbenstange 170 an. Diese schraubt sich durch das Innengewinde 121 in der inneren
Gehéuschiilse 120, wodurch der Flansch der Kolbenstange 170 nach distal bewegt wird und die

medizinische Substanz aus der Karpule ausgeschiittet werden kann.
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In einer weiteren Ausfithrung des erfindungsgemassen Dosier- und Ausschiittmechanismus kann das
akustische und/oder taktile Signal beim Einstellen und Korrigieren einer Dosis anders realisiert sein
als oben in der ersten Ausfithrung beschrieben. So kann beispielsweise anstelle der axialen Zihne 58
der Kupplungshiilse und der axialen Zahne 34 der Dosierhiilse eine Klickscheibe mit Zdhnen und
mit einem entsprechendem Flansch an Dosierhiilse und Kupplungshiilse vorgesehen werden wie sie
in der ersten Ausfithrung der Patentanmeldung EP 19163197.7 auf den Seiten 15 — 24 beschreiben
und in den Figuren 10 und 11 dargestellt ist. Ferner kann das akustische und/oder taktile Signal beim
Einstellen und Korrigieren mittels einer ringférmigen Klickscheibe realisiert werden wie sie in der
EP 19163197.7 auf Seite 24, Zeile 32 — Seite 25, Zeile 29 in Zusammenhang mit den Figuren 12 —
14 offenbart ist. Die Klickscheibe kann jedoch auch als Klickring gemaéss den Figuren 15 - 17 und
der entsprechenden Beschreibung auf Seite 23, Zeile 30 — Seite 27, Zeile 18 der EP 191631977

ausgebildet sein.

Weiter kann anstelle der Stoppmutter 40, welche sicherstellt, dass keine Dosis einstellbar ist, welche
die Kapazitit der Karpule iiberschreitet, ein anderer Begrenzungsmechanismus vorgesehen werden.
So kann anstelle der Stoppmutter, des Aussengewindes 52 der Kupplungshiilse, der Nuten 32 in der
Dosierhiilse  der  erfindungsgemésse  Dosier- und  Ausschiittmechanismus  einen
Begrenzungsmechanismus zwischen Dosierhiilse 30 und Kupplungshiilse 50 mit exzentrischen
Elementen umfassen wie er in der Patentanmeldung EP 2 918 298 Al in den Absétzen [0039 — 0138]
und den Figuren 1 bis 25b beschrieben ist.

In einer weiteren Ausfiihrung kann anstelle der Stoppmutter eine Kugel mit entsprechenden
Fithrungsbahnen in der Kupplungshiilse und in der Dosierhiilse vorgesechen werden, wie in der
Patentanmeldung WO 2010/149209 A1 auf den Seiten 25 — 27 beschrieben und in den Figuren 3 - 8
gezeigt. Alternativ kann anstelle der Kugel auch ein in Langsfithrungen gefiihrtes Segment
verwendet werden wie in der WO 2010/149209 Al auf den Seiten 27 — 29 und den Figuren 9 — 14
offenbart.

Die Offenbarung der EP 19163197.7, der EP 2 918 298 Al und der WO 2010/149209 Al werden

hiermit in die vorliegende Beschreibung miteinbezogen.
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BEZUGSZEICHENLISTE
1, 100 Injektor 50 Kupplungshiilse
10 Gehduse 51 Stege
11 Schutzkappe 52 Aussengewinde
12,120 Karpulenhalter 53 Ratschenarme
13 Karpule 54 Nocken
14,114 aussere Gehduschiilse 55 abgerundeter Bereich
16 Offnung 56 Abschlussfliche
17 Rippen 57 Klickarme

58 Zahn
20, 120 inere Gehédusehiilse 59 axiale Zdhne
21,121 Innengewinde
22 Langsnuten 60 Ausschiittknopf
23 Aussengewinde 61 Stege
24 distaler Steg
25 proximaler Steg 70,170 Kolbenstange

71 Aussengewinde
30, 130 Dosierhiilse 72 Nuten
31 Innengewinde 73 Flansch
32 Nuten
33 Griff 180 innere Kupplungshiilse
34 axiale Zahne 190 dussere Kupplungshiilse
35 Waulst
36 radiale Zdhne
40 Stoppmutter

41 Stege
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PATENTANSPRUCHE

1.

Eine Injektionsvorrichtung (1) zum Ausschiitten einer Dosis eines Produkts mittels manuellem
Vorschub einer Kolbenstange (70) in eine in der Injektionsvorrichtung (1) gehaltenen Karpule
(13), mit einem Dosier- und Ausschiittmechanismus umfassend

ein Gehduse (10) mit einer Lingsachse;

eine im Gehduse (10) gelagerte Dosierhiilse (30) zum Einstellen und Korrigieren der Dosis;
einen Gehduseeinsatz (20), welcher gehdusefest i1st und innerhalb der Dosierhiilse (30)
angeordnet ist;

eine im Gehduse (10) gelagerte Kupplungshiilse (50) zum Antreiben der Kolbenstange (70),
wobei zum FEinstellen und Korrigieren einer Dosis die Dosierhiilse (30) relativ zur
Kupplungshiilse (50) drehbar ist und zum Ausschiitten der Dosis die Dosierhiilse (30) mit der
Kupplungshiilse (50) rotationsfest koppelbar ist,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Kupplungshiilse (50) ein Sperrelement aufweist, welches mit dem Gehauseeinsatz (20)
zusammenwirken kann, so dass die Kupplungshiilse (50) in eine erste Drehrichtung rotierbar und
in e¢ine entgegengesetzte, zweite Drehrichtung nicht rotierbar ist relativ  zum

Gehiuseeinsatz (20).

Injektionsvorrichtung (1) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Sperrelement ein

elastischer radialer Arm (53) ist.

Injektionsvorrichtung (1) nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass der Arm (53) in einer
Mantelflache der Kupplungshiilse (50) angeordnet ist.

Injektionsvorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass der
Gehiuseeinsatz (20) axiale Nuten (22) umfasst, mit denen das Sperrelement zusammenwirken

kann.

Injektionsvorrichtung (1) nach einem der Aunspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass der
Gehauseeinsatz (20) auf seiner Aussenseiten ein Gewinde (23) aufweist, mit dem die Dosierhiilse

(30) in Gewindeeingriff steht.

Injektionsvorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass die

Kupplungshiilse (50) ein elastisches Klickelement (57) aufweist, welches beim Einstellen und
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Korrigieren einer Dosis in der ersten wie auch in der zweiten Drehrichtung mit der Dosierhiilse

(30) zusammenwirken kann zum Erzeugen eines akustischen und/oder taktilen Signals.

Injektionsvorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kupplungshiilse (50) rotationsfest und verschiebbar relativ zur Kolbenstange (70) an dieser

gelagert ist.

Injektionsvorrichtung (1) nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die Kupplungshiilse
(50) anf ihrer Innenseite einen axialen Steg (51) aufweist und die Kolbenstange (70) cine axiale

Nut (72) aufweist, in welche der Steg (51) eingreifen kann.

Injektionsvorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kupplungshiilse einen erster Teil umfasst, welcher mit der Kolbenstange zusammenwirken kann
und einen zweiter Teil umfasst, welcher mit der Dosierhiilse koppelbar ist, wobei der erste und

der zweite Teil relativ zueinander verschiebbar und rotationsfest gelagert sind.

Injektionsvorrichtung (1) nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, der erste Teil versclicbbar
und rotationsfest mit der Kolbenstange relativ zur Kolbenstange an dieser gelagert ist und der

zweite Teil hillsenformig ausgebildet ist und den ersten Teil umgibt.

Injektionsvorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass das
Sperrelement als einen aus Sperrklinkenelement oder Gegensperrstiick ausgebildet ist und der
Gehduseeinsatz den anderen aus Sperrklinkenelement oder Gegensperrstiick aufweist, wobei
Sperrklinkenelement und Gegensperrstiick eine Ratsche bilden, so dass die Kupplungshiilse
relativ zum Gehéuseeinsatz in eine Ausschiittrichtung rotierbar ist und in eine Gegenrichtung

nicht rotierbar ist.

Ein Dosier- und Ausschiittmechanismus fiir eine Injektionsvorrichtung (1) zum Ausschiitien
einer Dosis eines Produkts mittels Vorschub einer Kolbenstange (70), umfassend

ein Gehause (10) mit einer Langsachse;

eine im Gehduse (10) gelagerte Dosierhiilse (30) zum Einstellen und Korrigieren der Dosis;
einen Gehidusceinsatz (20), welcher gehausefest ist und innerhalb der Dosierhiilse (30)
angeordnet ist;

eine im Gehause (10) gelagerte Kupplungshiilse (50) zum Antreiben der Kolbenstange (70),
wobet zum Einstellen und Korrigieren einer Dosis die Dosierhillse (30) relativ zur
Kupplungshiilse (50) drehbar ist und zum Ausschiitten der Dosis die Dosierhiilse (30) mit der
Kupplungshiilse (50) rotationsfest koppelbar ist,
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dadurch gekennzeichnet, dass
die Kupplungshiilse (50) ein Sperrelement aufweist, welches mit dem Gehauseeinsatz (20)
zusammenwirken kann, so dass die Kupplungshiilse (50) in eine erste Drehrichtung rotierbar und

in eine zweite Drehrichtung nicht rotierbar ist relativ zum Gehduseeinsaiz (20).
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Fig. 5

Fig. 4
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