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(54) Title: AUTOMATIC INJECTION DEVICE FOR TWO-CHAMBER AMPULLAS

(54) Bezeichnung: AUTOMATISCHE INJEKTIONS VORRICHTUNG FUR ZWEI-KAMMER-AMPULLEN
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(57) Abstract: An injection device for holding and activating a two-chamber ampulla has components whose relative movement
causes the pistons of the two-chamber ampulla to be moved in order to mix the substances, as well as devices for injecting the
product which s mixed in this way. For this purpose, a receptacle (103) into which the two-chamber ampulla (111) can be inserted
and secured is held in a housing (101), and the receptacle (103) can be displaced by means of a carriage (108). A tappet (104) which
acts on the pistans (111A, 111B) is movably held in the receptacle (103). A traction cable (114) which is deflected by means of a
roller (109) which is mounted on the carriage (108) and one of whose ends is connected to the receptacle (103) and the other end of
which is connected to a tension spring (110) which is held on the housing (101) is provided in order to carry out a mixing stroke,
insertion stroke, injection stroke and a return stroke. Devices which can be activated automatically and/or manually between the
housing (101), receptacle (103), tappet (104) and carriage (108) control their alternating conpling to the traction cable (114) and
thus the sequence of the mixing stroke, insertion stroke, injection stroke and return stroke. The invention thus provides a parntially
[~ automatic injection device for two-chamber ampullas whose handling comfort and safety for the patient are substantially improved.
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(57} Zusammenfassung: Eine Injektionsvorrichtung zur Aufnahme und Betitigung einer ZweiKammer-Ampulle weist Bauteile
auf, durch deren Relativbewegung die Kolben der Zwei-Kammer-Ampulle zur Mischung der Substanzen verschoben werden, sowie
O Vorrichtungen zur Injektion des derart gemischten Produkts. In einem Gehiuse (101) ist hierzu eine Aufnahme (103)

[Fortsetzung auf der niichsten Seite ]
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Verdffentlicht: ) -

—  mit internationalem Recherchenbericht

gehalten, in die die Zwei-Kammer-Ampulle (F11 ) einlegbar und fixierbar ist, die Aufnahme (103} isl mittels eines Schlittens {108)
verschiebbar. In der Aofnahme (103) ist ein 5tossel (104) verschiebbar gehalten, der dié Kolben (111A,111 B} beaufschlagt. Zur
Durchfithrung von Mischhuly, Einstechhub, Injektionshub und eines Rilckholhubes ist ein Zugseil (114} vaorgesehen, das ther eine
am Schlitten (108) gelagerte Rolle (109) umgelenkt wird, und dessen eines Ende mit dar Aufnahme (103) und dessen anderes Ende
mit einer Zugfeder {110) verbunden ist, die am Gehiunse (101) gehalten ist. Antomatisch undfoder manuell betiitighare Einrichtun-
gen gwischen Gehause (101); Aufnahme (103}, Stdssel {104) und Schlitten (108) stenern deren wechselseitige Kopplung mit dem
Zugseil (114) und damit die Abfolge von Mischhub, Einstechhub, Injektfonshub und Rilckholhub. Die Erfindung schaffl damit eine
teil-automatische Injektionsvorcichtung fiirr Zwei-Kammer-Ampullen, deren Handhabungskomfort und deren Sicherheit fiir den Pa-
tienter: wesentlich verbessert ist.
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AUTOMATISCHE INJEKTIONSVORRICHTUNG FOR ZWEI-KAMMER-AMPULLEN

Zur Behandlung einer Vielzahl von Krankheiten, die inzwischen eine groBé
Verbreitung haben, wie z.B, der Zuckerkrankheit, muss der Patient selbstan-
dig sich die bendtigte Menge eines Wirkstoffes/Arzneimitiels mittels einer
Spritze oder einer Karpule injizieren. Um dies sicherer und einfacher zu ge-
stalten, sind eine Vielzahl von Injektionsvorrichtungen bekannt, die einen
weitgehend automatischen Ablauf vom Einstechen der Nadel, Injizieren des
Wirkstoffes und Zuriickholen der Nadel beinhalten.

Stand der Technik

Zur Verwendung von Einwegspritzen sind mehrere Vorrichtungen zur auto-
matischen Injektion des in der Spritze enthaltenen Wirkstoffs bekannt; so
zeigen z.B. die WO 2005/011780 oder die WO 99/56805 injektionsvorrich-
tungen, die bei einfacher Bedienung einen vollautomatischen Ablauf der
oben beschriebenen Vorgange erméglichen.

In jangerer Zeit hat sich gezeigt, dass eine Verbesserung des Behandlungs-
ergebnisses oder auch Uberhaupt eine Sicherung eines medizinischen Erfol-
ges die Verwendung von Wirkstoffen erfordert, die unmittelbar vor der Injek-
tion mit einem anderen Wirkstoff gemischt werden missen, ein Beispiel
hierfir ist Betaferon zur Mischung mit einer NaCl-Lésung. Zur Erreichung
dieses Ziels sind die beiden Wirkstoffe in der Regel in einem Spritzenkdrper
mit zwei Kammern untergebracht, die voneinander getrennt sind und zwi-
schen denen erst kurz vor der Injektion eine Verbindung hergestellt wird,
Ober die dann die beiden Wirkstoffe (wenn moglich, fiir den Patienten sicht-
bar verfolgbar) gemischt werden.
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FUr diese speziellen Spritzenkérper, die im folgenden als Zwei-Kammer-
Ampullen bezeichnet werden, sind Injektionsvorrichtungen bekannt, mit de-
ren Hilfe eine Abfolge von Mischen, Einstechen und Injizieren erméglicht wird
(DE 600 11 853 T2). Die Steuerung dieser Ablaufe erfolgt jedoch manuell
und erfordert somit zur Handhabung groBBe Aufmerksamkeit seitens des Pa-
tienten, zumal auch kein Zuriickholen der Nadel nach abgeschossener Injek-
tion vorgesehen ist.

Eine Verabreichungseinrichtung fir eine Mehrkammerampulle zeigt die DE
103 40 585 A1. Hier ist der manuelle Aufwand zur Injektion dhnlich, zwei zy-
lindrische, koaxial einander zugeordnete Gehausehélften, in denen die Am-
pulle eingelegt ist, werden zum Mischen manuell zusammengedriickt bzw.

~geschraubt, bis eine Endposition erreicht ist; danach soll die Injektion die In-
jektion durch einen 'Verabreichungsmechanismus' durchgefiihrt werden, der
nicht naher dargesteilt ist. Ein automatisiertes Zurlickholen der Nadel ist
auch hier nicht vorgesehen.

Darstellung der Erfindung

Es ist Aufgabe der Eriindung, eine Injektionsvorrichtung fir eine Zwei-
Kammer-Ampulle durch Automatisierung der Abléufe derart weiterzubilden,
dass bei einfacher mechanischer Gestaltung der Handhabungskomfort und
die Sicherheit fiir den Patienten erhéht wird.

Eine weitere Aufgabe besteht darin, die bei Zwei-Komponenten-Wirkstoffen

relativ kritischen Dosierungen fiir den einzelnen Patienten und auch die da--

mit verbundenen Einstechtiefen an der Einstechstelle individuell zu regeln, so
dass eine Optimierung fiir den jeweiligen Patienten sowohl hinsichtlich des
injizierten Wirkstoffvolumens, als auch hinsichtlich der Einstichtiefe der Nadel
erzielt werden kann.
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Die erfindungsgemafe Injektionsvorrichtung lost diese Aufgabe mit den
Merkmalen des Patentanspruchs 1.

Der grundlegende Erfindungsgedanke ist darin zu sehen, die Aufeinanderfol-
ge der Hube ausschlieBlich durch einen einfachen Antriebsmechanismus,

einen Seilzug, zu bewirken. Hierbei wird der vom Stdssel durch Beaufschla-

gung der Zwei-Kammer-Ampulle durchgefubrte Hub in einen vorausgehen-
den Mischhub unﬁ einen Injektionshub unterteilt, die durch den Einstechhub
unterbrochen werden. Damit ist gewahrleistet, dass das Einstechen der Na-
del in die Einstichstelle erst erfolgt, wenn die Mischung der beiden Wirkstoffe
erfolgt ist und vom Patienten gegebenenfalls durch ein Fenster als korrekt
beurteilt worden ist.

Bevorzugte Ausgestaitung betreffen die Auslegung der Einstellelemente zur
Ablaufsteuerung, die auch zur voneinander unabhangigen Einstellung der
Einstechtiefe und der Einstellung des Injektionsvolumens des gemischten

Wirkstoffes ausgebildet sind.

Woeitere konstruktive Ausgestaltungen sind weiteren Unteranspriichen zu
entnehmen.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

Ein bevorzugtes Ausflhrungsbeispiel der Injektionsvorrichtung wird nun an-
hand von Zeichnungen naher erlautert. Es zeigen:

Figur 1A:  Eine Seitenansicht der Injektionsvorrichtung in Ausgangsstel-
lung,

Figur 1B:  einen Schnitt durch die Injektionsvorrichtung.der Figur 1 in ihrer
Grundstellung in ihrer Mittelebene,

Figur 1C: einen Schnitt durch die Injektionsvorrichtung in der Ebene S-S
der Figur 1B,
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Figur 2A:  eine Seitenansicht der Injektionsvorrichtung bei der Durchfiih-
rung des Mischhubes, .

Figur2B:  eine Schnittdarstellung entsprechend Figur 2A,

Figur 3A:  eine Seitenansicht der |njektionsvorrichttjng beim Einstechhub,

Figur 3B:  eine Schnittdarstellung gemaf Figur 3A,

Figur 4A:  eine Seitendarstellung der Injektionsvorrichtung bei Injektions-
hub, '

Figur 4B:  eine Schnittdarstellung geméf3 Figur 4A,

Figur 5A:  eine Seitendarstellung der Injektionsvorrichtung zu Beginn des
Nadelriickzugs,

Figur 5B:  eine Schnittdarsteilung gem&n Figur 5A,

Figur 6A:  eine Seitenansicht der Injektionsvorrichtung nach Beendigung

' des Nadelriickzugs, und
Figur 6B:  eine Schnittdarstellung gemén Figur 6A,

Beschreibung des Ausfiihrungsbeispiels

Zur Injektion des Wirkstoffes wird eine Zweikammer-Ampulle 111 verwendet.
Eine solche Ampulle (Figur 1B) hat zwei Kolben 111A, 111B, dadurch erge-
ben sich zwei zunachst voneinander unabhangige Kammem 111C, 111D. In
die erste, innere Kammer 111C, die der Kanlile 112 zugewandt ist, wird zum
Beispiel Betaferon in Pulverform, in die zweite, dussere Kammer 111D eine
NaCl — Losung eingefilit.

Wird nuh ein Stossel 104 gegen den &ufleren Kolben 111B gedriickt, ver-
schiebt sich zunéchst auch der innere Kolben 111A, da die NaCl — Lésung
die Kraft des Stossels hydraulisch auf den inneren Kolben 111A Ubertragt.
Sobald der innere Kolben 111A einen Uberstrdmkanal 111E in Form einer
nutférmigen Ausbuchtung im Mantel der Ampulle 111 lberlaufen hat, bleibt
dieser stehen und die NaCl- Lésung stromt Uber diesen Uberstrémkanal
111E in die innere Kammer 111C und mischt sich mit dem Betaferon. Nach
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dem Mischen erfolgt dann (nach dem Einstechhub) die Injektion durch das
Weiterbewegen des Stossels 104.

Figur 1A zeigt eine Aufsicht, Figur 1B einen Schnitt in der Ausgangsstellung
der Injektionsvorrichtung, Figur 1C einen weiteren Schnitt in der Ebene S-S.

Samtliche Bauteile befinden sich in einem Gehause 101, das aus zwei wan-

nenfoérmigen Halbschalen besteht. Die Bewegungsbauteile sind hierbei in der

Injektionsvorrichtung parallel zur Langsachse der Nadel verschiebbar gehal-
ten. Die Bauteile sind wie folgt einander zugeordnet:

Eine Zweikammer-Ampulle 111 ist in einer Aufnahme 103 gehalten. Ein Sto-
ssel 104, an dessen hinterem Ende ein Steuerhebel 105 angelenkt ist, ist an
einem Rasthaken 102A einer federbeaufschlagten ersten Taste 102 gehal-
ten. Die Aufnahme 103 ist an einem Rasthaken 116A einer federbeauf-
schlagten zweiten Taste 116 gehalten.

Auf die Aufnahme 103 wirkt das Ende eines Zugseils 114, welches liber eine
in einem Schlitten 108 gelagerte Rolle 109 umgelenkt wird, und mit einer
Zugfeder 110 verbunden ist, die am Gehé&use 101 befestigt ist. Die Zugfeder
- 110 Ubt somit einen Zug auf die Aufnahme 103 in entgegengesetzter Rich-
tung zur Einstichstelle aus. Die Aufnahme 103 kann sich jedoch nicht axial
verschieben, da sie vom Rasthaken 116A an der zweiten Taste 116 gehalten
wird.

Durch die Umlenkung des Zugseiles 114 (ber die Rolle 109 entsteht eine
Kraft auf den Schiitten 108 in Richtung der Einstichstelle. Der Schlitten 108
bleibt jedoch in seiner Position, da er (ber einen im Schlitten 108 senkrecht
zur Injektionsrichtung verschiebbar gelagerten von einer Mitnehmerfeder 119
beaufschlagten Mitnehmer 118 am Stdssel 104 anliegt und der Stéssel 104
vom Rasthaken 102A an der ersten Taste 102 gehalten wird. -
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Dem Steuerhebel 105 ist ein erster Einstellschieber 107 zugeordnet, in dem
ein zweiter Einstellschieber 106 verschiebbar gelagert ist. Der Einstellschie-
ber 106 dient zur Entkoppelung des Schlittens 108 vom Stéssel 104. Die
Einstellschieber 106,107 sind als verschiebbar gelagerte Anschlagelemente
zur Einstellung von Einstechtiefe und Injektionsvolumen ausgebildet, wie dies
weiter unten noch erlautert wird.

Ein Rickzuggriff 117, der mit einer Zugstange 115 verbunden ist, dient zur
Herstellung dieser Ausgangslage. Die Zugstange 115 wird durch eine Ruck-

zugfeder 120 beaufschlagt.

Beschreibung des Ablaufes

Wird die erste Taste 102 betéatigt, kommt der Rasthaken 102A auBer Eingriff,
der Stossel 104 wird freigegeben und bewegt sich in Richtung Einstichstelle,
bis die Vorderkante des Steuerhebels 105 an der Aufnahme 103 anliegt. Auf
diese Weise wird der duBere Kolben 111B der Ampulle 111 beaufschlagt,
bewegt sich nach vorne und fiihrt einen Mischhub HO durch. Dieser Misch-
hub dient dem Mischen der NaCl-Losung mit dem Betaferon wie oben be-
schrieben (Figur 2A, Figur 2B). Durch ein Sichtfenster im Gehause 101 kann
die Vermischung des Betaferons mit der NaCl-Lésung kontrolliert werden.

Da das freie Ende des Steuerhebels 105 andererseits auf dem zweiten Ein-
stellschieber 107 gleitet und dort aufliegt, kann er an dieser Stelle nicht durch
Verschwenken nach unten ausweichen; somit wird die Zugkraft der Zugfeder
110 in Richtung Einstichstelle vom Schlitten 108 Uber den Stdssel 104 auf
die Aufnahme 103 Ubertragen. Die Aufnahme 103 bleibt jedoch in ihrer Lage,
da sie vom Rasthaken 116A der Taste 116 arretiert ist.

Wird nun die zweite Taste 116 betétigt, kommt der Rasthaken 116A auBer
Eingriff und die Aufnahme 103 wird freigegeben; dadurch bewegen sich der
Stossel 104 und die Aufnahme 103 unter der Wirkung der Zugfeder 110 ge-

//
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meinsam in Richtung Einstichstelle. Die Nadel wird eingestochen (Figur
3A,3B), der Einstechhub H1 wird durchgefiihrt (Figur 4A, 4B)

Ist die gewiinschte Einstechtiefe erreicht, kann der Steuerhebel 105 nach
unten schwenken (Pfeil in Figur 4A), da er nicht mehr durch den ersten Ein-
stellschieber 107 wegen dessen zuriickspringender Oberflache daran gehin-
dert wird. Es erfolgt somit keine Kraftibertragung mehr vom Stdssel 104 auf
die Aufnahme 103, die Aufnahme 103 verbleibt in ihrer Position, nur der Std-
ssel 104 bewegt sich waeiter zu.r Einstichstelle hin, d. h. die Injektion des Arz-
neimittels erfolgt, der Injektionshub H2 wird durchgefihrt.

Erreicht der im Schlitten 108 verschiebbar gelagerte Mitnehmer 118 die
Rampe 106A des zweiten Einstellschiebers 106 (Figur 4B), wird der Mitneh-
mer 118 nach unten gezogen und somit der Schlitten 108 vom Stdssel 104
entkoppelt, d. h. zu diesem Zeitpunkt wird die Injektion beendet (Figur 5B).

Der Schiitten 108 steht nun am Einstellschieber 106 an. Da der Einstell-
schieber 106 ber den ersten Einstellschieber 107 formschliissig am Gehéu-
se 101 gehalten wird, wirkt nun die Zugkraft der Zugfeder 110 (die am Ge-
hause 101 befestigt ist) ber die Rolle 109 auf die Aufnahme 103, die da-
durch zurlickgezogen wird und damit die Nadel aus der Einstichstelle zieht
(Figur 6A, 6B), der Rickholhub H3 wird durchgefiihrt.

Durch Herunterklappen des Riickzuggriffes 117, der mit der Zugstange 115 .

verbunden ist, und Herausziehen der Zugstange 115 werden der Schlitten

108 und alle anderen Elemente wieder in ihre Ausgangsiage (Figur 1A,1B) .

zurlickgezogen. Die Zugstange 115 wird durch die Rickzugfeder 120 wieder

eingezogen.
Die Ampulle kann nun entnommen werden.

Das Injektionsvolumen und die Einstechtiefe lassen sich wie folgt einstelien:

/L
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Der erste Einstellschieber 107 ist im Geh&duse 101 axial verschiebbar gela-
gert, er hat in diesem Beispiel 2 Rastpositionen (10 und 12 mm, im Beispiel
auf 10 mm eingestelit). Diese Rastpositionen sind dem Einstechhub H1 zu-
geordnet, da die axiale Lage des Einstellschiebers 107 den Weg bestimmt,
bis der Steuerhebel 105 den Stdssel 104 von der Aufnahme 103 entkoppelt
(Figur 2A).

Im ersten Einstellschieber 107 ist der zweite Einstellschieber 106 ebenfalls
axial verschiebbar mit im Beispiel 4 Rastpositionen gelagert (1.0; 0,75; 0,5;
0,25, im Beispiel auf 1,0 eingestelit). Diese Rastpositionen sind dem Injekti-
onshub H2 zugeordnet, da die axiale Lage des Einstellschiebers 106 den
Weg bestimmt, bis der Stdssel 104 vom Schlitten 108 entkoppelt wird (Figur
5A,5B) und der Nadelriickzug erfolgt.

Soll nun z. B. eine Einstechtiefe von 12 mm eingestellt werden, muss gegen-
Gber dem dargestellten Zustand der erste Einstellschieber 107 um 2 mm in
Richtung der Einstechstelle in die neue Rastposition am Gehause 101 ver-
schoben werden. Da der zweite Einstelischieber 106 mit dem ersten Einstell-
schieber 107 in der Position 1,0 verrastet ist, verschiebt sich auch dieser um
2 mm zur Einstechstelle hin, d. h., die Einstellung einer anderen Einstechtiefe
wirkt sich nicht auf die Einstellung des Injektionsvolumens aus. Ebenso wirkt
sich die Einstellung des Injektionsvolumens nicht auf Einstechtiefe aus; die
Einstellungen von Einstechhub H1 und Injektionshub H2 sind unabhéngig
voneinander.

[
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Bezugszeichen

Gehause
erste Taste
Rasthaken
Aufnahme
Stossel
Steuerhebel
erster Einstellschieber
zweiter Einstellschieber
Rampe
Schiitten
Rolle
Feder
Ampulle
Kaniile
Zugseil
Zugstange

. Zweite Taste
Rasthaken
Rickzuggriff
Mitnehmer
Mitnehmerfeder
Rickzugfeder

101
102
102A
103
104
105
107
106
106A
108
109
110
111
112
114
115
116
116A
117
118
119
120
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Patentanspriiche

1. Injektionsvorrichtung zur Aufnahme und Betétigung einer Zwei-Kammer-

Ampulle, mit einer Injektionsnadel und mit Bauteilen, durch deren Relativ-
bewegung die Kolben der Zwei-Kammer-Ampulle (111) zur Mischung der
Substanzen verschoben werden, bis der innere Kolben (111A) den Uber-
stromkanal (111E) der Zwei-Kammer-Ampulle erreicht und stehen bleibt,
worauf der duBere Kolben (111B) den in der hinteren Kammer (111D) be-
findlichen ersten Wirkstoff in die zur Injektionsnadel fihrende vordere
Kammer (111C) mit dem zweiten Wirkstoff fordert, sowie mit Vorrichtun-
gen zur Injektion des derart gemischten Produkts,

dadurch aekennzeichnet, dass in einem Gehause (101) eine Aufnahme

(103) gehalten ist, in die die Zwei-Kammer-Ampulle (111) einlegbar und
fixierbar ist, dass die Aufnrahme (103) mittels eines Schlittens (108) ver-
schiebbar ist, dass in der Aufnahme (103) ein Stdssel (104) verschiebbar
gehalten ist, der die Kolben (111A,111B) beaufschlagt, und dass zur
Durchfiihrung von Mischhub, Einstechhub, Injektionshub und eines Riick-
holhubes ein Zugseil (114) vorgesehen ist, das ber eine am Schlitten
(108) gelagerte Rolle (109) umgelenkt wird, und dessen eines Ende mit
der Aufnahme (103) und dessen anderes Ende mit einer Zugfeder (110)
verbunden ist, die am Gehéuse (101) gehalten ’ist, wobei automatisch
und/oder manuell betétigbare Einrichtungen zwischen Gehéuse (101),
Aufnahme (103), Stdssel (104) und Schlitten (108) deren wechselseitige
Kopplung mit dem Zugseil (114) und damit die Abfolge von Mischhub,
Einstechhub, Injektionshub und Riickholhub steuem.

. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass

erste Einrichtungen zur Iésbaren Arretierung des Stéssels (104) zur Ein-
leitung des Mischhubs vorgesehen sind.



WO 2007/033638 PCT/DE2006/001512

1¢

15

20

25

30

-11 -

. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die

ersten Einrichtungen aus einem Rasthaken (102A) einer federbeauf-
schlagten, ersten Taste (102) am Gehause (101) bestehen, der am Sté-
ssel (104) angreift. '

. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass

zweite Einrichtungen zur 1dsbaren Arretierung der Aufnahme (103) zur
Einleitung des Einstechhubs nach dem Mischhub vorgesehen sind.

. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die

zweiten Einrichtungen aus einem Rasthaken (116A) an mindestens einer
federbeaufschlagten Taste (116) am Gehause (101) bestehen, der an der
Aufnahme (103) angreift.

. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass

das Zugseil (114) ber den Schiitten (108) und die Rolle (109) bei dem
auf den Injektionshub folgenden Rilckholhub die Aufnahme (103) mit der
Ampulle und der Injektionsnadel aus der Einstichstelle zieht.

. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass

dritte Einrichtungen zur Koppelung des Stdssels (104) mit der Aufnahme
(103) vorgesehen sind, die den Stossel (104) zur Durchfithrung des Ein-
stechhubs mit der Aufnahme (103) koppeln und zur Durchiiihrung des
Injektionshubs entkoppeln.

. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die

dritten Einrichtungen aus einem Steuerhebel (105) bestehen, dessen ei-
nes Ende am Stossel (104) angelenkt ist und dessen anderes Ende die
Aufnahme (103) beaufschlagt.

. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass

vierle Einrichtungen zur Koppelung von Schlitten (108) und Stdssel (104)
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vorgesehen sind, die Schlitten (108) und Stéssel (104) vom Beginn des
Mischhubes bis zum Ende des Injektionshubs koppeln.

-10.Injektionsvorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass die

vierten. Einrichtungen aus einem federbeaufschlagten Mitnehmer (118)
bestehen, der im Schlitten (108) gelagert ist und in seiner Koppelposition
am Stdssel (104) angreift. '

11.Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sie
einen ersten Einstellschieber (107) enthalt, der eine Einstellung des Wegs
des Einstechhubs und damit der Einstechtiefe bewirkt.

12. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 8 und 11, dadurch gekennzeichnet,
dass der erste Einstellschieber (107) als zwischen zwei Endpositionen
beliebig verschiebbar gelagertes Anschlagelement ausgebildet ist, des-
sen Position Uber den Steuerhebel (105) den Weg der Aufnahme (103)
und damit die Lange des Einstechhubs bestimmt.

13. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sie
einem zweiten Einstellschieber (106) enthalt, der durch den Weg des
Stossels (104) eine Einstellung der Lange des Injektionshubs und damit
der Injektionsmenge des gemischten Wirkstoffes bewirkt.

14.injektionsvorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass
der zweite Einstellschieber (106) als ein zwischen mindestens zwei Posi-
tionen relativ zum ersten Einstellschieber (107) verschiebbar gelagertes
Anschlagelement fir die Aufnahme (103) ausgebildet ist.

15.Injektionsvorrichtung nach den Ansprichen 11 bis 14, dadurch gekenn-
zeichnet, dass einer der Einstellschieber verschiebbar oder drehbar,
mittelbar oder unmittelbar, im jeweils anderen Einstellschieber gelagert
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ist, so dass Einstechtiefe und Injektionsvolumen unabhéngig voneinander
einstellbar sind.

16.Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass
5 das Gehduse (101) aus zwei Halbschalen besteht.

17.Injektionsvorrichtung nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass
zumindest eine der Halbschalen ein Sichtfenster zur Kontrolle der Mi-
schung der beiden Substanzen in der vorderen Kammer beim Mischhub

10 aufweist.
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DISPOSITIVO DE INYECCION AUTOMATICO PARA AMPOLLAS DE DOS
CAMARAS

Para el tratamiento de una pluralidad de enfermedades, que entretanto estan

muy extendidas, como por ejemplo la diabetes, el paciente debe inyectarse €l mismo
la cantidad necesaria de un principio activo/fArmaco por medio de una jeringa o un
cilindro inyectable. Para conseguir que esto sea mas sencillo y seguro, se conoce una
pluralidad de dispositivos de inyeccion que contienen un desarrollo en su mayor parte

automatico de introducir la aguja, inyectar el principio activo y retirar la aguja.

Estado de ia técnica

Para el uso de jeringas desechables se conocen varios dispositivos para la
inyeccién automatica del principio activo contenido en la jeringa; asi por ejemplo, el
documento WO 2005/011780 o el documento WO 99/56805 muestran dispositivos de
inyeccién, que con un manejo sencillo hacen posible un desarrollo completamente
automatico de las operaciones anteriormente descritas.

Recientemente se ha demaostrado que una mejora en el resultado del
tratamiento o también en general una garantia de un éxito médico requiere ef uso de
principios activos que deben mezclarse inmediatamente con otro principio activo antes
de la inyeccion, un ejemplo de ello es el Betaferon para mezclarlo con una disolucién
de NaCl. Para conseguir este objetivo, por regla general los dos principios activos
estan colocados en un cuerpo de inyeccién con dos camaras que estan separadas
entre si y entre las que se establece una conexién sélo poco antes de la inyeccién, a
través de la que a continuacién se mezclan los dos principios activos (si es posible, el
paciente puede seguirlo de manera visible).

Para estos cuerpos de inyeccidbn especiales, que en lo sucesivo se
denominardn ampolias de dos camaras, se conocen dispositivos de inyeccién con los
que se hace posible una secuencia de mezclar, introducir e inyectar (documento DE
600 11 853 T2). El control de estos desarrollos se realiza sin embargo de forma
manual y requiere por tanto para e! manejo una gran atencién por parte del paciente,
debido a que tampoco esta prevista una retirada de la aguja tras haber finalizado la
inyeccion.

El documento DE 103 40 585 A1 muestra un dispositivo de administracion para
una ampolla de varias camaras. En este caso, el esfuerzo manuatl para la inyecciéon es
similar, dos mitades de alojamiento cilindricas, asociadas coaxialmente entre si, en las
gue esta insertada la ampolla, se comprimen o atornillan manualmente para el
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mezclado hasta que se alcanza una posicion final; a continuacion debe realizarse la
inyeccion mediante un ‘mecanismo de administracién’ que no esta representado mas
en detalle. Aqui tampoco esta prevista una retirada automatica de la aguja.

Representacion de la invencién

Es objetivo de Ja invencién perfeccionar un dispositivo de inyeccion para una
ampolla de dos camaras mediante automatizacion de los desarrollos de manera que
con una configuracion mecanica sencilla se aumenta la facilidad de manejo y la
seguridad para el paciente.

Otro objetivo consiste en regular las dosificaciones relativamente criticas en el
caso de principios activos de dos componentes para cada uno de los pacientes y
también las profundidades de la introduccién relacionadas con ello en el punto de fa
introduccién de manera individual, de manera que pueda conseguirse una
optimizacién para el paciente respectivo tanto con respecto al volumen del principio
activo inyectado como también con respecto a la profundidad de la introduccién de la
aguja.

El dispositive de inyeccién segun la invencion soluciona este objetivo con las
caracteristicas de la reivindicaciéon 1 de patente.

La idea basica de la invencion ha de considerarse en provocar la sucesion de
las carreras exclusivamente mediante un mecanismo motriz sencillo, una traccion del
cable. De este modo, la carrera realizada por el empujador mediante la solicitacion de
la ampolla de dos camaras se subdivide en una carrera de mézclado previa y una
carrera de inyeccion, que se interrumpen por Ja carrera de introduccion. De este modo
esta garantizado, que la introduccion de la aguja en el punto de introduccion sélo se
procduzca cuando el mezclado de los dos principios activos haya finalizado y el
paciente 1o haya verificado como correcto dado el caso a través de una ventana.

Las configuraciones preferidas se refieren al disefio de los elementos de ajuste
para el control del desarrollo, que también estan configurados para el ajuste
independiente entre si de la profundidad de introduccion y del ajuste del volumen de
inyeccion del principio activo mezclado.

A partir de las demas reivindicaciones dependientes han de derivarse
configuraciones constructivas adicionales.

Breve descripcién de los dibujos
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Un ejemplo de realizacion preferido del dispositivo de inyeccién se explica
ahora con mas detalle mediante dibujos. Muestran:

la figura 1A: una vista lateral del dispositivo de inyeccion en posicion de
partida,

la figura 1B: un corte a través del dispositivo de inyeccion de la figura 1 en su
posicidn basica en su plano central,

la figura 1C: un corte a través del dispositivo de inyeccion en el plano S-S de

la figura 1B,

la figura 2A: una vista lateral del dispositivo de inyeccidn en la realizacion de
la carrera de mezclado,

la figura 2B: una representacién en corte segun la figura 2A,

la figura 3A: una vista lateral del dispositivo de inyecciéon en la carrera de
introduccién,

la figura 3B: una representacion en corte segun la figura 3A,

la figura 4A: una representacion lateral del dispositivo de inyecciéon en la
carrera de inyeccion,

la figura 4B: una representacion en corte segun la figura 4A,

la figura SA: una representacion lateral del dispositivo de inyeccién al inicio de
la retirada de la aguja,

la figura 5B: una representacién en corte segun la figura 5A,

la figura 6A: una vista lateral del dispositivo de inyeccidn tras finalizar la
retirada de la aguja, y

la figura 6B: una representacion en corte segun la figura 6A.

Descripcion del ejemplo de realizacién

Para inyectar el principio activo se utiliza una ampolla 111 de dos céamaras.
Una ampolla de este tipo (figura 1B) tiene dos pistones 111A, 111B, de este modo se
obtienen dos camaras 111C, 111D en primer lugar independientes entre si. En la
primera camara 111C interior, que esta dirigida hacia la canula 112 se echa por
ejemplo Betaferdon en forma de polvo, en la segunda camara 111D exterior se echa
una disolucion de NaCl.

Si ahora se presiona un empujador 104 contra el piston 1118 exterior, entonces
también se desplaza en primer lugar el piston 111A interior, ya que la disolucién de
NaCl transmite la fuerza del empujador de manera hidraulica al pistén 111A interior.

Una vez que el pistén 111A interior ha sobrepasado un canal 111E de rebose en forma
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de un abombamiento en forma de ranura en la envoltura de la ampolla 111, éste se
detiene y la disclucion de NaCl fluye a través de este canal 111E de rebose hacia la
camara 111C interior y se mezcla con el Betaferdn. Tras el mezclado se produce a
continuacion (después de la carrera de introduccién) la inyeccion al seguir moviendo el
empujador 104.

La figura 1A muestra una vista desde arriba, la figura 1B, un corte en la
posicion de partida del dispositivo de inyeccion, la figura 1C, otro corte en el plano S-S.

Todos los componentes se encuentran en un alojamiento 101, que esta
compuesto por dos semienvolturas en forma de cubeta. Los componentes méviles
estan soportados a este réspecto en el dispositivo de inyeccién de manera
desplazable paralelamente con respecto al eje longitudinal de la aguja. Los
componentes estan asociados entre si de la siguiente manera:

Una ampolla 111 de dos camaras esta soportada en un receptaculo 103. Un
empujador 104, en cuyo extremo posterior esta articulada una palanca 105 de control,
esta soportado en un gancho 102A de retencidn de un primer boton 102 solicitado por
resorte. El receptaculo 103 estad soportado en un gancho 116A de retencidn de un
segundo botén 116 solicitado por resorte.

Sobre el receptaculo 103 actua el extremo de un cable 114 de traccién, que se
desvia mediante un rodillo 109 montado en un carro, y que esta unidc a un resorte 110
de traccion, que esta fijado al alojamiento 101. El resorte 110 de traccién ejerce por
tanto una tracciéon sobre el receptaculo 103 en la direccidon opuesta al punto de
introduccién. Sin embargo, el receptaculo 103 no puede desplazarse axialmente ya
que se soporta por el gancho 116A de retencion en el segundo botén 116.

Mediante la desviacion del cable 114 de traccién a través del rodillo 109 se
produce una fuerza sobre el carro 108 en la direccion de! punto de introduccion. El
carro 108 permanece sin embarge en su posicién, ya que a través de un elemento 118
de arrastre solicitado por un resorte 119 de arrastre, montado de manera desplazable
en el carro 108 perpendicularmente a la direccién de inyeccién esta en contacto con el
empujador 104 y el empujador 104 se soporta por el gancho 102A de retencién en el
primer botén 102.

A la palanca 105 de control esta asociada una primera corredera 107 de ajuste,
en la que estd montada de manera desplazable una segunda corredera 106 de ajuste.
La corredera 106 de ajuste sirve para desacoplar el carro 108 del empujador 104. Las

correderas 106, 107 de ajuste estan configuradas como elementos de tope montados
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de manera desplazable para el ajuste de la profundidad de introduccién y el volumen
de inyeccidn, tal como se explicard aun mas adelante.

Un mango 117 de retroceso, que esta unido a una varilla 115 de traccién, sirve
para crear esta situacion de partida. La varilla 115 de traccién se solicita por un resorte

120 de retroceso.

Descripcion del desarrollo

Al accionar el primer boton 102, se desengancha el gancho 102A de retencion,
se libera el empujador 104 y se mueve en la direccién del punto de introduccién, hasta
que el borde anterior de la palanca 105 de control esta en contacto con el receptaculo
103. De este modo se solicita el piston 111B exterior de la ampolla 111, se mueve
hacia delante y realiza una carrera HO de mezclado. Esta carrera de mezclado sirve
para mezclar la disolucibn de NaCl con el Betaferbn tal como se describid
anteriormente (figura 2A, figura 2B). A través de una ventana de observacién en el
alojamiento 101 puede controlarse el mezclado del Betaferén con la disolucion de
NacCl.

Debido a que el extremo libre de la palanca 105 de control se desliza por otro
lado sobre la segunda corredera 107 de ajuste y se apoya sobre la misma, en este
punto no puede desviarse hacia abajo mediante giro; de este modo se transmite la
fuerza de traccion del resorte 110 de traccién en la direccién del punto de intreduccion
desde el carro 108 a través del empujador 104 al receptaculo 103. El receptaculo 103
permanece no obstante en su posicion, ya que esta bloqueado por el gancho 116A de
retencion del boton 116.

Si ahora se acciona el segundo botéon 116, entonces se desengancha el
gancho 116A de retencidn y se libera el receptaculo 103; de este modo se mueven el
empujador 104 y el receptaculo 103 con la accidon del resorte 110 de traccion
conjuntamente en la direccién del punto de introduccién. La aguja se introduce (figura
3A, 3B), se realiza la carrera H1 de introduccion (figura 4A, 4B).

Cuando se alcanza la profundidad de introduccién deseada, entonces la
palanca 105 de control puede girarse hacia abajo (flecha en la figura 4A), debido a que
la primera corredera 107 de ajuste ya no lo impide debido a su superficie que
retrocede. Ya no se produce por tanto una transmisiéon de fuerzas del empujador 104
al receptaculo 103, el receptaculo 103 permanece en su posicidn, sélo el empujador
104 sigue moviéndose hacia el punto de introduccion, es decir se produce la inyeccién
del farmaco, se realiza la carrera H2 de inyeccién.
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Una vez que el elemento 118 de arrastre montado de manera desplazable en el

carro 108 alcanza la rampa 106A de la segunda corredera 106 de ajuste (figura 4B),
entonces se tira el elemento 118 de arrastre hacia abajo y de este modo el carro 108
se desacopla del empujador 104, es decir, en este momento finaliza la inyecciéon
(figura 5B). .
El carro 108 esta ahora en contacto con la corredera 106 de ajuste. Debido a
que la corredera 106 de ajuste se soporta a través de la primera corredera 107 de
ajuste con arrastre de forma en el alojamiento 101, ahora {a fuerza de traccidon del
resorte 110 de traccion (que esta fijado en el alojamiento 101) actua a través del rodillo
109 sobre el receptaculo 103, que de este modo se retrae y por tanto, extrae la aguja
del punto de introduccion (figura 6A, 6B), se realiza la carrera H3 de retirada.

Al doblar hacia abajo el mango 117 de retroceso, que esta unido con la varilla
115 de traccion, y extraer la varilla 115 de traccién se retraen el carro 108 y todos los
demas elementos de nuevo hacia su posicion de partida (figura 1A, 1B). La varilla 115
de traccion vuelve a retraerse por el resorte 120 de retroceso.

Ahora puede retirarse la ampolla.

El volumen de inyeccion y la profundidad de introduccién pueden ajustarse de
la siguiente manera:

La primera corredera 107 de ajuste esta montada de manera axialmente
desplazable en el alojamiento 101, en este ejemplo tiene 2 posiciones de retencion (10
y 12 mm, en el ejemplo esta ajustada a 10 mm). Estas posiciones de retencién estan
asociadas a la carrera H1 de introduccién, ya que la posicién axial de la corredera 107
de ajuste determina el recorrido hasta que la palanca 105 de control desacopla el
empujador 104 del receptaculo 103 (figura 2A).

En la primera corredera 107 de ajuste la segunda corredera 106 de ajuste
también estd montada de manera axialmente desplazable con 4 posiciones de

retencion en el ejemplo (1,0; 0,75; 0,5; 0,25, en el ejemplo ajustada a 1,0). Estas

posiciones de retencion estdn asociadas a la carrera H2 de inyeccion, ya que la -

posicién axial de la corredera 106 de ajuste determina el recorrido, hasta que se
desacopla el empujador 104 del carro 108 (figuras 5A, 5B) y se produce la retirada de
la aguja.

Si ahora debe ajustarse por ejemplo una profundidad de introduccion de 12
mm, con respecto al estado representado debe desplazarse la corredera 107 de ajuste
2 mm en la direccion del punto de introduccion a la nueva posicidn de retencién en el

alojamiento 101. Debido a que la segunda corredera 106 de ajuste esta retenida con la

33X
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primera corredera 107 de ajuste en la posicién 1,0, ésta también se desplaza 2 mm
hacia el punto de introduccion, es decir el ajuste de otra profundidad de introduccion
no influye en el ajuste del volumen de inyeccién. Del mismo modo, el ajuste del
volumen de inyeccién no influye en la profundidad de introduccién; los ajustes de

carrera H1 de introduccién y carrera H2 de inyeccion son independientes entre si.
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Lista de numeros de referencia

alojamiento

primer boton

gancho de retencion
receptaculo

empujador .

palanca de control

primera corredera de ajuste
segunda corredera de ajuste
rampa

carro

rodilio

resorte

ampolla

canula

cable de traccion

varilla de traccion

segundo botén

gancho de retencién
mango de retroceso
elemento de arrastre
resorte de elemento de arrastre

resorte de retroceso

101
102
102A
103
104
105
107
106
106A
108
109
110
111
112
114
115
116
116A
17
118
119
120
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REIVINDICACIONES

Dispositivo de inyeccion para recibir y activar una ampolla de dos camaras, con

una aguja de inyeccién y con componentes, a través de cuyo movimiento
relativo se desplazan los pistones de la ampolla (111) de dos camaras para el
mezclado de las sustancias, hasta que el piston (111A) interior alcanza e! canal
(111E) de rebose de la ampolla de dos camaras y se detiene, tras lo cual el
piston (111B) exterior transporta el primer principio activo situado en la cdmara
(111D) posterior con el sequndo principio activo a la camara (111C) anterior
que conduce a la aguja de inyeccién, asi como con dispositivos para la
inyeccion del producto asi mezciado,

caracterizado porque

en un alojamiento (101) esta soportado un receptaculo (103) en el que puede
insertarse y fijarse la ampolia (111) de dos camaras, porque el receptaculo
(103) puede desplazarse por medic de un carro (108), porque en el receptaculo
(103) esta soportado de manera desplazable un empujador (104) que solicita
los pistones (111A, 111B) y porque para la realizacion de la carrera de
mezclado, ia carrera de introduccién, fa carrera de inyeccién y de una carrera
de retirada esta previsto un cable (114) de traccién, que se desvia mediante un
rodillo (109) montado en el carro (108), y cuyo un extremo esta unido con el
receptaculo (103) y cuyo otro extremo esta unido con un resorte (110) de
traccién que esta soportado en el alojamiento (101), controlando dispositivos
que pueden accionarse automatica y/o manualmente entre el alojamiento (101),
receptaculo (103), empujador (104) y carro (108) su acoplamiento mutuo con el
cable (114) de traccidon y con ello la secuencia de carrera de mezclado, carrera
de introduccién, carrera de inyeccion y carrera de retirada.

Dispositivo de inyeccion segun la reivindicacidon 1, caracterizado porque estan
previstos primeros dispositivos para el bloqueo liberable del empujador (104)
para el inicio de la carrera de mezclado.

Dispositivo de inyeccion segun la reivindicacion 2, caracterizado porque los
primeros dispositivos estan compuestos por un gancho {(102A) de retencion de
un primer botdn (102) solicitado por resorte en el alojamiento (101), que actia
sobre el empujador (104).

Dispositivo de inyeccion segun la reivindicacién 1, caracterizado porgue los
segundos dispositivos estan previstos para el bloqueo liberable del receptaculo
(103) para el inicio de la carrera de introduccion tras la carrera de mezclado.
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Dispositivo de inyeccion segun la reivindicacién 4, caracterizado porque los
segundos dispositivos estan compuestos por un gancho (116A) de retencidon en
al menos un botdn (116) solicitado por resorte en el alojamiento (101), que
actua sobre el receptacuio (103).

Dispositivo de inyeccién segun la reivindicacién 1, caracterizado porque el
cable (114) de traccion a través del carro {108) y el rodillo (109) durante la
carrera de retirada que sigue a la carrera de inyeccion extrae el receptaculo
(103) con la ampolla y la aguja de inyeccion del punto de introduccién.
Dispositivo de inyeccién segun la reivindicacién 1, caracterizado porque estan
previstos terceros dispositivos para el acoplamiento dei empujador (104) con el
receptaculo (103), que acoplan el empujador (104) para la realizacién de la
carrera de introduccion con el receptaculo (103) y lo desacoplan para la
realizacién de la carrera de inyeccion.

Dispositivo de inyeccion segln la reivindicacién 8, caracterizado porque los
terceros dispositivos estdn compuestos por una palanca (105) de control cuyo
un extremo esta articulado con el empujador (104) y cuyo otro extremo solicita
el receptaculo (103).

Dispositivo de inyeccién segun la reivindicacioén 1, caracterizado porgue estan
previstos cuartos dispositivos para el acoplamiento de carro (108) y empujador
(104) que acoplan el carro (108) y el empujador {104) desde el inicio de la
carrera de mezclado hasta el final de la carrera de inyeccion.

Dispositive de inyeccion segun la reivindicacién 9, caracterizado porque los
cuartos dispositivos estadn compuestos por un elemento (118) de arrastre
solicitado por resorte que esta montado en el carro (108) y que actia en su
posicién de acoplamiento sobre el empujador (104).

Dispositivo de inyeccion segun la reivindicacion 1, caracterizado porque
contiene una primera corredera (107) de ajuste que produce un ajuste del
recorrido de la carrera de introduccidn y de este modo, de la profundidad de
introduccién.

Dispositivo de inyeccién segun la reivindicacién 8 y 11, caracterizado porque la
primera corredera (107) de ajuste esta configurada como elemento de tope
montado de manera que puede desplazarse de manera arbitraria entre dos
posiciones finales, cuya posicidn a través de la palanca (105) de control
determina el recorrido del receptaculo (103) y de este modo la longitud de la
carrera de introduccién.

Y



10

15

13.

14,

15.

16.

17.

11

Dispositivo de inyeccién segun la reivindicacién 1, caracterizado porque
contiene una segunda corredera (106) de ajuste que mediante el recorrido del
empujador (104) produce un ajuste de la longitud de la carrera de inyeccién y
por tanto la cantidad de inyeccién del principio activo mezclado.

Dispositivo de inyeccion segin la reivindicacién 12, caracterizado porque la
segunda corredera (106) de ajuste esta configurada como un elemento de tope
para el receptaculo (103) montado de manera desplazable entre al menos dos
posiciones con respecto a la primera corredera (107) de ajuste.

Dispositivo de inyeccién segun las reivindicaciones 11 a 14, caracterizado
porque una de las correderas de ajuste estd montada de manera desplazable o
giratoria, directa o indirectamente en la otra corredera de ajuste respectiva, de
manera que pueden ajustarse la profundidad de introduccién y el volumen de
inyeccion independientemente entre si.

Dispositivo de inyeccion segun la reivindicacion 1, caracterizado porgue el
alojamiento (101) esta compuesto por dos semienvolturas.

Dispositivo de inyeccidon segun la reivindicacién 16, caracterizado porque al
menos una de las semienvolturas presenta una ventana de observacion para
controlar el mezclado de las dos sustancias en la camara anterior durante la

carrera de mezclado.
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_ ; RESUMEN
Un dispos{itivo de inye#:cic’m para recibir y activar una ampolla de dos camaras
presenta compoﬁentes a través de cuyo movimiento relativo se desplazan los pistones
de la ampolla de dos camaras para el mezclado de las sustancias asi como

_ dispositivos para la inyeccion del producto asi mezclado. En un alojamiento {101} esta

soportado para ello un receptaculo (103) en el que puede insertarse y fijarse la
ampolla (1t1) de dos cémaras el receptaculo (103) es desplazable por medio de un
carro (108). En el receptaculo (103} estd soportado de manera desplazable un
empujador (104), queé sohc:tg los piét,ones“(‘lﬂA, 111B). Para lé realizacién de la
carrera de mezclédo ‘carrera de introduccién, carrera de inyeccion y de una carrera de

* retirada esté previsto un cable {114) de traccion, que se desvia mediante un rodillo

(109) montado en el carro (108), ¥ Cuyo un extremo estd unido con el receptaculo
(103) y cuyo otro extremo estq unido con un resorte (11'0) de traccién que esta
soportado en el alojamienta (101). Dispositivos que pueden accionarse automatica y/o
manualmente entre el alojamienta (101), receptaculo (103), empujador {104) y carre

(108) controlan su acoplamiento mutuo con el cable (114} de traccién y con ello Ia
‘secuencia de carrera de mezclado, carrera de introduccion, carrera de inyeccion y

carrera de retirada. La invencion crea por tanto un dispositivo de inyeccion en parte
automatico para ampollas de dos camaras, cuya facilidad de manejo ¥ cuya seguridad

para el paciente estan consnderablemente mejoradas.
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PATENT COOPERATION TREATY PCT/DE2006/001512

PCT

NOTIFICATION OF THE RECORDING
OF A CHANGE

(PCT Rule 92bis.1 and
Administrative Instructions, Section 422)

From the INTERNATIONAL BUREAU

To:

FRANK, Gerhard
Schwarzwaldstrasse 1A
75173 Pforzheim
ALLEMAGNE

Date of mailing (day/month/year)
07 February 2008 (07.02.2008)

Applicant's or agent's file reference

15405

IMPORTANT NOTIFICATION

International application No.

PCT/DE2006/001512

International filing date (day/month/yvear)
31 August 2006 (31.08.2006)

1. The following indications appeared on record concerning:

Bd the applicant [] the inventor

Name and Address

DIETER HOLZLE TECHNIK-PROJEKTE GMBH
Daimlerstrasse 17

75392 Deckenpfronn

Germany

the agent the common representative
g
State of Nationality State of Residence
DE DE
Telephone Na.

Facsimile No.

Teleprinter No.

2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the tollowing change has been recorded concerning:

the persen [] the name

] the address

[0 the nationality [ the residence

Name and Address State of Nationality State of Residence
BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT DE DE
Millerstrasse 178
13353 Berlln Telephone No.
Germany
Facsimile No.
Teleprinter No.
3. Further observations, if necessary:
Assignment.
4. A copy of this notification has been sent to:
D the recciving Office the designated Offices concerned
M the Intemational Searching Authority [J the elected Offices concerned
[T] the International Preliminary Examining Authority [J other
The Internaticnal Bureau of WIPO Authorized officer
34, chemin des Colombettes ]
1211 Geneva 20, Switzerland Muller Antonia
e-mail pt05.pct@wipo.int
Facsimile No. +41 22 338 89 75 Telephone No. +41 22 338 74 05
orm PC1/IB/306 (Uctober 2005) 1/DJQRGD2ZR!




PATENT COOPERATION TREATY PCT/DE2006/001512

From the INTERNATIONAL BUREAU

PCT

NOTIFICATION CONCERNING
SUBMISSION OR TRANSMITTAL
OF PRIORITY DOCUMENT

FRANK, Gerhard
Schwarzwaldstrasse 1A
75173 Pforzheim

ALLEMAGNE
(PCT Administrative Instructions, Section 411)

Date of mailing (day/month/year)

06 December 2006 (06.12.2006)
AP”“';“;TO‘; agent's file reference IMPORTANT NOTIFICATION
Intemational application No. International filing date (day/monthiyear)

PCT/DE2006/001512 31 August 2006 (31.08.2006)
International publication date (day/month/vear) Priority date (day/month/vear)

Not yet published 22 September 2005 (22.09.2005)

‘ Api)licant
DIETER HOLZLE TECHNIK-PROJEKTE GMBH et al

1.

By means of this Form, which replaces any previously issued notification concerning submission or transmittal of priority
documents, the applicant is hereby notified of the date of receipt by the International Bureau of the priority document(s) relating to
all earlier application(s) whose priority is claimed. Unless otherwise indicated by the letters “NR", in the right-hand column or by an
asterisk appearing next to a date of receipl, the priority document concerned was submitted or transmitted to the International Bureau
in compliance with Rule 17.1(a) or (b).

(If applicable} The letters “NR"™ appearing in the right-hand column dencte a priority document which, on the date of mailing af
this_Form, had not yet been received by the International Bureau under Rule 17.1(a) or (b). Where, under Rule 17.1(a), the
priority document must be submitted by the applicant to the receiving Office or the International Bureau, but the applicant fails to
submit the priority document within the applicable time limit under that Rule, the attention of the applicant is dirccted to Rule
17.1(c) which provides that no designated Office may disregard the priority claim concerned before giving the applicant an
opportunity, upon entry into the national phase, to fumnish the priority document within a time limit which is reasonable under the
circumstances.

. (If applicable)An asterisk (*} appearing next to a date of receipt, in the right-hand column, denotes a priority document submitted

or transmitted to the International Bureau but not in compliance with Rule 17.1(a) or (b) (the priority document was received
after the time limit prescribed in Rule 17.1(a) or the request to prepare and transmit the prionty docwment was submitted to the
receiving Office after the applicable time limit under Rule 17.1(b)). Even though the priority document was not furnished in
compliance with Rule 17.1(a) or (b), the International Burean will nevertheless transmit a copy of the document to the designated
Offices, for their consideration. In case such a copy is not accepted by the designated Office as the priority document, Rule 17.1(c)
provides that no designated Office may disregard the priority claim concerned before giving the applicant an opportunity, upon entry
into the national phase, to furnish the prionity document within a time limit which is reasonable under the circumstances.

Prigrity date Prigrity application Np Cdnntg[ or regignal Office Date of rﬁgﬂipt
22 September 2005 (22.09.2005) 20 2005 014 958.6 DE 26 October 2006 (26.10.2006)
The International Bureau of WIPO Authorized officer
34, chemin des Colombettes
1211 Geneva 20, Swiizerland Ellen Moyse

Facsimile No. +41 22 338 89 75

Facsimile No. +41 22 338 82 70 Telephone No. +41 22 338 91 54

Form PC1/IB/304 (October 2005)
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogota,
2020

Doctor(a)
RODRIGUEZ D~ ALEMAN DILIA MARIA

REFERENCIA Radicacién No. 8 22975
Scolicitud internacional PCT/DE2006/001512
Fecha inicio fase nacional 22/04/2008
Tramite 11
Evento 378
Actuacién 430

Oficio No. - . 6725

Como resultade del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisidén 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina, articuloc 27 del Tratado de
Cooperacidén en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud no <c¢ontiene la copia del documento en que consta la cesién del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decisién 486.

2. La solicitud no <contiene el poder debidamente ctorgado, con el lleno de los
requisitos exigidos por los articulos 63 y subsiguientes del Cédigo de
Procedimiento Civil. Adicionalmente, debera presentar el documento que acredita 1la
existencia Yy representacidén 1legal de la sociedad solicitante, cuando ésta fuere
perscna juridica. :

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulc 39 de la Decisién 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerard abandonada y perderd su prelacidn.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALIX CARMENZA/CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la djivisidn de Nuevas Creaciones

El
fecha
jfernand

requerimiento fue notificado por fijacién en lista de



