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SAMMANDRAG

Det tillhandahalls en barbar medicinteknisk anordning for injektion av insulin innefattande
en blodglukosmatare, en forsta display som kan visa glukoshaiten i ett blodprov sasom det
har bestdmts av blodglukosmaétaren, organ for injektion av insulin i en patient innefattande
organ for att stélla in mangden insulin som skall injceras innefattande en andra display som
visar mangden insulin som skall injiceras kdnnetecknad av att anordningen innefattar organ

for inaktivering som automatiskt stanger av den forsta displayen.
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Medicinteknisk anordning med sikerhetsanordning

Foreliggande uppfinning handlar om en férbittrad anordning for injektion av ett Iikemedel
for anvéndning av diabetespatienter, eller andra patienter som sjilvadministrerar injicerbara

ldkemedel.

BAKGRUND

Diabetespatienter som injicerar insulin m&ste flera ginger varje dag kontrollera sitt
blodglukosvérde och utféra insulininjektioner. De behdver ocks& anteckna sina
blodglukosvérden och méngden insulin som de injicerar i syfte att Svervaka
sjukdomsférloppet. Idag krévs flera olika anordningar for att skéta detta: hjalpmedel f6r att
testa blodglukoshalt innefattande hjalpmedel f6r att ta ett blodprov (sdsom en lansett),
engdngsteststickor och blodglukosmitare, en anordning fér att injicera insulin och
ersattningsnalar och en loggbok och penna fér att anteckna blodglukosvirden och
injektioner. Diabetespatienten masta ha med sig denna utrustning, vilket inte bara &r
besvirligt utan ocksd innebar en risk fér patienten eftersom forlust av utrustningen skapar

en risk fér patienten eftersom felbehandling kan ske.

Vidare, eftersom det &r mycket viktigt att patienten verkligen behandlar sig sjdlv dr det
Gnskvart att sjdlvadministreringen orsakar minimalt med besvar for patienten, och paverkar

patientens liv sd lite som mojligt.

For att I5sa detta problem har det utvecklats anordningar som integrerar alla dessa
funktioner, till exempel W02009027950 som visar en barbar medicinteknisk anordning som

integrerar blodglukosmétning och insulininjektion. Den har en lansett for att ta ett blodprov.
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Lansetten och injektionsorganet &r placerade i samma &nde av ett utstrackt holje for att

forhindra att blod skvétter pd mekaniska rorliga delar eller elektroniska delar innanfor holjet.

Siten http://www .brightercompany.com/product-information sdsom besdkt 6 november
2013 visade en film som visade en medicinteknisk anordning. Den har en port fér att fora in
en teststicka bredvid och parallelit med injektionsnalen. Anordningen har en display som
visar bade blodglukosvérden och den méngd insulin som kommer att injiceras av

anordningen.

Diabetespatienter &r vana att utféra de olika stegen innefattande blodglukosmétning och
insulininjektion i en viss ordning och pa visst sitt. Detta bidrar till att patienten utfor
proceduren pa ett sdkert sitt. Det finns darfor ett behov av en siker och integrerad

anordning,

Det finns ocksa ett behov av férbattrad loggning av injektioner. Fér narvarande gors
registrering av blodglukosmétningar vanligen manuellt av patienten. Manuell registrering
orsakar ofta handhavandefel, s kan t.ex. patienten gldmma att fora in ett virde, eller féra in

fel virde. Automatiska loggar har féreslagits, t.ex. i W02012068214.

Fore varje injektion &r det viktigt att anvdndaren “primar” injektionsnalen, for att sikerstilla
att det inte finns ndgra luftbubblor eller stopp i ndlen. Detta gors genom att spruta ut en
liten méngd Idkemedel fran nélen. En nackdel med nuvarande automatiska loggar ar att de
inte kan skilja mellan verkliga injektioner och priminginjektioner. WO2009083600 féreslar en
medicinteknisk anordning som kan logga insulininjektioner och skilja mellan verkliga
injektioner och priminginjektioner baserat p3 vitskans hastighet under utdrivning. Detta
forutsatter dock att utdrivningshastigheten kontrolleras av anordningen. Hos anordningar
ddr injektionshastigheten varierar, till exempel genom att anviindaren anvinder en kolv som

har olika hastighet frén gang till g&ng, kan en sidan I5sning inte anviindas.

Det finns dérfor ett behov av férbattrad loggning som kan skilja mellan verkliga injektioner

och priminginjektioner p4 ett sdkert och enkelt sitt.
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SAMMANFATTNING AV UPPFINNINGEN

I en férsta aspekt av uppfinningen tillhandahalls en barbar medicinteknisk anordning for
injektion av insulin innefattande en blodglukosmétare, en forsta display som kan visa
glukoshalten hos ett blodprov sdsom det har bestédms av blodglukosmitaren, organ for att
injicera insulin i en patient innefattande organ fér att stilla in mangden insulin som ska
injiceras, innefattande en andra display som visar mangden insulin som skall injiceras
kdnnetecknad av att anordningen innefattar ett inaktiveri ngsorgan som automatiskt sténger
av den forsta displayen nér organet f6r att stilla in mangden insulin som ska injiceras &r

instdlld sa att injektion av insulin tilldts.

Anordningen har férdelen att anvindaren inte blandar ihop blodglukosmatningar som visas
pa den forsta displayen med instéllningen hos organet fér injektion av insulin. Anvindaren
tror inte att vérdet for blodglukosmétningen ar mangden insulin som han eller hon har just

injicerat. P4 s& satt guidas anvindaren genom proceduren steg for steg.

Den férsta displayen kan vara en elektronisk display sdsom en LCD eller en OLED display.
Detta har férdelen att displayen kan goras liten och kan visa ett stort antal olika symboler

och figurer, samt rérliga objekt.

Den andra displayen kan vara en mekanisk display. Mekaniska displayer r mycket palitliga
och behdver inte elektricitet. Detta har frdelen att hela injektionsorganet kan vara drivet av
anvandaren, vilket &r palitligt och inte kriver nigot batteri. Den omstindigheten att det inte

finns ndgra elektriska delar minskar ocksa risken for elstétar fr anvandaren.

Inaktiveringsorganet innefattar lampligen en sensor som kiinner av nir organet for att stilla
in méngden insulin &r installt s§ att injektion av insulin tillits. Sensorn kan vara en

positionssensor. Sensorn &r lampligen kopplad till en processenhet som kontrollerar den
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forsta displayen. Inaktiveringsorganet kan dven innefatta en processenhet och kopplingar

mellan sensorn, processenheten och den forsta displayen.

Den férsta displayen kan vara sadan att den automatiskt slds pa nir medlen for att stilla in

madngden insulin som skall injiceras 3r satt s3 att injektion av insulin inte tillats.

Arbetsflddet ndr anordningen anvinds indikeras lampligen hos anordningen sa att
anvandaren gér en mental koppling mellan vart och ett av de olika stegen och de olika sitten

att interagera med anordningen. Detta kan uppn3s p§ ett sitt som beskrivs nedan.

Anordningens holje kan ddrfér vara anordnat for att ytterligare separera de olika
komponenterna pa sitt som beskrivs nedan. Vinkeln mellan en linje som dr vinkelridt mot
och riktad mot den forsta displayens yta och en linje som &r vinkelrit mot och riktad mot
den andra displayens yta kan till exempel vara §tminstone 60°. Detta har fordelen att
anvéndaren inte kan se bada displayerna samtidigt, vilket ytterligare separerar de olika

stegen i processen och minskar risken f&r fel av anvandaren.

Né&r anordningen har flera olika funktioner och dven innefattar en lansett avsedd for att gbra
ett blodprov kan anordningen vidare vara konstruerad att vidare tskilja de olika stegen att
ta ett blodprov, gdra en méatning av blodglukosvirde och att injicera insulin. Att koppla de
olika funktionerna till sitt att interagera med anordningen guidar anvdndaren i processen.
Satten att interagera med anordningen ar distinkt f6r vart och ett av stegen att ta ett
blodprov, géra en blodglukosmitning, injicera insulin och logga hdndelser. Anordningens
konstruktion gor det littare att komma ihdg den korrekta sekvensen hos de olika

procedurerna.

Anordningen kan darfor ha ett utstrackt holje och vidare innefatta en plats for att fasta en
lansett som &r placerad i hdljets ena dnde och vara anordnad s3 att organet for injektion av
insulin innefattar ett behallarhus avsett for att ansluta en insulinbehallare, dir ndmnda
insulinbehdllare kan anslutas till en injektionsnal, och dir ndmnda injektionsnal &r beldgen,
nar den dr ansluten till insulinbeh3llaren, i motsatt dnda av det utstrickta holjet, och att en

injektionsutldsare 4r beldgen i samma dnda av héljet som platsen for att ansluta lansetten.

4
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Den férsta displayen &r dd lampligen placerad p3 hdljet ungefar i mitten mellan platsen fér

att ansluta en lansett och injektionsnélen.

Vinkeln mellan lansetten och injektionsndlen, nar dessa &r anslutna, &r lampligen omkring

160-220 °, mer féredraget 170°-190°, och mest féredraget omkring 180°.

Nar anordningen har en plats fr anslutning av en lansett och dér blodglukosmataren
innefattar en port for en teststicka, dr vinkeln mellan teststickan, nir den &r insatt i porten
och lansetten féredraget 45° -135°, mer féredraget 80°-100°, och mest féredraget omkring

90°.

Nar anordningen har en blodglukosmatare och en port for en teststicka, &r vinkeln mellan
teststickan, ndr den dr insatt i porten for teststickan, och injektionsnalen féredraget 45° -

135°, mer féredraget 80°-100°, och mest féredraget omkring 90°.

I en andra aspekt av uppfinningen tillhandahalls en metod fér att logga insulininjektioner
som utfSrs av en medicinteknisk anordning med injektionsorgan innefattande stegen att
faststélla méangden insulin som har drivits ut av den medicinska anordningen, lagra
tidpunkten f&r utdrivning tillsammans med tidsdata som en utdrivningshindelse, bestimma,
med en nérhetssensor i anordningen, dir ndmnda nirhetssensor kan kdnna av nirheten av
ett fast féremal i injektionsndlens riktning, om utdrivning av den medicinska anordningen
sker i ndrheten av ett fast fsremal, mérka injektionen som en injektionshindelse om
utdrivning sker i ndrheten av ett fast fdrem3al och som en priminginjektion om utdrivning inte

sker i ndrheten av ett fast féremal.

Metoden kan anvéndas for att logga héndelser i en elektronisk loggbok som enkelt kan nas
av anvéndaren genom ett andvéndargrinssitt p& anordningen. Den elektroniska loggboken
ar en forbattring av nuvarande loggbdcker som inte kan skilja mellan verkliga injektioner och
priminginjektioner. Anvéndaren fr pa sa sitt en palitlig logg for injektioner och

glukosmatningar, vilket férbéttrar sikerheten.
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Det &r foredraget att utdrivningar mérks som en verklig injektion om avstdndet, nir injektion
sker, fran behéllarhusets framre vigg 4 till ett fSremal 4r mindre &n ett troskelvirde T, som

kan vara 200 mm.

I en alternativ utféringsform sparas injektionen som en verklig injektion om, nar insulin
injiceras, avstdndet fran sensorn till ndlspetsen (D1) &r stérre dn avstindet fran sensorn till

objektet (D2) och d&r D1-D22 0.1 mm.

I en utféringsform ar metoden sddan att injektionshindelser ar tillgéngliga fér anvéndaren
genom ett anvéndargrénssnitt pd injektionsanordningen och primingutdrivningar inte ar
tillgdngliga f6r anvéindaren genom ett anvandargranssnitt p& injektionsanordningen.
Priminghé@ndelserna &r bara tiligangliga genom till exempel en dataport, eller efter att en kod
slds in. P8 s3 satt &r inte priminghéndelserna synliga fér anvindaren. Detta har férdelen att
anvandaren inte blandar ihop priminghéndelserna med verkliga injektioner i loggen.
Primingh&ndelserna &r dock fortfarandet tiligéngliga for lakare, sjukskéterskor och personer

som skall utféra service pa anordningen.

Anvéndaren kan anvinda ett granssnitt f&r att marka verkliga injektioner med ytterligare
information med en vald frdn gruppen av en blodglukosmaétning, hilsostatus, intagande av
maltid och motion. Metoden kan i synnerhet innefatta det ytterligare steget att automatiskt
marka en verklig injektion med en blodglukosmétning om blodgiukosmatningen gérs inom
30 minuter fran injektionen. Fordelen med detta &r att blodglukosvérden paverkas av
insulininjektioner, maltider, motion och sjukdom. Det ir s&lunda viktigt att anvindaren, nar
denne gar igenom sina blodglukosmétningar, kan ta hinsyn till maltider etc. pé ett enkelt
sdtt. Fordelen med automatisk markning &r att markning sker dven om anvéndaren glommer

bort att marka.

I en tredje aspekt av uppfinningen tillhandah3lls en medicinteknisk uppfinning som &r
ldmpad att utféra metoden enligt uppfinningen. Salunda tillhandahalls en barbar
medicinteknisk anordning f&ér injektion av insulin innefattande organ fér att injicera insulin i
en patient, medel for att automatiskt spara mangden insulin som injiceras vid en viss

tidpunkt som en injektionshiandelse och en nirhetssenor som kan kinna ndrheten av ett fast

6
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foremal i samma riktning som injektionsnlen dér den medicintekniska anordningen &r
konfigurerad att mérka en injektionshéndelse som en injektion om injektion sker i ndrheten
av ett fast fsremal och mérka utdrivningen som en priminginjektion om utdrivning inte sker i
ndrheten av ett foremal. Sensorn kan lampligen vara en infrardd sensor. Anordningen kan
vara anordnad att marka utdrivning som injektioner nir avstandet frin behallarhusets
framre végg till ett foremal &r mindre &n ett troskelvirde T som beskrivs mer detaljerat
nedan. Tréskelvdrdet kan vara 200 mm. | en alternativ utféringsform &r anordningen som &r
lampad att utfér metoden konfigurerad att mérka utdrivningar som injektioner om
avstandet fran sensorn till ndlspetsen (D1) &r stérre in avstdndet frn sensorn till férem3let

(D2) nér insulin injiceras och dir D1-D2> 0.01 mm.

DEFINITIONER

Sasom det anvénds har hanvisar “anvindare” och “patient” till den person som anvander

anordningen for att testa blodglukos och injicera sig sjilv med insulin.

Aven om det ofta hinvisas till insulin i ansdkan kan uppfinningen anvéndas fér anordningar

for injektion av andra ldkemedel som patienten ger sig sjilv, som till exempel tillvdxthormon.

“Insulin” avser inte bara insulin isin naturliga form utan &ven varianter och analoger som ges

diabetespatienter.

Att “marka” betyder lagra ytterligare information om en databaspost i en databas.
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KORFATTAD BESKRIVNING AV FIGURER

FIG. 1 &r en schematisk bild av den medicintekniska anordningen.

FIG. 2-3 dr schematiska 6versiktsbilder av en injektionsnal och en insulinbehallare.
FIG. 4-5 visar exempel pa anordningens utsida.

FIG. 6 visare exempel p& hur sensorer kan anordnas.

FIG. 7-9 @r exempel pd hur den andra displayen kan anordnas.

FIG. 10 &r en schematisk 6versikt av en sensors anslutning till en processenhet.
FIG. 11-13 visar exempel pd hur den forsta och den andra displayen och andra sirdrag hos
anordningen kan anordnas.

FIG. 14 visar troskelavstdndet hos en avstandssensor hos anordningen.

FIG. 15 &r ett flddesschema som visar en metod f&r att logga insulininjektioner.
FIG. 16 &r en schematisk Sversikt &ver ett exempel pa en databas.

FIG. 17 visar diverse anslutningar till en processenhet.

FIG. 18-19 &r flddesscheman som visar exempel p hur blodglukosmitningar och
injektionshandelser loggas.

FIG. 20-22 visar hur en ndrhetssensor kan anvindas fér att klassificera utdrivningshédndelser.

BESKRIVNING AV EXEMPEL PA UTFORINGSFORMER

FIG. 1 &r en generell 6versikt dver den medicintekniska anordningen 1, som i en féredragen
utforingsform innefattar injektionsorgan infattande ett behallarhus 10. Behallaren 40
placeras av anvindaren i anordningens 1 beh&llarhus 10. Injektion av insulin utférs med en
nal 42 vars nélbas 44 ansluts till toppen 43 av beh4llaren 40 av anviindaren som visas i FIG 2
och 3. Behdllaren 40 och nélen 42 tillhandahalls vanligen separat frdn anordningen och ingér
inte i denna uppfinning. Ater till FIG 1, vari injektionsorganet vidare innefattar en
drivmekanism 13 som &stadkommer utdrivning av insulin genom ndlen 42 och organ for att

stdlla in mangden insulin som skall injiceras 5 (dosinstéliningsorgan).
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Drivmekanismen 13 kan innefatta en kolv 41 som &stadkommer utdrivning av likemedel
genom nélen 42, Framdelen av huvuddelen av behallaren 40 kan vila mot den framre vaggen
4 hos behallarhuset 10 sdsom visas i FIG 14 (notera att ndlen pekar i motsatta hall i FIG 1 och
FIG 14).

Anordningen innefattar lampligen en blodglukosmétare 9. Anordningen 1 &r lémpligen

béarbar. Anvdndaren kan d4 enkelt ta anordningen med sig.

En féredragen utformningen av anordningen 1 innefattar ett hélje 7 som &r en ih3lig kropp
som innehdller anordningens olika delar. Héljet 7 har limpligen en storlek och form som
tilldter anvéndaren att halla den i handen. Holjet kan ha en eller flera avtagbara delar som
tjanstgor som tdckkdpor 8, som till exempel som téckkapa for injektionsnélen. Héljet kan
vara gjort i plast eller metall, dar plast dr foredraget. Drivmekanismen 13 innefattas i héljet

7, liksom processenheten och glukosmétaren.

Typiskt sett anvénds anordningen 1 p3 féljande sitt. Forst anvinder anvindaren lansetten
22 for att punktera huden fér att erhdlla en droppe blod. Droppen bringas dérefter i kontakt
med &nden p3 en teststicka. Den andra dnden hos teststickan har forts in till
blodglukosmétaren genom porten 2. Baserat pa detta virde stiller anvindaren in hur
mycket insulin som skall injiceras. Anvindaren stiller dérefter in mangden insulin och

injicerar sig sjdlv.

Anordningen 1 har ett grénssnitt med &tminstone en display. Displayen kan visa olika typer
av information, sdsom blodglukosmitningar, injektionshindelser, datum och tid. Det ir ofta
Onskvdrt att injektionsorganet, inklusive display som visar madngden insulin som skall
injiceras, dr anvandardrivna d.v.s. drivs av anvindaren. Sadana injektionsorgan har visat sig
vara mycket pdlitliga eftersom de inte behover elektricitet och drivmekanismerna &r mycket
tdliga. Exempel pd anvéndardrivna drivmekanismer for injektion av insulin innefattar
mekanismer som drivs av anvéndaren genom att denne trycker ned en injektionsutlosare.,
Exempel pd anvdndardrivha mekanismer ir kiinda i filtet. Exempel innefattar US 5,593,390,
US 6,221,046 och W02009027950. En anvindardriven anordning kan ldampligen ha en

mekanisk display. Dessa behdver inte ndgon elektricitet och &r mycket palitliga.

9
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Det &r emellertid lampligt att anordningen 1 har en display som ér liten, I4tt och som kan
visa en méngd olika symboler och tecken som litt kan anslutas till en mikroprocessor.
Dérfor, i en féredragen utfringsform har anordningen 1 tva displayer: en forsta display 3
som dr icke-mekanisk, féredraget en elektronisk display som t.ex. en OLED, PDP eller LCD-

display, och en andra display 6 som ar mekanisk och som visar dosinstéllningen.

FIG 4 visar ett exempel pd utsidan hos anordningen 1. Den férsta displayen 3 ir monterad i
héljet 7. Den andra displayen 6 och dosinstillningsorganet 5 syns ocks3. En del av héljet 7
bildar en avtagbar tickkdpa 8 som skyddar injektionsnalen. Nar tickkapan 8 &r pdsatt ar
nalen 42 inne i héljet 7.

FIG 5 visar i stort sett samma sak som FIG 5, dd den visar anordningens 1 hélje 7 med
tdckkdpan 8 avldgsnad for att visa behallarhuset 10, ndlen 42 (med ytterligare skyddskapa).

Forsta display 3, andra display 6 och dosinstéllningsorgan 5 &r ocks3 synliga.

Den medicintekniska anordningen 1 kommer nu att beskrivas mer detaljerat med hanvisning
till FIG 1. Féredraget &r anordningen 1 utrustad med en blodglukosmétare 9 sdsom visas i FIG
1. Blodglukosmatare &r vilkidnda i faltet. Vanligen gors blodglukosméatning med en engdngs
teststicka som &r kénda i féltet. Teststickan kan vara av en typ som innehaller en eller flera
kemikalier som reagerar med glukos i blodet p3 ett sitt som gér att blodglukoshalten kan
mdtas. Teststickan kan t.ex. vara av standard glukosoxidas/ferrocyanid-typ dar
glukoskoncentrationen paverkar en elektrisk strém p4 ett sitt som kan dversittas till en

blodglukoskoncentration.

Blodglukosmatning av métaren 9 pabérjas lampligen automatiskt nir en teststicka fors in
porten 2. En sensor kan till exempel kdnna av ndr en teststicka fors in i porten 2. Ett exempel
pa hur teststickan férs in i porten visas i FIG 13. Anvindaren vidror direfter en bloddroppe
mot kanten pa teststickan vilken absorberar blodet och for det med kapilldrkraft ldngs
stickan till platsen dér den kemiska reaktionen sker. Typiskt sett anvinds en bloddroppe med

en volym av 1-20 mikroliter.

10
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Med hjdlp av blodglukosmétaren 9 kan glukoskoncentrationen bestimmas och visas pa den
forsta displayen 3 inom loppet av négra f& sekunder, vilket gor att anvindaren kan ga till
injektionsmode och stilla in méngden insulin som ska injiceras. Blodglukosmatvirden
utrycks vanligen som mmol/L eller mg/L och anordningen kan {dmpligen visa

blodglukoskoncentrationen i ndgon av dessa enheter.

Organet for att injicera insulin innefattar ett behallarhus 10 f5r att sitta in en behallare 40
som dr fylid med insulin. Behallarhuset 10 har §tminstone en framre vagg 4 som begransar
insulinbehallarens 40 rérelse i injektionsriktningen. Nalen 42 i FIG 2 och FIG 3 kan snadppas
fast eller skruvas pé toppen av behllaren 40, eller anslutas till beh3llaren 40 med ett 13s av

luer-typ. Behéllaren 40 kan bytas ut p3 ett enkelt sitt av anvandaren.

Injektionsorganet innefattar en drivmekanism 13 som astadkommer att kolven 41 rér sig nar
anvandaren trycker p3 utlésaren 12. Drivmekanismen 13 kan utféras pa olika satt sa linge
som den &r [@mplig for att injicera insulin fr&n en insulinbeh&llare 10 in i en patient och kan

kombineras med sensorer p3 det sitt som beskrivs nedan.

Injektioner och sensorer som beskrivs nedan. Organet for att injicera insulin innefattar organ
5 for att stélla in mangden insulin som skall injiceras (dosinstaliningsorgan).
Dosinstéllningsorganet kan vara en roterbar knapp 5, men kan ocksd vara vilket organ som
helst med vilket anvindaren kan instruera anordningen 1 att &ndra dosinstdliningen. Det kan
till exempel vara plus/minusknappar eller en spak. Den roterbara knappen har lampligen
skaror som férbiattrar greppet. Mingden insulin som skall injiceras visas pa en display 6,
kallad andra display 6, vilken beskrivs mera i detalj nedan. Typisk &r instéliningsvardena for
andra displayen 6: 0, 1.0, 1.5, 2.0, 2.5 och s& vidare dir siffrorna representerar

insulinenheter, dar en enhet &r 0,01 ml likemedel.

Organet for att injicera insulin innefattar ockss en injektionsutldsare 12. Denna kan vara i
formen av en knapp som kan tryckas ned av anvindaren. Dosknappen och
injektionsutldsaren kan vara integrerade p4 s& sitt att den roterbara knappen 5, 12 kan

tryckas ned och att injektion sker nir den trycks ned.
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Drivmekanismen 13 kan vara en elektrisk pump. Det &r emellertid féredraget att det &r en
mekanism som drivs av anvidndaren. Exempel pd mekaniska drivmekanismer &r till exempel

US 5,593,390, US 6,221,046 and W02009027950.

Drivmekanismen 13 kan drivas av anvdndaren p& s sitt att ndr anvindaren anviander
injektionsutldsaren 12, éverfors kraften till drivmekanismen 13, Mingden insulin som skall
injiceras stélls in genom att vrida p3 dosinstéllningsorganet 5 s3 att mekanismen 13 kan
forflytta kolven 41 s& att insulin drivs ut frén behallaren 40 och att dosinstéliningsorganet

bestdmmer hur langt kolven ska réra sig.

Drivmekanismen 13 kan kombineras med ett inaktiveringsorgan som lampligen innefattar
atminstone en sensor som kan kdnna av rérelse eller instélining hos drivmekanismen 13.
Generellt &r sensorer som kan kdnna av rorelse eller instéllning hos en mekanism vilkdnda.
Sensorn kan vara en positionssensor som kinner av positionen hos en del av
drivmekanismen 13. Den &tminstone en sensorn kan anslutas till och &r anordnad att

kommunicera med processenehet 19.

Anordningen har ldmpligen ett inaktiveringsorgan som innefattar en sensor 17 som kan
kénna av nér dosinstaliningsorganet ar instillt s3 att injektion av insulin tilldts sdsom beskrivs

nedan.

Foredraget har anordningen en sensor 33 som kan kdnna av mangden insulin som har drivits
ut av anordningen. Sensorn 33 dr ansluten till drivmekanismen 13 p4 s3 sitt att den kan
séinda en signal som &r relaterad eller proportionell till méngden insulin som har drivits ut av
anordningen. Ett exempel pa hur en sddan sensor kan anordnas visas i FIG 6 vilken visar en
sensor som kdnner av rotation hos en del av drivmekanismen 13. Roterande del 27 &r del av
drivmekanismen 13 och har en kant som bildar ett kugghjul 32 till vilket kugghjul 31 &r
anslutet. Rotation hos kugghjul 31 detekteras av en magnetsensor 33 som sénder en signal
till processenheten 19. Nar anvdndaren trycker pa injektionsutlsaren 12 roterar den
roterande delen 27 under injektion av insulin vilket orsakar rotation hos kugghjulen 32 och
31. Rotation hos kugghjulet 31 och signalen frdn magnetsensorn 33 dr proportionell till

rotationen hos roterande delen 27 och ddrmed mot méngden insulin som har drivits ut.
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Anordningen 1 har ett anvéndargranssnitt som innefattar en eller flera displayer, knappar for
navigation i menyer, en display och en inputanordning fér att géra input. Anvéndaren kan
erhdlla information sdsom anordningens status, blodglukosvirden, och instéliningen hos
dosinstéliningen fran dtminstone en display. Vissa utféringsformer av anordningen 1 har en

enda display. | denna ansckan skall “férsta display” hénféra sig till denna display.

I en foredragen utforingsform har anordningen tva eller flera displayer: en férsta display 3
och en andra display 6. | denna utféringsform &r syftet med den andra displayen 6
huvudsakligen att visa instéliningen hos dosinstéliningsorganet, och dérmed visa miangden
insulin som skall injceras (eller for att utrycka sig tydligare: att injiceras av anordningen). | en
foredragen utféringsform visar den andra displayen 6 bara instillningen hos
dosinstéliningsorganet. Annan information sdsom blodglukosvarden, visas pd den forsta
displayen 3. | synnerhet blodglukosmétvirden visas pa den forsta displayen. | en
utféringsform har anordningen en mekanisk display (andra display 6) som kan visa mangden
insulin som skall injiceras av anordningen och dtminstone en elektronisk display (forsta

display 6) som kan visa blodglukosvérden.

Den f6rsta displayen 3 kan vara antingen paslagen eller avslagen. | denna anskan menas
med “paslagen” att den forsta displayen 3 kan visa bokstéver och siffror, till exempel
blodglukosvarden och "avslagen” att den forsta displayen 3 inte visar ndgon bokstav, siffra
eller ndgon symbol som kan sammanblandas med en bokstav eller siffra. Till exempel, forsta
displayen 3 kan visa linjer eller cirklar eller andra figurer som bara med I3g sannolikhet kan
sammanblandas med en verklig dosinstéllning eller ett verkligt blodglukosvérde, och dnd3
betraktas som att vara avslagen. Detta indikerar for anvindaren att forsta displayen 3 inte &r
trasig men att den for ndrvarande inte visar nagon information. Till exempel, om stérsta
delen av displayen visar flera rader med streck (s.k. tankestreck) s& ska den anses vara
avstdngd. Sdsom ytterligare ett exempel kan nimnas om den férsta displayen visar flera
rader som innehdller flera rader av samma siffra, t.ex. siffran ”8” ska den ocks& anses vara

avslagen, eftersom detta troligen inte kan misstas for ett verkligt glukosvirde eller injektion.
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FIGs 7-9 visar ett sétt pa vilket den andra displayen 6 kan anordnas nir det &r en mekanisk
display. Hér &r andra displayen 6 anordnad pé kortsidan hos anordningen 1. Hylsan 14 som
ar en del av drivmekanismen 13 roterar med dosinstaliningsorganet 5, och hylsan 14 har
dosmarkeringar pd utsidan. Hylsan 14 dr anordnad i héljet 7 s att en del av hylsan 14 syns
genom ett fonster 15 i holjet 7 sdsom visas i FIG 7-9. FIG 8 visar displayen sedd frin ovan och
FIG 9 &@r en férstoring av FIG 8. Hylsan 14 &r ansluten till dosknappen 5 sd att hylsan 14
roterar ndr dosinstéliningsknappen 5 roteras. Den valda dosen visas i fénstret 15 och
indikeras med en pil eller en linje 16 pa holjet 7. Rotation av hylsan 14 bestimmer méngden
insulin som skall injiceras av drivmekanismen 13. Den andra displayen 6 kan ocks§ vara

sddan att alla sifforna syns och att det valda virdet indikeras av en linje eller en pil.

I en foredragen utforingsform slds férsta displayen 3 automatiskt av, av ett
inaktiveringsorgan, till exempel en positionssensor, nir dosinstiliningsorganet 5 ar installt s§
att injektion av insulin tillats. Slunda sl3s frsta displayen 3 av nir dosinstillningsorganet 5
ar instélld pa - till exempel - 1,0, 1,5, 4,5 och s vidare, men &r inaktiv nér instéliningen &r 0
(noll) eller ndgon annan instélining som resulterar i att insulin inte kan injiceras. Exempelvis,
férutom instéliningen O (noll) kan det dven finnas ett “av”-lige som ocks3 inaktiverar

injektionsorganet, som tillater aktivering av forsta displayen 3.

Detta arrangemang riktar anvéndarens uppmarksamhet mot den andra displayen som visar
méangden insulin som skall injceras. Detta minskar risken f&r att anvindaren stéller in fel
vdrde. Till exempel finns det ingen risk for att anvandaren tittar pa blodglukosvirdet och tror
att mitvardet fér blodglukos &r dosen som skall injiceras. Vidare visas anvindaren mot att ta
nésta steg i proceduren och fullborda det steget och inte g4 tillbaka till det féregdende
steget (som var blodglukosmaétningen). P3 sd sitt guidas anvindaren mot att ta nésta steg i

proceduren,

En schematisk dversikt Sver ett exempel pd ett inaktiveringsorgan hos anordningen visas i
FIG. 10 Nér dosknappen roteras, skickar en sensor 17 som kan innefatta en strémbrytare 18
en signal till processenheten 19 som sténger av den f6rsta displayen 3. Sensorn 17 kan till
exempel innefatta en fjdder som far ett don att trycka mot en roterande del hos

dosinstdliningsorganet, dar nimnda don kan férflytta en strémbrytare 18 nir donet gr ned i
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springan i den roterande delen hos dosinstaliningsorganet. Springans lige 4r sddant att

donet kan gé in i springan bara nar dosinstiliningsknappen 5 &r satt till noll.

Ett annat exempel pé en sddan sensor 17 visas i FIG 6. Strdmbrytaren 18 &r anordnad att
kdnna av en neddtgdende och roterande rérelse hos hylsan 14 som stiller in mangden
insulin som ska injiceras. Nar hylsan 14 &r i sin nedersta position ar drivmekanismen 13 satt
till noll och delen 29 av hylsan 14 &r i kontakt med strémbrytaren 18. Nér anvéndaren vrider
pa instéliningsratten 5 for att stélla in mingden insulin som skall injiceras roterar hylsan 14
och rér sig uppat i FIG 6 s att delen 29 sldpper strémbrytaren 18 som skickar en signal till

processenheten 19,

Inaktiveringsorganet kan anordnas pd manga andra sitt. S3 kan till exempel en
accelerometer av halvledartyp av den sort som anvénds i mobiltelefoner (smartphones)

anvéndas for att kdnna av rérelse eller Iige hos en del av drivmekanismen 13.

Dosinstdllningsorganet hos de anvéndardrivana mekanismerna hos US 5,593,390, US
6,221,046 och W02009027950 kan |itt anpassas av en fackman s3 att de kan kidnnas av
sensor 17 och sensor 33. S3 visar t.ex. US 5,593,390 injektionsorgan med kamdelar som kan

paverka en raknare som kan fungera som sensor 17.

Anordningen kan vara sadan att den férsta displayen 3 reaktiveras automatiskt nir
dosinstéliningsorganet stts till noll. Detta &r ett praktiskt satt f&r anvdndaren att reaktivera
displayen om nddvéndigt, om t.ex. anvdndaren har glémt blodglukosvirdet och méste

dubbelkontrollera det.

Samtidigt tvingar det anvéndaren att stélla virdet pa noll om han eller hon behéver sl3 pa
den fdrsta displayen. Detta kan uppnds genom att sensor 17 kdnner av att
dosinstallningsorganet 5 &r satt i en position som inte tilldter injektion av insulin. Nar
anvandaren, sdsom beskrivits ovan, sétter dosinstallningsorganet 5 till noll, &r hylsan 14 i sin
nedersta position i FIG 6. Nar hylsan 14 &dr i denna position, dr delen 29 i kontakt med
strémbrytaren 18 vilken sinder en signal till processenheten 19 som tilliter att férsta

displayen 3 slas pa.
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I en utféringsform slas displayen automatiskt p& nér injektionen av insulin har genomférts.
Detta kan uppnas genom att sensorn 17 kénner att dosinstiliningsorganet dtergatt till noll
under utdrivning. Med hénvisning till FIG 6, s3 ror sig hylsan 14 nedat under utdrivning av
Iskemedlet s3 att delen 29 nar strémbrytaren 18 nir utlésaren 12 trycks ned s§ att noll nds.
Darmed slés forsta displayen 3 pd igen. Detta mdjliggdr for anvdndaren att mirka
injektionshdndelsen sdsom beskrivs nedan, om han eller hon énskar géra det. Aterigen s&
riktas anvandarens uppmarksamhet p3 nista steg i processen som ar att anvinda forsta

displayen 3 for att logga injektionshandelsen.

| en utféringsform &r forsta displayen 3 och andra displayen 6 inte synliga samtidigt for
anvandaren pa sa sdtt att anvdndaren inte kan ldsa av den forsta displayen samtidigt som
den andra displayen. En férdel med detta arrangemang ar att anvandaren inte kan blanda
ihop vérdena p4 de tva displayerna. De tva displayerna kan till exempel vara geometriskt
anordnade pé s sétt att det endast &r mdjligt att se en display i taget. Alternativt kan

displayen vara av en sort dér siffrorna endast &r synliga fran en viss vinkel.

Displayerna &r foredraget pa olika ytor av anordningen p3 satt som visas i FIG 11-12 dér den
férsta displayen 3 &r pd en forsta sida 20 av héljet 7 och den andra displayen 6 &r p3 en
andra sida 21 av héljet. Forhdllandet mellan displayernas 3,6 ytor kan definieras genom
vinklarna mellan displayernas ytor. FIG 12 visar ett exempel p en utstrackt anordning 1
sedd frdn dosinstéllningsorganet 5. Vinkeln a mellan en linje som &r vinkelratt och riktad mot
den férsta displayens 3 yta och en linje som &r vinkelrdt och riktad mot den andra displayens
6 yta &r dtminstone 45°, mer féredraget 60°, mer foredraget dtminstone 70°, mer foredraget
minst 80° och mest féredraget atminstone 90°. Linje som &r vinkelrdt mot displayens yta
avser en linje som gar igenom displayens yta pa den del av displayen dir den visade siffran
syns. Typisk sett kommer detta att vara riktningen fran vilken anvindaren p& enklaste sitt
tittar pa displayen. Nar vinkeln a &r 45° eller mer 4r det svart for anviindaren att se bida
displayerna samtidigt, vilket minskar risken f6r sammanblandning av de tva displayerna och

ytterligare riktar uppmarksamheten hos anviindaren/patienten.
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Anordningen kan vara utrustad med en lansettmekanism fér anslutning av en utbytbar
lansett 22 sdsom schematiskt visas i FIG 1 och FIG 13. Lansetten ér typiskt en vass nél gjord
av kirurgiskt stal som kan gora ett litet hal i huden s att en droppe blod kan erhallas, vilken
kan anvéndas for glukosmétning. Typisk sett drivs lansetten av en fjadermekanism och skjuts
ut efter interaktion av anvandaren, till exempel nér anvindaren trycker p3 en utldsare.

Det &r féredraget att lansetten och dess mekanism &r innesluten i héljet 7 nér den inte
anvénds, och att lansettens 22 spets skjuts ut genom en liten &ppning i holjet 7 nar
anvandaren trycker pa utldsaren. Lansetten skall skjutas ut med en hastighet som ar
tillrdcklig for att lansetten skall punktera huden och har féredraget ett slagdjup av 2-3 mm.
Lansettmekanismer &r vdlkdnda i féltet. Ett exempel pd en lansettmekanism visas i
W02009027950. Lansetten kan dven drivas av gastryck. En férdel med att anordningen dven

innefattar en lansett &r att anvdndaren har firre I6sa saker att halla reda pa.

Anordningens holje kan vara utdraget och ha ungefir de proportioner som visas i FIG 13, FIG
4 och FIG 5. Aterigen sa ska det papekas att héljets storlek &r sidant att den kan vila i
anvandarens hand pa ett enkelt sétt. Nar holjet &r utdraget &r lansetten eller platsen for
anslutning av lansetten 22 lampligen placerad i en &nda 23 av héljet 7 och behallarhuset 10
féredraget placerat i det utdragna héljets motsatta dnda 24. Vidare &r injektionsutlésaren 12
féredraget placerad i samma &nda 23 av héljet 7 som platsen for anslutning av lansetten 22.
Detta har fordelen att anvéndaren, nér han eller hon &r i en position for att interagera med
injektionsutldsaren 12, till exempel genom att denne har ett finger placerat for att trycka pa

injektionsutdsaren 12, inte kommer att forséka att injicera sig med lansetten 22.

Néar holjet 7 &r utdraget &r den forsta displayen 3 limpligen placerad i mitten av den
utdragna formen sdsom visas i FIG 13. Nédr anordningen innefattar en glukosmatare &r
teststickans port 2 dven den féredraget placerad i mitten av den utdragna formen sdsom
visas i FIG 13. P4 s vis &r bada interaktionsstéllena fér glukosmatning placerade i mitten av
anordningens 1 hélje 7. Mitten pa den forsta displayens 3 yta ar sdlunda placerad omkring
50 % fran holjets 7 &nde. Omkring 50 % innefattar 30 % till 70 %, mer foredraget 35 % till 65
% och mest féredraget 40 % till 60% av avstandet fr&n héljets dnde. Vidare &r den andra
displayen féredraget placerad i en dnde av hdljet, féredraget samma dnde 23 som lansetten

22. Detta atskiljer ytterligare den forsta och den andra displayen och kopplar mentalt varje
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display till ett visst sétt att interagera med anordningen, vilket gér detta enklare att komma
ihdg. Det har &ven fordelen att den forsta displayen 3 r tydligt synlig ndr anordningen hélls
med tvd hdnder.

For att ytterligare peka ut arbetsflodet och allokera de olika funktionerna till olika delar av
anordningen &r vinkeln B mellan lansetten, nér anordningen har en plats for att ansluta en
lansett, och injektionsnalen foredraget omkring the 160°-220°, mest féredraget omkring
180°. Lansetten 22 och injektionsnalen pekar pa s sitt &t olika hall. Eftersom
injektionsndlen inte ingdr i uppfinningen, bestims injektionsnélens riktning av

behallarhusets 10 riktning.

Teststickans port innefattar en 6ppning i holjet och en utdragen tunnel som guidar
teststickan till glukosmdtaren 9. Tvérsnittet hos tunneln &r lampligen ndgot stérre dn
tvdrsnittet hos teststickan s att teststickan guidas till glukosmitaren 9. Om anordningen har
en lansett 22 eller en plats for att ansluta lansett och en glukosmétare, &r teststickans port
ldmpligen anordnad pa s& s&tt att vinkeln y mellan teststickan 28, n&r den &r insatt i

teststickans port, och lansetten 22, fran 45° till 135°, féredraget omkring 90°.

N&r anordningen har en glukosmétare ar vinkeln 8 mellan teststickan 28, nir den &r insatt i

teststickans port, och injektionsndlen lampligen fran 45° till 135°, foredraget omkring 90°.

Den medicinska anordningen 1 kan utrustas med en nirhetssensor 35 kopplad till en

processenhet 19.

Detta kan foredraget gdras utan att kontakt gérs med objektet. Ndrhetssensorn skall kunna
kdnna av anvédndarens kropp om huden &r bar eller tickt av klider. Den skall dven kunna

kdnna av hud av olika firgton.

Nérhetssensorn 35 kan var en sensor som méter avstand och som sinder en signal till
processenheten 19 som kan Gversattas till ett avstandsmatt. Alternativt kan sensorn vara en
bindr narhetssensor som inte miter avstidndet men som skapar en detekterbar signal om ett

fast foremal dr inom ett tréskelavstand.
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Nérhetssensorn 35 &r lampligen anordnad att sénda en dndring i en signal nar ett foremal ar
inom ett tréskelavstdnd. Sensorn kan sdlunda vara anordnad att sénda en signal nar ett
féremal &r inom ett troskelavstdnd och att sluta sénda signalen nér det inte langre finns
nagot objekt inom troskelavstindet. Sensorn kan dven vara anordnad att kontinuerligt sinda
en signal om det inte &r ndgot foremal inom troskelavstdndet, men att sluta sénda signalen

om det &r ett féremal inom troskelavstandet. Tréskelavstandet T definieras p3 sdtt som visas
i FIG 14,

Nérhetssensorn 35 reagerar lampligen p4 ett forem3l med en viss tjocklek s& att den inte
kdnner av ett finger eller ett litet foremdl som passerar genom detektionszonen, men s§ att
den reagerar pa ett storre foremal sdsom ett ben eller anvindarens mage. Narhetssensorn
35 skall vara sédan att den kdnner av avstdndet fran den medicinska anordningen till
kroppen eller en del av kroppen hos en patient som dr limpad fér att ta emot en

insulininjektion.

Sensorn kan vara baserade pd virme, IR (infrarbtt ljus) eller radio, dar IR &r féredraget.
Sensorn kan vara baserad pa amplitud, frekvens, fasskift eller skuggning av ett objekt. Den
dnskade signalen kan 3stadkommas av en férindring i, t.ex. kapacitans, alternativt kan
sensorn innefatta en sdndare och en mottagare. Foredraget har IR-sensorn en sédndare som
sénder ut IR och en mottagare som tar emot IR som reflekteras av ett fast foremal.
Lampligen anvéands LED-teknik for att sdnda IR-vagen. Exempel pa nirhetssensorer finns US

8536507 B2 och US 8350216 B2.

Sensorn kan anvéndas for att automatiskt skilja pa priminginjektioner fran riktiga injektioner
pa satt som visas i FIG 15 and 20-22. Detta &r grundat pa att anvdndaren “primar” injektioner
pa rétt satt, d.v.s. att denne inte primar injektioner genom att injicera in i ett féremal. N&r
anordningen 1, med hjdlp av nirhetssensorn 35 kdnner av ett fast féremal 50 inom ett visst
avstand T férutsatts det att utdrivningshdndelsen &r en riktig injektion och nér det inte &r
nagot fast féremal 50 inom ett visst avstand T forutsitts det att utdrivningen &r en

priminginjektion.
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FIG 20 dr en schematisk bild som visar anordningen 1 med nalen 42 pekande i riktning mot
ett fast foremal. Narhetssensorn 35 med avkdnningszon 51 visas ocksa. | denna figur dr det
fasta fdremalet 50 inte inom troskelavstandet T och utdrivningen loggas som en

priminginjektion.

FIG 21, @ andra sidan visar huvudsakligen samma sak som FIG 22 men hér finns ett fast
féremal, patientens kropp, inom trskelavstdndet T och utdrivningen loggas som en riktig

injektion. Detektionszonen visas inte i FIG 21 for tydlighetens skull.

Nérhetssensorn 35 kan lampligen sdnda och ta emot genom en 6ppning i hdljet 7.
Nérhetssensorn 35 ar lampligen placerad sa nédra ndlens spets som det &r praktiskt mojligt,
och riktad mot nalens spets. Avkanning av sensorn 35 gérs i ungefarlig riktning mot nalens

42 spets, sa att den kan kdnna av ndr ett foremal ar framfor ndlens spets.

Signalen fran nérhetssensorn 35 kan anvéndas for att skilja mellan injektionshéndelser och
primingutdrivningar pa sdtt som beskrivs nedan. Signalen tas lampligen emot av
processenheten 19 som anvander signalen att skilja mellan primingutdrivningar och

injektionshéndelser.

Anordningen innefattar en processenhet 19 som kontrollerar anordningen. Processenheten
tar emot data fran glukosmétaren 9, sensorn 17 {som innefattar strémbrytaren 18) for
dosinstéliningsorganet, utdrivningssensorn 33 och nirhetssensorn 35. Processenheten 19 tar
ocksd emot input fran anvindaren samt kontrollerar den férsta displayen 3. Den kan till
exempel lagra information i en databas 200 som kan visas p& den férsta displayen 3 i formen
av en elektronisk loggbok. Processenheten 19 kan vara en integrerad krets, som med
anvédndande av dagens teknologi kan ha en arkitektur pa nanometerskala, lik den som
anvdnds i dagens mobiltelefoner. Processenheten tar darfor inte upp mycket plats i holjet 7.
Ett minne 38 finns ocksad vilket lter anvidndaren spara data, genom att till exempel logga
injektioner och blodglukosmatningar, foredraget i form av en databas 200. Processenheten
19 kan dven vara ansluten till en dator genom en dataport 36, fér att féra 6ver data och fér

att uppdatera mjukvara som &r lagrad pa anordningen. En sddan anslutning kan till exempel
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vara en USB eller en micro-USB anslutning. Dataporten 36 kan dven vara en tridlés
anslutning sdsom en Bluetooth- eller en Wi-Fi anslutning.

Diverse olika anslutningar till processenheten 19 visas i FIG 17. Processenheten kan ha ett
granssnitt for en strdmbrytare 18 hos sensor 17 som kanner av nér dosinstéllningsorganet &r

installd s3 att injektion av insulin tillats.

Processenheten 19 kan &ven ha ett interface fér sensor 33 som kinner av insulininjektioner

som utfors av insulininjektionsorganet.

Processenheten 19 drivs av en energikilla som t.ex. ett batteri 34, Batteriet 34 driver dven
andra komponenter hos anordningen som kréver elektricitet sdsom den férsta displayen 3
och den integrerade glukosmétaren 9. Batteriet 34 kan limpligen nas och ersittas genom en
lucka i héljet. Anslutningen for laddning kan vara en USB-dataport. Dataporten 36 kan dven

anvéndas for att hdmta data som &r lagrat i processenhetens 19 minne.

Processenheten 19 dr ocksd ansluten till den forsta displayen 3 och till den integrerade

blodglukosmataren 9 och till ndrhetssensorn 35.

Processenheten 19 har vidare en anordning 36 fér manuell input av data t.ex. knappar, en
mini-joystick, navigationsplatta eller liknande anordning med vilken data kan inféras och
med vilken man kan navigera och rulla i menyer. En klocka 37 tillhandahéaller information om

tid och datum och kan ocksa fungera som timer fér processenheten 19.

Processenheten 19 innefattar ett minne 38, sdsom t.ex. ett flashminne, for lagring av
mjukvara och data som skapas av anordningen 1 och av anvindaren, sdsom en databas 200.

Minnet behdver inte nddvandigtvis innefattas i enheten utan kan dven nis genom ett

tradlost ndtverk.

Databasen kan anvédndas for att logga blodglukosmé&tningar och insulininjektioner i en

loggbok sa att anvdndare kan himta fram dessa.
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| en féredragen utféringsform har anordningen en integrerad elektronisk logghok som kan
logga blodglukosmétningar och insulininjektioner. Den elektroniska loggen &r huvudsakligen
en databas 200 lagrad i ett minne 38 hos processenheten 19 dir databasen 200 p§ ett enkelt
satt kan nds genom anvédndargranssnittet, féredraget anordningens forsta display 3.
Glukosmatningshandelser och utdrivningshiindelser lagras som poster i databasen 200. En

schematisk dverblick éver databasen 200 visas i FIG 16.

Anvéndaren kan exempelvis nd den elektroniska loggboken genom att vilja kommandon i
menyn genom att rulla genom displayen genom anviéndande av +/- knappar och d& se en
lista med blodglukosmétningar eller injektionshéndelser, eller bdda. Limpligen kan
handelserna visas i tidsordning med den senaste handelsen forst. injektionshandelser och
glukoshdndelser kan mérkas med ytterligare information, d.v.s. ytterligare information

angdende dessa hdndelser kan lagras i databasen.

FIG 15, 18 och 19 &r flédesscheman som visar exempel pd hur processenheten 19 och
sensorn 35 arbetar ndr anvéndaren utfér behandling och loggar hindelser enligt
uppfinningens metod for loggning. Stegen i FIG 15, 18 och 19 kontrolleras av mjukvara som
lagras i minnet och som utfars av processenheten p4 konventionellt sitt. Vilket lampligt
programsprak eller programmeringsteknik som helst kan anvindas for att implementera

databasen och den elektroniska loggen.

I sin mest generella form dr metoden for att logga injektion av likemedel en implementering
av metoden som schematiskt visas i FIG 15. Den elektroniska loggen innefattar en databas
200 som &r lagrad i processenhetens 19 minne 38. | steg 600 lagras en injektionshédndelse i
anordningens minne, dar injektionshdndelsen innehdller information om utdriven
ldkemedelsmangd samt tid och datum for detta. Under eller omedelbart efter utdrivning
kdnner nirhetssensorn 35 av om det fins ndgot fast foremal 50 i ndrheten av
injektionsnalens riktning. Om det inte finns ndgot fast f6remal i ndrheten, t.ex. om ett
troskelvérde for avstand till ett fast féremal dverskrids, tas ett beslut i 601 att mirka
utdrivningshindelsen som en priminghidndelse i 602. Om det finns ett fast féremal i

ndrheten marks hdndelsen som en injektion i steg 603.
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Metoden utférs foredraget automatiskt av anordningen. Beslutssteget 601 kan utféras p4
olika sdtt. | det fall ndrhetssensorn 35 sander en signal som kan dversattas till ett
avstandmatt, kan signalen behandlas av processenheten 19 som har lagrat troskelvardet och
jamfor signalen med troskelvérdet och fattar beslutet i 601. Om det 4r frdga om en binar
narhetssenor, kan sensorn 35 sjilv besluta om det finns ett fast féremal inom

troskelavstandet och skickar en signal om detta till processenheten 19.

I en foredragen utforingsform kan troskelavstandet T stillas in i forh3llande till en position
som &r fast i férhallande till injektionsndlen, féredraget behallarhusets 10 frimre vigg 4.
Troskelavstdndet T méts fran den framre viggens 4 inre yta till dir ett fast féremal orsakar
en fordndring i en signal som gor sé att en utdrivningshédndelse klassificeras som en

priminginjektion eller en injektion sdsom visas i FIG 14.

Anvéndaren har normalt blivit instruerad att prima injektioner genom att hilla
injektionsorganet vertikalt med nélen pekande uppéat och darefter injicera en liten méangd
Idkemedel medan anvéndaren observerar att likemedel drivs ut frdn nilen p8 ett normalt
sétt, d.v.s. sd att ingen luft &r kvar i ndlen och sa att det inte &r stopp i ndlen. Vid normal

anvéndning ar det sdlunda osannolikt att priming goérs med ndlen nira ett fast féremal.

T véljs lampligen sa att det innefattar de flesta langder nalar (inkluderande ndlbasen) men
samtidigt tillréckligt kort s3 att inte felaktig loggning sker, om anvindaren till exempel haller
anordningen under en lampa ndr priming sker. Nalar fér att injicera insulin dr vanligen
mellan 4 mm och 13 mm I3nga. S3lunda, om injektion sker nir det inte r ndgot fast foremal
inom 200 mm, 100 mm, 50 mm, 40 mm, 30 mm, 25 mm, 20 mm, 18 mm, eller 15 mm frén
framre vidggen 4 dr det hdgst sannolikt att utdrivningshéndelsen &r en priminginjektion.

Dessa avstand tilldter de flesta behallare, langder pa injektionsnélar och olika typer av

nalbaser.
Sensorns métning kan utforas relativt snabbt (under 1 sekund) och kan utféras nar som

helst under utdrivning, eller omedelbart efter utdrivning. Alternativt utférs métning flera

ganger under utdrivning.
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| det féljande beskrivs, med hénvisning till FIG 18 och 19 hur anvindaren kan anvinda den

elektroniska loggboken for att logga glukosmatningar och likemedelsinjektionshéndelser.

En anvdndare startar ett test genom att fGra in en teststicka i porten fér teststickan 2. Detta
kan kdnnas av hos den integrerade blodglukosméataren 9 som dd automatiskt sl3s p3.
Alternativt slar anvandaren pd anordningen manuelit genom att anvinda den manuella
inputanordningen 36. Processenheten 19 kan d& genomféra ett systemkontrollerande
program for att kontrollera att anordningen fungerar pd normalt sitt, och till exempel
kontrollera att det finns tillrdckligt med batterikraft for att de efterféljande stegen skall
kunna utféras. Den forsta displayen 3 slds direfter [impligen p4, vilket visar for anviandaren
att anordningen dr beredd for ett blodglukostest. Displayen visar vid detta steg lampligen
text som instruerar anvandaren att féra in ett blodprov, sa som t.ex. "VANTAR PA
BLODPROV”. Anvéndaren tar da ett blodprov, ldmpligen genom att anvinda lansett 22, och
placerar en droppe blod pa teststickan. Om detta inte gérs inom en limplig tidsram, sdsom
t.ex. 5 minuter, kan eventuellt programmet i processenheten 19 stinga av anordningen s
att batteriet sparas. Den integrerade blodglukosmétaren 9 kdnner automatiskt av nér ett
blodprov f6rs in och méter da halten av glukos i blodet. Eftersom det tar en viss tid att gbra
detta, kan mikroprocessorn lampligen informera anvdndaren p3 forsta displayen 3 om att
métning pagar, t.ex. genom att visa en timer som riknar ned eller genom att visa texten
“ANALYSERAR”. 5 sekunder dr vanligen tillrdckligt for att analysera blodprovet. Anordningen
kan dérefter visa en instruktion till anvandaren att ta bort teststickan fran teststickans port
9. Blodglukosmétningen lagras i steg 400 som en blodglukosméthéndelse i databasen 200 i
processenhetens minne 38 tillsammans med datum och tid fér analysen. Blodglukosvirdet
visas dérefter pa den férsta displayen 3 i steg 401. Steg 401 kan dock utféras samtidigt som,
eller fére, steg 400. Anvdndaren kan nu, i steg 402, ges mojlighet att, i steg 403, lagra
ytterligare information tillsammans med blodglukosmatningen i databasen 200. Detta kan
innefatta att lagga till data som indikerar nagot av féljande: om anvindaren nyligen har &tit,
om anvandaren nyligen har motionerat, eller om anvindaren mér déligt. Denna procedur
kallas att “mérka” blodglukosméatningshandelsen. Anvdndaren kan tex, genom att rulla i en
meny, férst vilja “mérk” sedan vilja en av “MALTID”, “MOTION” eller “ILLAMAENDE”. Om
anvandaren, i steg 402 viljer att inte ldgga till en mérkning, s kan anordningen automatiskt

sténgas av i steg 404 efter en viss tids inaktivitet, t.ex. 10 sekunder.
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Blodglukosmétningshédndelserna och injektionshindelserna i databasen 200 kan nds nar som
helst av anvéndaren. Detta kan goras genom att t.ex. starta anordningen och vilja
“LOGGBOK” i menyn. Anvandaren kan da lisa de olika blodglukosmétningshidndelserna i en
lista genom att rulla genom menyn. Databasen 200 kan ocks4 limpligen nds genom
dataporten 36, sa att innehdllet i databasen 200 kan dverféras till en PC, surfplatta eller

annan typ av dator.

Injektionshéndelser kan lagras i databasen 200 p3 féljande sitt. | steg 500 detekterar
processenheten en insulininjektion och bestimmer mingden insulin som har drivits ut.

Detta kan uppnas genom att sensorn 33 sénder en signal till processenheten 19.

Nar injektionsorganet har en sensor 17 kan processenheten 19 anvinda en signal fr&n sensor
17 for att vara beredd att ta emot input frdn sensor 33 enligt féljande. Nar sensor 17 sinder
en signal till processenheten 19 att dosinstalliningsorganet &r instalit s3 att injektion av
insulin tillats, satts processenheten i ett tillstdnd s3 att den &r redo att ta emot en signal fr&n
sensor 33 och sensor 33 sétts i ett tilistdnd for att skapa och sédnda en signal till

processenheten 19. Sensor 33 kan sélunda aktiveras av sensor 17.

Signalen fran sensor 17 kan dven anvdndas av processenheten for att bli redo att ta emot
input fran ndrhetssensorn 35 enligt foljande: Nar sensorn 17 sinder en signal till
processenheten 19 att dosinstdliningsorganet dr satt sa att injektion av insulin tilldts, sétts
processenheten 19 i ett tillstdnd s att den &r beredd att ta emot en signal frén
nérhetssensorn 35 och nédrhetssensorn 35 satts i ett tillstdnd dir den &r beredd att skapa och

skicka en signal till processenheten 19. Sensor 35 kan sdlunda aktiveras av sensor 17.

Information om mangden insulin som har drivits ut lagras, i steg 501, anordningens minne
38, féredraget i databasen 200, som en utdrivningshindelse tillsammans med datum och tid

for utdrivning.

| steg 502 kdnner narhetssensorn avom huruvida utdrivning ager rum i nirheten av ett fast

féremal. Narhetssensorn kan konfigureras att kontinuerligt mita nirhet under utdrivning,
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och att steg 502 ligger efter steg 500 och 501 beror enbart p3 att signalen fran
ndrhetssensorn 35 kan behandlas av processenheten efter lagring av utdrivningshéndelsen.
Detta kan ldmpligen géras omedelbart efter det att utdrivning har pabériats eller omedelbar
efter det att utdrivning har avslutats. Narvaron av ett fast fdrema| under denna tidpunkt &r

tillrdckligt for att logga utdrivningshindelsen som en injektion.

Om avstandet till ett fast foremal 4r stdrre dn det bestimda troskelavstdndet T marks
héndelsen som en priminginjektion i steg 504. Om det finns ett fast foremal inom
tréskelavstandet bestdms utdrivningshéndelsen vara en injektion och utdrivningshindelsen

mérks som s&dan i steg 505.

Injektionshdndelsen kan darefter visas, i steg 506, pa anordningens férsta display 3. Detta
gors lampligen ndr injektionen har fullbordats, vilket avgérs av sensor 17 eller annan sensor,
t.ex. sensor 33, Anvidndaren kan nu erbjudas mdjlighet att, i steg 508, mirka
injektionshé@ndelsen i steg 507 pa samma satt som glukosméatningshandelsen kan markas.
Injektionshéndelsen visas ldmpligen bara pa forsta displayen 3 efter det att injektion har
fullbordats. Det kan vara méjligt att utfora mérkning bara om den gors inom viss tid, som
t.ex. inom 10 sekunder. Efter det att denna tid har gatt ut kan anordningen stinga av sig

sjdlv s3 att batterikraft sparas.

Markning kan, dterigen, innefatta ndgot av féljande handelser: att anviindaren nyligen har
atit, att anvéndaren nyligen har motionerat, eller att anvindaren mar ddligt. Anvindaren
kan t.ex., genom att rulla i en meny, férst vilja “mark” sedan vilja en av “MALTID”,

“MOTION” eller “ILLAMAENDE”.

Injektionshdndelsen i databasen 200 kan automatiskt kopplas till en blodglukosmétning i
databasen om injektion har gjorts inom viss tid. Tiden kan vara 60 minuter, 30 minuter, 20
minuter, 15 minuter eller 10 minuter. Det 4r féredraget att tiden &r 30 minuter efter eller
fore en blodglukosmatningshandelse. Annu mer féredraget ar tiden 30 minuter efter en
blodglukosmétningshéndelse. Detta gérs genom att information som kopplar

injektionshéndelsen till en blodglukosmétningshindelsen lagras i minnet 38.
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Utdrivningshéndelsen i databasen 200 kan vidare lagras tillsammans med information om
huruvida utdrivningshéndelsen var en verklig injektion eller en primingutdrivning. Den
elektroniska loggboken kan vara sddan att utdrivningshandelser som ar markta som
primingutdrivningar inte &r tillgdngliga fér anvandaren via anvéindargranssnittet p3
anordningen.

Dessa hdndelser kan dock vara tillgéngliga efter det att en kod slas in eller via en dataport,
eller bada. Detta har férdelen att anvéndaren inte ser priminghéndelserna och dirmed inte
blandar ihop de verkliga injektionerna i loggen med priminghéndelserna.
Primingutdrivningarna &r dock fortfarande tillgingliga for en likare eller sjukskdterska som
vill kontrollera att anvindaren medicinerar som foreskrivet, eller en tekniker som skall utféra

service pa anordningen.

FIG 16 visar schematiskt en databas 200 som innehéller tvé exempel p3 poster som
representerar insulininjektionshdndelser. Handelse 201 4r ett exempel p en
priminginjektionsh@ndelse och héndelse 202 &r ett exempel p4 en verklig injektion som har
mérkts med "MALTID” av anvindaren, d& anvéndaren intog en maltid i samband med

injektionen,

Databasen 200 kan vara sddan att utdrivningar riknas som injektioner savida inte en
mérkning i databasen klassificerar utdrivningen som en primingutdrivning p& sitt som visas i
FIG 16. Alternativt kan databasen vara sddan att utdrivningar 4r priminghéndelser savida de

inte mérks med en mérkning som klassificerar utdrivningen som en verklig injektion.

| en alternativ utféringsform av metoden tar den elektroniska loggen hansyn till nélens lingd
pa sdtt som visas i FIG 22. | denna utféringsform klassificeras en utdrivning som en injektion
om, ndr insulin drivs ut, avstandet fran sensorn till ndlens spets (D1) dr storre 4n avstindet

frdn sensorn till ett fast foremal (D2) och dar

D1-D2z avstdnd A

I denna utfdringsform, loggas en utdrivning som en injektion om nélen har trngtin

atminstone A mm i det fasta féremdlet, d.v.s. patientens kropp. A skall véljas sa att hdnsyn
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tas till att nalen skall tréinga in tillrickligt I3ngt i kroppen och ocks4 att ta hinsyn till att
injektion skall kunna géras genom kldder, s&som en 15st stickad troja. A kan till exempel vara
0,1 mm, 0,5 mm, 1 mm, 5 mm eller 10 mm, beroende pé nalens ldngd. Nalens ldngd skall

vara lagrad i processenheten eller i hardvaran.
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PATENTKRAV

1. Metod for att logga injektioner av ldkemedel som gdrs av en medicinteknisk

anordning med injektionsorgan innefattande stegen att:

a. faststdlla mangden ldkemedel som har drivits ut av den medicinska
anordningen

b. lagra tidpunkten for utdrivning tillsammans med data fran a) i anordningens
minne, som en utdrivningshindelse,

¢. faststilla, med en nirhetssensor hos anordningen, dir nirhetssensorn kan
kdnna av férekomsten av ett fast féremal i injektionsnélens riktning, om
utdrivning gjord av den medicintekniska anordningen har gjorts i ndrheten av
ett fast foremal,

d. marka utdrivningshindelsen som en injektionshindelse om utdrivning sker i
nédrheten av ett fast féremal och som en primingutdrivning om utdrivning inte

sker i ndrheten av ett foremal.

2. Metod enligt krav 1 dar den medicintekniska anordningen har ett beh&llarhus med en
frémre véigg och utdrivningshindelsen marks som en injektionshéndelse om
avstandet fran behdllarhusets frimre vigg till ett fast féremal, nir likemedel drivs ut,

ar mindre an ett tréskelvirde.,

3. Metod enligt ndgot av kraven 1-2 dér injektionshindelserna &r tillgingliga for

anvdndaren genom ett anvéndargranssnitt pd injektionsanordningen och

l



primingutdrivningar inte &r tillgédngliga for anvindaren genom ett anvindargrinssnitt

pa injektionsanordningen.

Metod enligt ndgot av kraven 1-4 innefattande det ytterligare steget att anvdndaren
anvinder anvéndargrénssnittet for att mérka en injektionshandelse med ytterligare
information angéende en vald frén gruppen bestiende av ett blodglukosvirde,

hdlsostatus, intagande av méltid och motion.

Metod enligt nagot av kraven 1-5 innefattande det ytterligare steget att automatiskt
marka en injektionshdndelse med en blodglukosmétning om blodglukosmétningen

gjordes inom 30 minuter frén injektionen.

En barbar medicinteknisk anordning fér injektion av likemedel innefattande organ
for att injicera ldkemedel i en patient, medel f&r att automatiskt spara, i ett minne,
méngden likemedel som injiceras vid en viss tidpunkt som en utdrivningshindelse
och en nérhetssenor som kan kdnna narheten av ett fast féremal i samma riktning
som injektionsndlen dar den medicintekniska anordningen &r konfigurerad att mérka
en utdrivningshdndelse som en injektionshindelse om utdrivning sker i nérheten av
ett fast féremal och mérka utdrivningshindelsen som en primingutdrivning om

utdrivning inte sker i ndrheten av ett fast féremal.
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