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(54) Bezeichnung : VERSCHLUSS FUR EINE PULVERSPRITZE UND PULVERSPRITZE
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(57) Abstract: A closure piece for a powder syringe (1) is
proposed, with a main body (33), a sealing element (35),
which is arranged on the main body (33) such that it bears
sealingly on a distal opening (9) of a powder syringe (1)
when the closure piece (3) is arranged in its closing position
on the powder syringe (1), and a channel (45), which passes
through the main body (33) and the sealing element (35)
and has a proximal end and distal end (47, 49). The closure
piece (3) is characterized by a retaining element (51), which
is designed and/or can be arranged such that, prior to
actuation of the powder syringe (1), movement of powder
(27) from a chamber (19) of the powder syringe into the
channel (45) is prevented at least substantially, preferably
completely, when the closure piece (3) is arranged in its
closing position on the powder syringe (1).

(57) Zusammenfassung: Es wird ein Verschluss fiir eine
Pulverspritze (1)
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mit einem Grundkérper (33), einem Dichtelement (35), welches an dem Grundkérper (33) so angeordnet ist, dass es an einer
distalen Offnung (9) einer Pulverspritze (1) dichtend anliegt, wenn der Verschluss (3) auf der Pulverspritze (1) in seiner
Verschlieposition angeordnet ist, und einem Kanal (45) des im Grundkérper (33) und das Dichtelement (35) durchsetzt, und ein
proximales und ein distales Ende (47, 49) autweist, vorgeschlagen. Der Verschluss (3) zeichnet sich durch ein Riickhalteelement
(51) aus, das so ausgebildet und/oder anordenbar ist, dass vor einer Aktivierung der Pulverspritze (1) ein Eindringen von Pulver
(27) aus einer Kammer (19) der Pulverspritze in den Kanal (45) zumindest weitgehend, vorzugsweise vollstandig verhindert wird,
wenn der Verschluss (3) in seine VerschlieBposition auf der Pulverspritze (1) angeordnet ist.
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Verschluss fiir eine Pulverspritze und Pulverspritze

Beschreibung

Die Erfindung betrifft einen Verschluss fir eine Pulverspritze gemai
Oberbegriff des Anspruchs 1 sowie eine Pulverspritze gemafl Ober-

begriff des Anspruchs 16.

Verschliilsse und Pulverspritzen der hier angesprochenen Art sind
bekannt. Bevorzugt kommen als Pulverspritzen Doppelkammersys-
teme zur Anwendung, welche eine proximale Kammer und eine
distale Kammer aufweisen. Die proximale Kammer umfasst typi-
scherweise ein fliilssiges Losungsmittel und ist durch einen Mit-
telstopfen von der distalen Kammer getrennt, welche ein in dem Lo6-
sungsmitte!l 18sliches Material aufweist. Dies kann ein Pulver sein,
welches eine Rieselneigung aufweist. Bekannte Verschlisse weisen
einen Kanal auf, der einerseits mit der distalen Kammer in Fluidver-
bindung steht und andererseits mit einer auf den Verschluss aufge-
setzten Kanile oder Spritzennadel in Fluidverbindung gebrachte
werden kann. Es ist méglich, dass Pulver in den Bereich des in den
Verschluss vorgesehenen Kanals beziehungsweise in den Kanal
selbst gelangt. Dabei kénnen dort Agglomerate des pulverférmigen
Materials entstehen, welche gegebenenfalls nicht mehr I6sbar sind.
Der Kanal ist dann verstopft, so dass das Doppelkammersystem
nicht mehr verwendet werden kann. Das gleiche Problem besteht
auch bei einer Pulverspritze, die nicht als Doppelkammersystem
ausgebildet ist, aber einen Verschluss mit einem Kanal aufweist.
Auch in diesem Fall kénnen sich in dem Kanal Pulveragglomerate

bilden, welche diesen verstopfen.

PCT/EP2012/000787
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Aufgabe der Erfindung ist es daher, einen Verschluss fir eine Pul-
verspritze sowie eine Pulverspritze zu schaffen, welche die be-

schriebenen Nachteile nicht aufweist.

Die Aufgabe wird gelost, indem ein Verschluss mit den Merkmalen
des Anspruchs 1 geschaffen wird. Der Verschluss fir eine Pulver-
spritze umfasst einen Grundkdrper und ein Dichtelement, welches an
dem Grundkérper so angeordnet ist, dass es an einer distalen Off-
nung einer Pulverspitze dichtend anliegt, wenn der Verschluss auf
der Pulverspritze in seiner VerschlieBposition angeordnet ist. Der
Verschluss weist auf3erdem einen Kanal auf, weicher den Grundkér-
per und das Dichtelement durchsetzt. Dieser weist ein proximales
und ein distales Ende auf. Der Verschluss zeichnet sich durch ein
Rickhalteelement aus, welches so ausgebildet und/oder anordenbar
ist, dass vor einer Aktivierung der Pulverspritze ein Eindringen von
Pulver aus einer Kammer der Pulverspritze in den Kanal zumindest
weitgehend, vorzugsweise vollstandig verhindert wird, wenn der Ver-
schluss in seiner VerschlieBposition auf der Pulverspritze angeordnet
ist. Eine zumindest weitgehende Verhinderung spricht an, dass
hochstens so viel Pulver in den Kanal eindringen kann, dass eine
Agglomeratbildung ausgeschlossen ist. Das Rickhalteelement ist
entweder so ausgebildet, dass es ein Eindringen des pulverférmigen
Materials in den Kanal des Verschlusses verhindert, wenn dieser in
seiner VerschlieBposition angeordnet ist, oder es kann — gegebenen-
falls auch getrennt von den restlichen Elementen des Verschlusses —
so angeordnet werden, dass es ein Eindringen des Puivers in den
Kanal verhindert. Bevorzugt wird das Rickhalteelement so angeord-
net, dass Restvolumina, in denen eine Agglomeratbildung méglich
ist, minimiert oder besonders bevorzugt vollstandig vermieden wer-

den. Das Rickhalteelement kann auch zugleich entsprechend aus-
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gebildet und entsprechend anordenbar sein. Durch das Riickhalte-
element wird der Kanal quasi von der Kammer, in welcher das Pulver
vorliegt, getrennt, so dass sich in dem Kanal keine Agglomerate bil-
den konnen, welche denselben verstopfen kénnten. Die Funktion
einer mit dem Verschluss ausgestatteten Pulverspritze ist daher
auch uber eine lange Lagerzeit gewihrleistet. Es muss auch nicht
darauf geachtet werden, in welcher Lage eine mit dem Verschiuss
verschlossene Pulverspritze gelagert wird, weil aufgrund des Riick-
halteelements in keiner Lage Pulver oder zumindest keine fiir eine

Agglomeratbildung ausreichenden Pulvermenge in den Kanal ein-

dringen kann.

Bevorzugt wird ein Verschluss, der eine Verschlusskappe zum Ver-
schlieBen des distalen Endes des Kanals umfasst, wobei die Ver-
schlusskappe einen stabformigen Vorsprung aufweist. Dieser durch-
setzt den Kanal, wobei an ihm das Rickhalteelement vorgesehen ist.
Der stabférmige Vorsprung verschlieBt quasi den Kanal. Dies hat
den Vorteil, dass bei einer Entfernung der Verschlusskappe zur Akti-
vierung der Pulverspritze zugleich auch der Kanal freigegeben wird,
ohne dass es weiterer Mainahmen bedarf. AuRerdem sind bei ei-
nem Verschluss, welcher ohnehin eine Verschlusskappe umfasst,

keine weiteren Elemente nétig.

Bevorzugt wird auch ein Verschluss, bei dem das Riickhalteelement
als vorzugsweise geschlitzte Membran ausgebildet ist. Die Membran
kann durch die beim Aktivieren der Spritze beziehungsweise zur Ab-
gabe des Spritzeninhalts an einen Patienten aufgebauten Druckkraf-
te aufgesprengt, verformt und mit Hilfe einer nadelférmigen Vorrich-
tung aufgestochen oder im Bereich eines Schlitzes aufgeweitet wer-

den, um den Kanal freizugeben.

PCT/EP2012/000787
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Es wird auch ein Verschluss bevorzugt, bei dem das Riickhalteele-
ment als entlang des Kanals verlagerbares Element ausgebildet ist.
Bevorzugt ist dieses quasi im Lagerzustand der Spritze an dem pro-
ximalen Ende des Kanals angeordnet und verschliet diesen. Zur
Aktivierung der Pulverspritze kann das Element entlang des Kanals
zu dessen distalem Ende verlagert werden, wo es schliefllich aus

dem Kanal austritt und damit denselben freigibt.

Bevorzugt wird auch ein Verschluss, bei dem das Riickhalteelement
eine losliche Substanz umfasst. Besonders bevorzugt umfasst das
Rickhaltement eine lyophilisierte Substanz. Diese kann beim Aktivie-
ren der Spritze durch ein Losungsmittel gelost werden, so dass der

Kanal freigegeben wird.

SchlieRlich wird noch ein Verschluss bevorzugt, bei weichem das
Rickhalteelement eine Verschlussscheibe umfasst, die so ausgebil-
det ist, dass sie an einer Verengung einer Pulverspritze dichtend an-
liegen kann. Auf diese Weise kann sie ein Eindringen von Pulver in
den Kanal verhindern. Die Verschlussscheibe ist insbesondere im
Bereich der Verengung der Pulverspritze so anordenbar, dass vor
einer Aktivierung der Pulverspritze kein Pulver in den Kanal eindrin-
gen kann. Bei einer Aktivierung der Pulverspritze wird die Ver-
schlussscheibe von der Verengung wegverlagert, so dass ein Flu-

idpfad zu dem Kanal freigegeben wird.
Weitere Ausgestaltungen ergeben sich aus den Unteranspriichen.

Die Aufgabe wird ebenfalls geldst, indem eine Pulverspritze mit den
Merkmalen des Anspruchs 16 geschaffen wird. Diese weist eine
distale Offnung auf und zeichnet sich dadurch aus, dass sie einen

Verschluss nach einem der Anspriiche 1 bis 15 tragt. Aufgrund des

PCT/EP2012/000787
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Verschlusses, der ein Riickhalteelement fur das Pulver umfasst,

kann die Pulverspritze lange und in beliebiger Lage gelagert werden,

ohne dass die Gefahr einer Agglomeratbildung von Pulver in dem

Kanal besteht, weil das Pulver durch das Riickhalteelement zuriick-

gehalten wird.

Bevorzugt ist die Pulverspritze als Doppelkammersystem ausgebil-

det.

Besonders bevorzugt wird eine Pulverspritze, die eine Verengung im

Bereich ihres distalen Endes aufweist.

Die Erfindung wird im Folgenden anhand der Zeichnung naher erlau-

tert. Es zeigen:

Figur 1

Figur 2

Figur 3

Figur 4

Figur 5

Figur 6

eine als Doppelkammersystem ausgebildete Pulver-
spritze mit einem ersten Ausfuhrungsbeispiel des Ver-

schlusses;

eine Detailansicht des Ausfuhrungsbeispiels eines Ver-

schlusses gemaR Figur 1;
ein zweites Ausfuhrungsbeispiel eines Verschiusses:

eine Schnittansicht des Ausfihrungsbeispiels gemaf

Figur 3 entlang der Linie A-A;
ein drittes Ausfiibhrungsbeispiel eines Verschlusses:

ein in Hinblick auf Figur 5 leicht abgewandeltes Ausfih-
rungsbeispiel eines Verschlusses auf einer Pulversprit-

ze in aktiviertem Zustand;
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Figur 7 eine Schnittansicht des Ausfuhrungsbeispiels gemag

Figur 6 entlang der Linie A-A;
Figur 8 ein viertes Ausfiihrungsbeispiel eines Verschiusses:

Figur 9 das Ausfuhrungsbeispiel gemaR Figur 8 in aktiviertern

Zustand;

Figur 10 ein flnftes Ausfihrungsbeispiel eines Verschlusses,

und

Figur 11 das Ausflihrungsbeispiel gemal 10 in aktiviertem Zu-

stand.

Figur 1 zeigt eine Pulverspritze 1, die mit einem ersten Ausfiihrungs-
beispiel eines Verschlusses 3 versehen ist. Die Pulverspritze 1 weist
ein proximales Ende 5 und ein distales Ende 7 auf. An dem distalen
Ende 7 ist eine distale Offnung 9 vorgesehen. An dem proximalen
Ende 5 ist eine proximale Offnung 11 angeordnet. Im Bereich der
proximalen Offnung 5 ist eine Fingerauflage 13 angeordnet, welche

einen Durchlass fur eine nicht dargestellte Kolbenstange aufweist.

Bei dem dargstellten Ausfihrungsbeispiel ist die Pulverspritze 1 als
Doppelkammersystem ausgebildet. Bei dessen Herstellung wird be-
vorzugt durch die proximale Offnung 11 ein Mittelstopfen 15 in das
Innere der Pulverspritze 1 eingefiihrt, welcher eine proximale Kam-
mer 17 von einer distalen Kammer 19 trennt. Die distale Kammer 19
wird bevorzugt durch die distale Offnung 9 befullt. Beispielsweise
kann hier ein geldster Wirkstoff oder eine Kombination geloster
Wirkstoffe, allgemein also eine Losung eingefullt werden, welche

anschlieBend lyophilisiert wird. Danach wird die distale Kammer 19

PCT/EP2012/000787
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beziehungsweise die distale Offnung 9 durch den Verschluss 3 ver-
schlossen. Ein in der distalen Kammer 19 angeordneter Lyophilisat-
Kuchen haftet typischerweise an einer Wandung 21 der Pulversprit-

ze 1, so dass er nicht frei in der distalen Kammer 19 beweglich ist.

Wird stattdessen eine pulverformige, 1osliche Substanz in die distale
Kammer 19 gefillt, kann diese sich dort frei verteilen. Die distale
Kammer 19 wird mit dem Verschluss 3 verschlossen. Das Pulver
kann dann in den Bereich eines Kanals des Verschlusses 3 gelan-
gen und dort gegebenenfalls unldsliche Agglomerate bilden. Diese
verstopfen den Kanal und beeintrachtigen die Funktionsfahigkeit der

Pulverspritze 1.

Durch die proximale Offnung 11 kann in die proximale Kammer 17
ein Lésungsmittel eingefullt werden, wonach diese durch einen End-
stopfen 23 verschlossen wird. Der Endstopfen 23 weist bevorzugt
Kopplungsmittel 25 zur Kopplung mit einer nichtdargestellten Kol-
benstange auf. Bei dem dargesteliten Ausfiihrungsbeispiel ist das
Kopplungsmittel 25 ein Innengewinde, welches mit einem an der
nicht dargesteliten Kolbenstange vorgesehenen AuRengewinde

kadmmen kann.

Bevorzugt liegt also in der distalen Kammer 19 der hier als Doppel-
kammersystem ausgebildeten Pulverspritze 1 ein Pulver 27 vor. In
der proximalen Kammer 17 liegt bevorzugt ein Lésungsmittel 29 vor.

Das Pulver 27 ist bevorzugt in dem Lésungsmittel 29 16slich.

Die Wandung 21 weist im Bereich der distalen Kammer 19 einen
radialen Vorsprung auf, der sich — in Umfangsrichtung gesehen - nur
uber einen relativ kleinen Winkelbereich erstreckt und als Bypass 31

ausgebildet ist. Zur Aktivierung des Doppelkammersystems wird der

PCT/EP2012/000787
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Endstopfen 23 mit Hilfe der hier nicht dargestellten Kolbenstange in
Richtung des distalen Endes 7 verlagert, wobei sich aufgrund der in
der proximalen Kammer 17 ausgebildeten Druckkréfte auch der Mit-

telstopfen 15 in diese Richtung verlagert.

In der vorliegenden Beschreibung wird allgemein Bezug genommen
auf eine Langsrichtung, welche der Langserstreckung der Pulver-
spritze 1 entspricht. Eine radiale Richtung ist entsprechend eine
Richtung, die auf der Langsrichtung senkrecht steht. Die Langsrich-
tung wird auch als axiale Richtung angesprochen. Eine Umfangsrich-
tung erstreckt sich entlang einer Umfangslinie um die Langsachse

der Pulverspritze 1.

Der Bypass 31 weist - in Langsrichtung gesehen — eine Erstreckung
auf, die groBer ist als die axiale Lange des Mittelstopfens 15. Wird
daher der Mittelstopfen 15 in den Bereich des Bypasses 31 verla-
gert, wird eine Fluidverbindung zwischen der proximalen Kammer 17
und der distalen Kammer 19 Uber den Bypass 31 ausgebildet. Das
Losungsmittel 28 wird dann insbesondere mittels einer weiteren Ver-
lagerung des Endstopfens 23 von der proximalen Kammer 17 in die
distale Kammer 19 eingebracht, wo es das Pulver 27 Igst. SchiieRR-
lich wird ein Zustand erreicht, in dem der Mittelstopfen 15 und der
Endstopfen 23 aneinander anliegen. Durch eine Weiterverlagerung
der beiden Stopfen zu dem distalen Ende 7 hin kann die nunmehr in
der distalen Kammer 19 vorliegende Lésung aus der Pulverspritze 1
ausgetrieben und vorzugsweise in einen Patienten injiziert werden.
Die Ausgestaltung und Funktionsweise solcher Doppelkammersys-
teme ist an sich bekannt, sodass hier nicht weiter darauf eingegan-

gen wird.

PCT/EP2012/000787
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Bei Doppelkammersystemen, die in ihrer distalen Kammer Pulver
aufnehmen sollen, ist die distale Offnung 9 bevorzugt im Vergleich
zu fur Lyophilisate vorgesehenen Doppelkammersystemen erweitert,
welil so das Pulver leichter eingefullt werden kann, wahrend fir eine

Losung ein kleinerer Durchmesser geniigt.

Die Erfindung ist nicht auf Pulverspritzen beschrankt, die als Doppel-
kammersysteme ausgebildet sind. Das Problem, dass in einer Kam-
mer der Spritze vorhandenes Pulver in einem Kanal eines Ver-
schlusses agglomerieren kann, ergibt sich grundsétzlich bei jeder
Pulverspritze. Entsprechend ist auch die hier vorgeschlagene L&-
sung bei jeder beliebigen Pulverspritze anwendbar. Es zeigt sich
auch, dass es nicht ausgeschlossen ist, dass ein in einer distalen
Kammer eines Doppelkammersystems vorliegendes Lyophylisat im
Laufe der Lagerung zumindest teilweise pulverformig wird und dann
den Kanal eines Verschlusses verstopfen kann. Der hier vorgeschla-
gene Verschluss kann daher selbstverstandlich bevorzugt auch bei
einem Doppelkammersystem verwendet werden, welches in seiner

distalen Kammer ein Lyophilisat umfasst.

Figur 2 zeigt eine Detailansicht des Ausfiihrungsbeispiels des Ver-
schlusses 3 gemaR Figur 1. Gleiche und funktionsgleiche Elemente
mit sind mit gleichen Bezugszeichen versehen, sodass insofern auf
die vorangegangene Beschreibung verwiesen wird. Der Verschluss 3
weist einen Grundkérper 33 auf. An diesem ist ein Dichtelement 35
so angeordnet, dass es an der distalen Offnung 9 der Pulverspritze 1
in der hier dargestellten VerschlieBposition des Verschlusses 3 auf

der Pulverspritze 1 dichtend anliegt.

PCT/EP2012/000787
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Das Dichtelement 35 besteht aus einem elastischen Material und ist
quasi zwischen der Wandung 21 der Pulverspritze 1 und dem
Grundkérper 33 des Verschlusses 3 eingeklemmt, sodass sich eine
Dichtwirkung ergibt. Dabei weist bei dem dargestellten Ausfiihrungs-
beispiel ein Miindungsbereich 37 der Pulverspritze 1 eine Innenkon-
tur auf, an die eine Aullenkontur des Dichtelements 35 angepasst
ist, sodass dieses in der VerschlieRposition des Verschlusses 3 ent-

lang des gesamten Miindungsbereichs 37 dichtend anliegt.

In Figur 2 sind bereichsweise Kanten des Dichtelements 35 mit Kan-
ten des Grundkérpers 33 und der Wandung 21 iiberlappend darge-
stellt. Dies ist lediglich ein Artefakt des Zusammenbaus in der tech-
nischen Zeichnung, in welcher das Dichtelement 35 in seinem nicht-
komprimierten Zustand zwischen dem Grundkérper 33 und der
Wandung 21 dargestellt ist. In Wirklichkeit wird das Dichtelement
zusammengepresst und liegt dann dicht an dem Grundkérper 33 und
der Wandung 21 an. Ware dieser Zustand hier realistisch dargestellt,
wirden die entsprechenden Kanten aneinander anliegen, sodass es

keine Uberlappungen géabe.

Der Grundkorper 33 weist an seinem der distalen Kammer 19 zuge-
wandten Ende nach innen weisende, radiale Vorspriinge 39, 39’ auf.
Mit diesen hintergreift er einen Flansch 41 der Pulverspritze 1, der im
Mindungsbereich 37 so vorgesehen ist, dass in der Wandung 21
quasi eine Hinterschneidung oder Nut 43 ausgebildet ist. In diese
greifen die Vorspringe 39, 39’ in der VerschlieRposition des Ver-
schlusses 3 quasi als Rastnasen ein. So ist es méglich, in das Dicht-
element 35 Kréfte einzuleiten, die es zusammenpressen und seine
dichte Anlage im Bereich der distalen Offnung 9 beziehungsweise im

Muindungsbereich 37 ermdoglichen. Zugleich wird der Verschluss 3

10

PCT/EP2012/000787



WO 2012/116792

10

15

20

25

durch die Vorspriinge 39, 39’ sicher auf dem durch die Wandung 21
gebildeten Grundkorper der Pulverspritze 1 gehalten.

Wird der Verschluss 3 in Zusammenhang mit einem in der distalen
Kammer 19 vorgesehenen Lyophilisat verwendet, umfasst bevorzugt
der Flansch 41 eine ringférmige Nut, die ihn — in Umfangsrichtung
gesehen — umgreift. Auch in diese hier nicht dargestellte Nut kénnen
die Vorspringe 39, 39 verrastend eingreifen. In der Ansicht von Fi-
gur 2 ist dann quasi lber der dargestellten Rastposition des Ver-
schiusses 3 eine weitere Rastposition ausgebildet, in welcher das
Dichtelement 35 nicht nur nicht komprimiert ist, sondern einen Spalt
im Bereich der distalen Offnung 9 freildsst, sodass eine Fluidverbin-
dung von der distalen Kammer 19 in den Umgebungsbereich der
Pulverspritze 1 besteht. Es ist méglich, eine in der distalen Kammer
19 vorgelegte Losung zu lyophilisieren, wahrend der Verschiuss 3 in
seiner oberen Rastposition angeordnet ist. Nach Abschluss des Ly-
ophilisationsvorgangs wird der Verschluss 3 dann in seine in Figur 2
dargestellte Rastposition gebracht, in welcher er die distale Kammer
19 dichtend verschlieft.

Der Verschluss 3 weist einen Kanal 45 auf welcher den Grundkér-
per 33 und das Dichtelement 35 durchsetzt. Der Kanal 45 weist ein

proximales Ende 47 und ein distales Ende 49 auf.

Bei bekannten Verschliissen ist es méglich, dass pulverférmiges Ma-
terial aus der distalen Kammer 19 uber das proximale Ende 47 in
den Kanal 45 eindringen kann. Dort kénnen sich Agglomerate bilden,
die gegebenenfalls unléslich sind und die Funktionsfahigkeit der Pul-

verspritze 1 beeintrachtigen.
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Um dies zu vermeiden, weist der Verschluss 3 ein Riickhalteelement
51 auf, das so ausgebildet und/oder anordenbar ist, dass jedenfalls
vor einer Aktivierung der Pulverspritze vorzugsweise kein Pulver aus
der distalen Kammer 19 in den Kanal 45 eindringen kann, wenn der
Verschluss 3 in seiner in Figur 2 dargestellten VerschlieBposition auf

der Pulverspritze angeordnet ist.

Bei dem dargestelliten Ausfihrungsbeispiel weist der Verschluss 3
eine Verschlusskappe 53 auf, die das distale Ende 49 des Kanals 45

verschliefit.

Die Verschlusskappe 53 umfasst einen vorzugsweise stabférmigen -
Vorsprung 55. Dieser durchsetzt den Kanal. Das Rickhalteelement

51 ist an dem Vorsprung 55 vorgesehen.

Beispielsweise ist es moglich, den vorzugsweise stabférmigen Vor-
sprung 55 mit einem Durchmesser auszubilden, der gr6Ber ist als
der Durchmesser des das Dichtelement 35 durchsetzenden Ab-
schnitts des Kanalis 45. Das Dichtelement 35 wird dann komprimiert,
wenn der Vorsprung 55 in den entsprechenden Kanalabschnitt ein-
gefuhrt wird, und es liegt dementsprechend dichtend an demselben
an. Weist der Vorsprung 55 dann - in Langsrichtung gesehen — eine
Erstreckung auf, die bis zum proximalen Ende 47 reicht, ist der Ka-

nal 45 dicht verschlossen, sodass kein Pulver in ihn eindringen kann.

Nachteilig an einem Ausfihrungsbeispiel, bei dem der stabformige
Vorsprung 55 entlang seiner gesamten Langserstreckung einen ent-
sprechenden Durchmesser aufweist ist allerdings, dass zur Entfer-
nung der Verschlusskappe 53 grofle Kréafte aufgrund der Reibung

zwischen dem Vorsprung 55 und dem Dichtelement 35 nétig sind.
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Es wird daher ein Ausfihrungsbeispiel bevorzugt, bei dem das
Rickhalteelement 51 als Verdickung 57 des stabférmigen Vor-
sprungs ausgebildet ist. Bei dem dargestellten, bevorzugten Ausfih-
rungsbeispiel ist die Verdickung 57 an einem der distalen Kammer
19 zugewandten Ende des Vorsprungs 55 vorgesehen. Bevorzugt
durchgreift der Vorsprung 55 das gesamte Dichtelement 35, sodass
er mit der Verdickung 57 zumindest bereichsweise aus dem proxima-
len Ende 47 des Kanals 45 herausragt. Im Bereich der Verdickung
57, die vorzugsweise einen groften Durchmesser aufweist, der gro-
Rer ist als der Innendurchmesser des in dem Dichtelement 35 vorge-
sehenen Abschnitts des Kanals 45, liegt das Dichtelement 35 dich-
tend an, sodass das proximale Ende 47 dicht verschlossen ist. Es

kann also kein Pulver in den Kanal 45 eindringen.

Ist ein Rickhalteelement in Form der Verdickung 57 an dem Vor-
sprung 55 vorgesehen, kann dessen Durchmesser aullerhalb der
Verdickung 57 kleiner ausgebildet sein, als es dem Innendurchmes-
ser des Abschnitts des Kanals 45 in dem Dichtelement 35 entspricht.
Hierdurch werden Reibungskrafte beim Entfernen der Verschluss-

kappe 53 reduziert.

Es ist méglich, den Durchmesser des Vorsprungs 55 in dem Bereich,
in dem dieser dem proximalen Ende 47 gegeniiberliegend aus dem
Dichtelement 35 austritt, gréRer zu gestalten, um auch hier den Ab-
schnitt des Kanals 45, der sich durch das Dichtelement 35 erstreckt,
dicht zu verschlieRen. In diesem Fall ist dann der Eintritt und der
Austritt des Kanals 45 in das Dichtelement 35 beziehungsweise aus

diesem heraus durch den Vorsprung 55 dicht verschlossen.
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Anhand von Figur 2 zeigt sich noch Folgendes: Der Grundk&rper 33
weist bevorzugt einen Ansatz 59 auf, welcher der Kopplung mit einer
Kanile oder Spritzennadel dient. Insbesondere ist es moglich, den
Ansatz 59 konisch auszubilden. Besonders bevorzugt ist er als Luer-
Konus ausgebildet. Entsprechend ist es mdglich, dass der Grund-
korper 33 auch ein Luer-Gewinde 61 aufweist, welches den Ansatz
59 umgreift und der Kopplung mit Abgabemitteln zur Abgabe eines
Wirkstoffs oder einer Lésung dient. Ein Luer-Konus und ein Luer-
Gewinde sind bekannt, sodass hier nicht ndher darauf eingegangen
wird. Bevorzugt weist die Verschlusskappe 53 noch einen den An-
satz 59 umgreifenden Wandabschnitt 63 auf. An dessen der distalen
Kammer 19 zugewandten Ende ist ein sich — in Umfangsrichtung
gesehen — erstreckender radialer Vorsprung 65 vorgesehen. Dieser
steht bevorzugt in Eingriff mit dem Luer-Gewinde 61, sodass die Ver-
schlusskappe 53 in das Luer-Gewinde ein- beziehungsweise aus

diesem herausgeschraubt werden kann.

Figur 3 zeigt ein zweites Ausfuhrungsbeispiel eines Verschlusses 3.
Gleiche und funktionsgleiche Elemente sind mit gleichen Bezugszei-
chen versehen, sodass insofern auf die vorangegangene Beschrei-
bung verwiesen wird. Zur besseren Ubersicht werden in den Figuren
nicht stets alle Bezugszeichen aufgefiihrt, sondern nur solche, die in
der Beschreibung auch unmittelbar erwdhnt werden. Bei dem in Fi-
gur 3 dargestellten Ausfihrungsbeispiel ist das Rickhalteelement als
Membran 67 ausgebildet. Diese kann prinzipiell durchstechbar, zer-
reilbar, insbesondere durch Druckkrafte aufsprengbar oder in ande-
rer Weise zerstorbar ausgebildet sein. Dabei haben zerstorbare, ins-
besondere durchstechbare oder aufsprengbare Membranen den
Nachteil, dass sich kleine Partikel beim Offnen von der Membran

I6sen und in den Patienten injiziiert werden kénnen. Bei dem darge-
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stellten Ausfuhrungsbeispiel ist die Membran 67 daher bevorzugt als
geschlitzte Membran ausgebildet. Sie weist also mindestens einen
Schlitz 69 auf, in dessen Bereich sie aufgrund von Druckkriften auf-
geweitet werden kann. Der Schlitz kann in einer vorzugsweise spritz-
gegossenen Membran urgeformt, also beim Spritzen erzeugt wer-
den. Er ist bevorzugt auch méglich, den Schlitz nach der Herstellung
in diese einzubringen, beispielsweise durch Schneiden, bevorzugt
Laserschneiden. Bevorzugt ist der Schlitz in geschlossenem Zustand
so eng, dass kein Pulver hindurchdringen kann. Es ist aber auch
moglich, dass nur so wenig Pulver durch den Schlitz dringen kann,
dass eine Agglomeratbildung in dem Kanal 45 ausgeschlossen ist.
Auch ein solches Ausfihrungsbeispiel ist vom Gegenstand der Er-

findung umfasst.

Bei dem dargesteliten Ausfiihrungsbeispiel ist das Dichtelement 35 —
in axialer Richtung gesehen — kiirzer ausgebildet als bei dem Aus-
fuhrungsbeispiel gemal Figur 2. Insbesondere weist es hier keine
Kontur auf, die sich in den Mundungsbereich 37 hineinerstreckt und
dessen Kontur folgt. Gleichwohl ist es auch mdglich, bei einem
Dichtelement, welches wie in Figur 2 ausgebildet ist, eine vorzugs-

weise geschlitzte Membran vorzusehen.

Das Dichtelement 35 erstreckt sich bei dem dargestellten Ausfih-
rungsbeispiel allerdings durch den gesamten Ansatz 59 des Grund-
kérpers 33. Es ubergreift sogar - in axialer Richtung gesehen — den
Ansatz 59 und bildet an dessen distalem Ende einen ringférmigen

Auflagebereich 71.

Die Verschlusskappe 53 liegt hier mit dem Wandabschnitt 63 dich-

tend an dem Ansatz 59 an. Sie weist nur einen kurzen zentralen
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Vorsprung 73 auf, der vergleichweise nur iiber eine kurze Distanz in

den Kanal 45 hineinragt und dicht an dem Dichtelement 35 anliegt.

Das Material, welches der Grundkorper 33 und damit auch der An-
satz 59 umfasst, beziehungsweise aus welchem diese bestehen, ist
typischerweise nicht fir einen Primarkontakt geeignet. Dies bedeu-
tet, dass ein Medikament insbesondere wihrend seiner Lagerung
keinen Kontakt zu dem Grundkérper 33 haben darf. Daher weist ty-
pischerweise die Verschlusskappe 53 einen Vorsprung 73 auf, der
sich — in axialer Richtung gesehen — zumindest so weit erstreckt,
dass er mit dem Dichtelement 35 dichtend abschliet. Hierdurch wird
vermieden, dass ein in der distalen Kammer 19 vorgesehener Wirk-
stoff Kontakt zu dem Material des Grundkérpers 33 bekommt. Er-
streckt sich das Dichtelement 35 aber — wie bei dem in Figur 3 dar-
gestellten Ausfuhrungsbeispiel — durch den gesamten Ansatz 59
hindurch und bildet sogar jenseits von diesem einen ringférmigen
Auflagebereich 71, ist es nicht nétig, einen langen Vorsprung 73 an
der Verschlusskappe 53 vorzusehen. Stattdessen genugt es, wenn
dieser so ausgebildet ist, dass er noch dichtend mit dem Auflagebe-
reich 71 in Eingriff kommt. Es ist dann gewahrleistet, dass eine in der
distalen Kammer 19 vorgesehene Substanz nicht mit dem Material

des Grundkorpers 33 in Kontakt kommt.

Es zeigt sich auch noch Folgendes: Die Vorspriinge 39, 39’ werden
in der VerschlieBposition des Verschlusses 3 durch eine Siche-
rungskappe 75 in ihre Rastposition in der Nut 43 gedrangt. Der Si-
cherungsring 75 ist tber Abreilstege 77 mit einer Sicherungskappe
79 verbunden, welche die Verschlusskappe 53 ober- und umagreift.
Beim Aufsetzen des Verschlusses 53 wird zunichst der Grundkorper

33 in seine VerschlieBposition verlagert, anschlieRend wird der Si-
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cherungsring 75 mit der Sicherungskappe 79 uber denselben ge-
schoben, sodass der Grundkorper 33 letztlich sicher in seiner verras-
teten Position gehalten wird. Um den Verschluss 3 zu 6ffnen, wird
die Sicherungskappe 79 im Bereich der Abreistege 77 von dem
Sicherungsring 75 getrennt und entfernt. AnschlieBend kann die
Verschlusskappe 53 entfernt werden, um eine Fluidverbindung der

Umgebung der Pulverspritze 1 mit dem Kanal 45 herzustellen.

Figur 4 zeigt eine Schnittansicht des Ausfilhrungsbeispiels gemaf
Figur 3 entlang der Linie A-A. Gleiche und funktionsgleiche Elemente
sind mit gleichen Bezugszeichen versehen, sodass insofern auf die
vorangegangene Beschreibung verwiesen wird. Im duBeren Bereich
ist der Sicherungsring 75 dargestellt, der den Grundkérper 33 um-
greift. Hierbei wird deutlich, dass der Grundkérper 33 im Bereich der
Schnittebene und insbesondere auch im Bereich der Vorspriinge 39,
39’ — in Umfangsrichtung gesehen — mehrere Schlitze beziehungs-
weise Ausnehmungen aufweist, welche sich — in axialer Richtung
gesehen — Uber einen gewissen Bereich erstrecken. Rein beispiel-
haft sind hier zwei Schlitze mit den Bezugszeichen 81, 81’ bezeich-
net. Insgesamt sind in Figur 4 entlang des Umfangs des Grundkér-
pers acht Schlitze beziehungsweise Ausnehmungen vorgesehen.
Diese Ausnehmungen bewirken zum einen, dass der Grundkorper
33 im Bereich der Vorspringe 39, 39’ eine hinreichende Elastizitat
aufweist, um Uber den Flansch 41 geschoben zu werden, bevor die
Vorspringe 39, 39' in die Nut 43 eingreifen. Zum anderen sind die
Ausnehmungen dann wesentlich, wenn der Verschluss 3 zusammen
mit einem Doppelkammersystem verwendet wird, in dessen distaler
Kammer 19 ein Lyophilisat vorgesehen wird. Wie bereits ausgefihrt,
ist der Verschluss 3 dann wahrend der Lyophilisation vorzugsweise

in seiner oberen Rastposition angeordnet, in welcher er die distale
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Offnung 9 des Doppelkammersystems nicht dicht verschlieRt. Der
Fluidpfad, Gber den das bei dem Gefriertrocknungsvorgang ver-
dampfende Losungsmittel aus der distalen Kammer 19 und die dista-
le Offnung 9 in die Umgebung des Doppelkammersystems gelangen
kann, fuhrt dann durch die Ausnehmungen, insbesondere auch
durch die hier beispielhaft bezeichneten Schiitze 81, 81’

Im Zentrum der Darstellungen von Figur 4 ist die Membran 67 ange-
ordnet. Sie weist zwei Schlitze 83, 83’ auf, die aufeinander senkrecht
stehen, sodass sich insgesamt eine kreuzférmige Einschlitzung er-
gibt. Es ist moglich, dass die Membran 67 nur einen Schlitz aufweist.
Auch sind mehr als zwei Schlitze méglich. Wenn zwei Schlitze vor-
gesehen sind, missen diese keinesfalls senkrecht aufeinanderste-
hen. Grundsatzlich ist eine beliebige Anzahl und geometrische An-

ordnung von Schlitzen moglich.

Wesentlich ist, dass eine Breite der Schlitze beziehungsweise eine
im Zentrum der hier kreuzférmig angeordneten Schlitze 83, 83’ an-
geordnete Offnung kleiner ist als eine mittlere Korngrofle des Pul-
vers, welches in der distalen Kammer 19 vorgesehen ist. Bevorzugt
ist die Offnung beziehungsweise die Schlitzbreite kleiner als die
kleinste KorngroBe dieses Pulvers. Auf diese Weise ist gewabhrleis-
tet, dass die Membran 67 als Riickhaltemittel 51 wirkt und effizient
verhindert, dass Pulver in den Kanal 45 eindringen kann. Wird die
Pulverspritze aktiviert, soll also eine dann in der distalen Kammer 19
vorliegende Lésung injiziert werden, wird die Membran 67 aufgrund
der dann in der distalen Kammer 19 aufgebauten Druckkrifte auf-
geweitet und gibt zumindest im Bereich der Schlitze 83, 83’ einen
Fluidpfad zum Kanal 45 frei. Es ist auch méglich, dass die Membran

67 unter Einwirkung der Druckkrafte, vorzugsweise entlang der
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Schlitze 83, 83’ aufreildt, sodass ein Fluidpfad mit gréRerem Durch-

messer freigegeben wird.

Bei dem dargestellten Ausfiihrungsbeispiel ist die Membran 67
einstickig mit dem Dichtelement 35 ausgebildet. Es ist auch még-
lich, sie als separates Element vorzusehen. In diesem Fall ist sie be-
vorzugt in geeigneter Weise mit dem Dichtelement 35 verbunden.
Besonders bevorzugt ist die Membran 67 an dem proximalen Ende

47 des Kanals 49 angeordnet.

Figur 5 zeigt ein drittes Ausfiihrungsbeispiel eines Verschlusses 3.
Gleiche und funktionsgleiche Elemente sind mit gleichen Bezugszei-
chen versehen, sodass insofern auf die vorangegangene Beschrei-
bung verwiesen wird. Das Rickhalteelement 51 ist hier als entlang
des Kanals 45 verlagerbares Element ausgebildet. Bei dem darge-
steliten Ausfiihrungsbeispiel ist das verlagerbare Element eine Kugel
85. Diese weist einen Durchmesser auf, der groRer ist als der
Durchmesser des Abschnitts des Kanals 45, der in dem Dichtele-
ment 35 angeordnet ist. Hierdurch ist das proximale Ende 47 durch
die Kugel 85 verschlieBbar. Die Kugel 85 wird durch Reibung in ihrer

VerschlieBposition gehalten.

Bei anderen Ausfihrungsbeispielen kann das verlagerbare Element
eine abweichende Geometrie aufweisen. Beispielsweise ist mindes-
tens ein Vorsprung an der Kugel 85 mdglich, der sich Gber das pro-
ximale Ende 47 hinaus in die distale Kammer 19 erstreckt. Auf diese
Weise ist der Kanal 45 auch unmittelbar an seinem proximalen Ende
47 verschlieBbar. Statt der Kugel 85 kann beispielsweise auch ein

zylindrisches Element vorgesehen sein. Auch dieses kann einen
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entsprechenden Vorsprung aufweisen. Beliebige andere Geometrien

sind moglich.

Das verlagerbare Element umfasst bevorzugt Glas oder besteht aus
diesem. Es weist dann die nétige Harte auf, so dass das Dichtele-
mente 35 dichtend an ihm anliegen kann. AulRerdem ist Glas ein fur

den Primarkontakt geeignetes Material.

Bei dem dargestellten Ausfuhrungsbeispiel ist am proximalen Ende
47 ein Haltemittel 87 fur das verlagerbare Element vorgesehen. Die-
ses verhindert, dass das verlagerbare Element in die distale Kammer
19 eindringen kann. Bei dem dargesteliten Ausfiihrungsbeispiel ist
das Haltemittel 87 als radialer Vorsprung einer Wandung des Kanals
45 ausgebildet, an dem die Kugel 85 anliegt. Weist das verlagerbare
Element einen Vorsprung auf, kann dieser sich durch den Bereich
des Haltemittels 87 hindurch erstrecken, sodass auch dieser Bereich
sicher gegen ein Eindringen von Pulver aus der distalen Kammer 19
geschitzt ist. Ein Restvolumen des Kanals 45, in welchem gegebe-
nenfalls noch Agglomeratbildung méglich ist, wird so nicht nur mini-

miert, sondern weitestgehend oder sogar vollstandig vermieden.

Werden zur Aktivierung der Pulverspritze 1 Druckkréfte in die distale
Kammer 19 eingeleitet, verlagert sich das verlagerbare Element in
dem Kanal 45 von der distalen Kammer 19 weg. Schliellich tritt es

an dem distalen Ende 49 aus dem Kanal 45 aus.

Hierbei ist nachteilig, dass das verlagerbare Element dann entweder
aus der Pulverspritze 1 ausgesplult wird, wobei es schlimmstenfalls in
einen Patienten injiziert werden kann, oder dass es eine Kaniile oder
eine Spritzennadel verstopft beziehungsweise deren Einlass ver-

schlieBt. Es ist daher bevorzugt ein Rickhaitemittel vorgesehen,
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welche das verlagerbare Element zuriickhilt und zugleich einen Flu-
idpfad in eine Umgebung der Pulverspritze 1 freigibt. Ein solches
Ruckhaltemittel kann in einem speziell angefertigten Kaniilenaufsatz
vorgesehen sein. Dies ist allerdings eine vergleichsweise aufwendige
und kostenintensive Lésung, weil dann der Verschiuss 3 oder die
Pulverspritze 1 nicht mit herkémmlichen Kanilen beziehungsweise

Spritzennadeln verwendet werden kann.

Figur 6 zeigt ein in Hinblick auf Figur 5 leicht abgewandeltes Ausfiih-
rungsbeispiel des Verschlusses 3 in aktiviertem Zustand. Gleiche
und funktionsgleiche Elemente sind mit gleichen Bezugszeichen ver-
sehen, sodass insofern auf die vorangegangene Beschreibung ver-
wiesen wird. Hier ist im Bereich des distalen Endes 49 des Kanals
45 ein Ruckhaltemittel 89 fur das verlagerbare Element vorgesehen.
Auf dem Ansatz 59 ist eine Kaniile 91 angeordnet. Diese umfasst
vorzugsweise einen Innenkonus, der mit dem vorzugsweise konisch
ausgebildeten Ansatz 59 so zusammenwirken kann, dass eine dichte
Verbindung von der Pulverspritze 1 zur Kaniile 91 gewahrleistet ist.
Das Rickhaltemittel 91 fangt quasi das verlagerbare Element auf.
Zugleich bleibt aber ein Fluidpfad von dem Kanal 45 zu der Kaniile
91 bestehen. Insbesondere kann dabei eine Injektionsiésung das

hier als Kugel 85 ausgebildete verlagerbare Element umstrémen.

Die Funktionsweise des Riickhaltemittels 89 wird anhand der
Schnittdarstellung von Figur 7 entlang der Linie A-A in Figur 6 niher
erlautert. Gleiche und funktionsgleiche Elemente sind mit gleichen
Bezugszeichen versehen, sodass insofern auf die vorangegangene
Beschreibung verwiesen wird. Im duBeren Bereich von Figur 7 ist
das Luer-Gewinde 61 dargestellt. Nach innen - in radialer Richtung

gesehen — folgt als nachstes ein Wandabschnitt der Kanile 91. Wei-
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ter radial innen ist schlieBlich der Ansatz 59 dargestellt. Auch hier
ergibt sich wieder eine scheinbare Uberlappung, die daraus resul-
tiert, dass der zeichnerische Zusammenbau mit den Elementen in
ihrer zerlegten Konfiguration vorgenommen wurde. Aufweitungen
oder Kompression von Material, die sich beim Zusammensetzen der
verschiedenen Elemente ergeben, wurden hier nicht bericksichtigt,

sodass sich scheinbar tiberlappende Bereiche ergeben.

Der Ansatz 59 weist im Bereich des distalen Endes 49 radiale Vor-
springe 93, 93', 93" auf, die so weit radial nach innen in den Kanal .
45 hineinragen, dass das verlagerbare Element beziéhﬁngsweise die
Kugel 85 von ihnen zuriickgehalten wird. Bei dem dargestellten Aus-
fuhrungsbeispiel sind — in Umfangsrichtung gesehen - drei radiale
Vorspringe 93, 93°, 93" vorgesehen. Letztlich ist ein radialer Vor-
sprung ausreichend, wenn er sich radial weit genug nach innen er-
streckt, um die Kugel 85 zuriickzuhalten. Es sind auch zwei oder
mehr als drei Vorspringe moglich. Wesentlich ist, dass — in Um-
fangsrichtung gesehen — Freirdume 95, 95', 95” bestehen bleiben,
die eine Fluidverbindung zwischen dem Kanal 45 und einer Umge-
bung der Pulverspritze 1 beziehungsweise der Kanulle 91 ermégli-
chen. Eine Injektionslésung kann also die Kugel 85 beziehungsweise
das verlagerbare Element umstréomen und durch die Freirdume 95,
95', 95" aus dem Kanal 45 aus und in den Umgebungsbereich der

Pulverspritze 1 beziehungsweise in die Kanule 91 eintreten.

Figur 8 zeigt ein viertes Ausfuhrungsbeispiel des Verschlusses 3.
Gleiche und funktionsgleiche Elemente sind mit gleichen Bezugszei-
chen versehen, sodass insofern auf die vorangegangene Beschrei-
bung verwiesen wird. Das Ruckhalteelement umfasst hier eine 16sli-

che Substanz 97. Diese ist so ausgewahit, dass sie in demselben
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Lésungsmittel 16slich ist, in dem auch das aufzulésende Pulver oder
gegebenenfalls Lyophilisat 16slich ist, welches in der distalen Kam-
mer 19 vorliegt. Besonders bevorzugt ist die lésliche Substanz 97
eine lyophilisierte Substanz. Mithilfe einer hier nicht dargestellten
Vorrichtung kann eine Lésung in das Dichtelement 35 eingebracht
und dort lyophilisiert werden, um einen den Kanal 45 verschlieRen-

den Lyophilisatkuchen zu bilden.

Bei dem dargesteliten, bevorzugten Ausfihrungsbeispiel ist im Be-
reich des proximalen Endes 47 eine Erweiterung 99 zur Aufnahme
der Substanz 97 vorgesehen. Diese bildet hier quasi einen Pfropfen,
der den Kanal 45 verschlieBt und bewirkt, dass in der distalen Kam-

mer 19 vorliegendes Pulver nicht in denselben eindringen kann.

Die Funktionsweise dieses Ausfuhrungsbeispiels wird anhand von
Figur 9 ndher erldutert. Gleiche und funktionsgleiche Elemente sind
mit gleichen Bezugszeichen versehen, sodass insofern auf die vo-
rangegangene Beschreibung verwiesen wird. Wird die Pulverspritze
1 aktiviert, gelangt Losungsmittel 29 in die distale Kammer 19. Dot
I6st sich das Pulver 27 in dem Lésungsmittel 29. Die Lésung gelangt
dann Uber das proximale Ende 47 in die Erweiterung 99, wo die
Substanz 97 vorliegt. Da diese ebenfalls in dem Losungsmittel 29
I6slich ist, wird sie, wie in Figur 9 dargestellt, aufgelost. Dies bedeu-
tet, dass sich der den Kanal 45 verschlieBende Pfropfen nach und
nach l6st, sodass letztlich die Fluidverbindung von der distalen
Kammer 19 zum Kanal 45 freigegeben wird. SchlieBlich kann die
Injektionslésung dann in die Kaniile 91 und weiter in einen Patienten

gefdrdert werden.
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Es ist moglich, dass die Substanz 97 Hilfsstoffe wie beispielsweise
Vitamin C umfasst. Zusatzlich zu dem gegebenenfalls in der distalen
Kammer 19 vorliegenden Wirkstoff kénnen also quasi mithilfe der als
Rickhalteelement 51 vorgesehenen Substanz 97 zusatzliche Hilfs-

substanzen zugeben werden.

Die Substanz 97 kann auch vorzugsweise als Pellet in das Dichtele-
ment 35, bevorzugt in die Erweiterung 99 eingebracht werden. In
diesem Fall kann der zusatzlich Lyophilisierungsschritt fur die Sub-

stanz 97 entfallen.

In Figur 9 zeigt sich noch Folgendes: Hier ist beispielthaft eine
Ringnut 101 im Bereich des Flanschs 41 dargestellt, in welcher die
Vorspriinge 39, 39’ des Grundkérpers 33 in dessen oberer Rastposi-
tion einrasten, wenn eine Substanz in der distalen Kammer 19 ly-

ophilisiert wird.

Figur 10 zeigt ein funftes Ausfihrungsbeispiel des Verschlusses 3.
Gleiche und funktionsgleiche Elemente sind mit gleichen Bezugszei-
chen versehen, sodass insofern auf die vorangegangene Beschrei-
bung verwiesen wird. Das Ruckhalteelement 51 umfasst hier eine
Verschlussscheibe 103. Die Verschlussscheibe 103 kann so ange-
ordnet werden, dass sie die distale Kammer 19 verschlief3t, sodass

kein Pulver in den Kanal 45 gelangen kann.

Die Pulverspritze 1 umfasst in dem Miundungsbereich 37 vorzugs-
weise eine Verengung 105. Die Wandung 21 springt in diesem Be-
reich radial nach innen, sodass die Verengung 105 gebildet wird.
Bevorzugt ist die Verschlussscheibe 103 so ausgebildet, dass sie an
der Verengung 105 dichtend anliegen kann. Hierzu weist sie vor-

zugsweise einen sich — in Umfangsrichtung gesehen — erstrecken-
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den, radialen Vorsprung 107 auf. In einem sich — in axialer Richtung
gesehen — an den Vorsprung 107 anschlieRenden Bereich 109 weist
die Verschlussscheibe 103 bevorzugt einen AuBendurchmesser auf,
welcher dem Innendurchmesser der Verengung 105 entspricht. Da-
mit folgt die AuBRenkontur der Verschlussscheibe 103 quasi der In-
nenkontur der Verengung 105 beziehungsweise des Mindungsbe-
reichs 37, sodass sie mit dem Vorsprung 107 und dem Bereich 109

dichtend an der Wandung 21 anliegt.

Auch bei dem dargestéllten Ausfihrungsbeispiel umfasst die Ver-
schlusskappe 53 vorzugsweise einen stabférmigen Vorsprung, der
hier als Sicherungsstift 111 ausgebildet ist und den Kanal 45 durch-
setzt. Dieser liegt bei aufgesetzter Verschlusskappe 53 in der Ver-
schlieBposition des Verschlusses 3 an der Verschiussscheibe 103

an und halt diese in dichtender Anlage an der Verengung 105.

Die Verengung 105 ist bevorzugt im Bereich des distalen Endes 9

der Pulverspritze 1 vorgesehen.

Die Verschiussscheibe 103 umfasst bevorzugt Gummi oder TPE,
besonders bevorzugt besteht sie aus mindestens einem dieser Mate-
rialien. Sie hat dann sehr gute Dichtungseigenschaften, auRerdem

sind die genannten Matenialien fir den Primarkontakt geeignet.

Figur 11 zeigt das Ausfiihrungsbeispiel gemaf Figur 10 in aktivier-
tem Zustand. Gleiche und funktionsgleiche Elemente sind mit glei-
chen Bezugszeichen versehen, sodass insofern auf die vorangegan-
gene Beschreibung verwiesen wird. Zur Aktivierung der Pulverspritze
1 wird zunachst die Verschlusskappe 53 und damit auch der Siche-
rungsstift 111 entfernt. AnschlieBend wird in der distalen Kammer 19

ein Druck aufgebaut, der die Verschlussscheibe 103 zu dem Dicht-
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element 35 hindrangt. Diese weist an einer dem Dichtelement 35
zugewandten Flache 113 mindestens einen Vorsprung, hier drei
Vorspriunge 115, 115, 115" auf. Mit diesen stutzt sie sich an einer
Gegenflache 117 des Dichtelements 35 ab. Durch die Vorspringe
115 werden also die Flache 113 und die Gegenflache 117 in einem
Abstand voneinander gehalten, sodass zwischen ihnen und zwi-
schen den Vorspringen 115, 115’ 115” ein Fluidpfad ausgebildet
wird. Die aus der distalen Kammer 19 austretende Lésung kann da-
her die Verschlussscheibe 103 umstrémen und in den Kanal 45 ein-
treten. Von dort kann sie wiederum an die Kanile 91 abgegeben

werden.

Insgesamt zeigt sich, dass der hier vorgeschlagene Verschluss und
die hier vorgeschlagene Pulverspritze mit Hilfe des Rickhalteele-
ments 51 die Gefahr einer Agglomeratbildung in dem Kanal 45 ver-
meiden. Dies tragt erheblich dazu bei, die Lagerfahigkeit insbeson-
dere von als Doppelkammersystemen ausgebildeten Pulverspritzen
zu verbessern und deren Funktionsfahigkeit auch bei langer Lage-

rung sicher zu gewahrleisten.
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Anspriiche

1. Verschluss fiir eine Pulverspitze (1) mit
- einem Grundkérper (33),

- einem Dichtelement (35), welches an dem Grundkérper (33)
so angeordnet ist, dass es an einer distalen Offnung (9) einer
Pulverspritze (1) dichtend anliegt, wenn der Verschluss (3) auf

der Pulverspritze (1) in seiner VerschlieBposition angeordnet

ist, und

- einem Kanal (45), der den Grundkérper (33) und das Dicht-
element (35) durchsetzt und ein proximales und ein distales
Ende (47,49) aufweist,

gekennzeichnet durch

ein Riuckhalteelement (51), das so ausgebildet und/oder anordenbar
ist, dass vor einer Aktivierung der Pulverspritze (1) ein Eindringen
von Pulver (27) aus einer Kammer (19) der Pulverspritze in den Ka-
nal (45) zumindest weitgehend, vorzugsweise volistandig verhindert
wird, wenn der Verschluss (3) in seiner VerschlieBposition auf der

Pulverspritze (1) angeordnet ist.

2. Verschluss nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch eine
Verschlusskappe (53) zum VerschlieBen des distalen Endes (49)
des Kanals (45).

3. Verschluss nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass

die Verschlusskappe (53) einen vorzugsweise stabférmigen Vor-
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sprung (55) umfasst, der den Kanal (45) durchsetzt und an dem das

Rickhalteelement (51) vorgesehen ist.

4. Verschiuss nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass
das Rickhalteelement (51) als Verdickung (57) des stabférmigen

Vorsprungs (55) vorzugsweise an dessen Ende ausgebildet ist.

5. Verschluss nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, dass das Riickhalteelement (51) als vor-

zugsweise geschlitzte Membran (67) ausgebildet ist.

6. Verschluss nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass
die Membran (67) einstiickig mit dem Dichtelement (35) ausgebildet

und bevorzugt an dem proximalen Ende (47) des Kanals (45) ange-

ordnet ist.

7. Verschluss nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, dass das Rickhalteelement (51) ein ent-
lang des Kanals (45) verlagerbares Element, vorzugsweise eine Ku-

gel (85) umfasst, durch welches das proximale Ende (47) des Kanals
(45) verschlieBbar ist.

8. Verschluss nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass
am proximalen Ende (47) des Kanals (45) ein Haltemittel (87) fur das

verlagerbare Element vorgesehen ist.

9. Verschluss nach einem der Anspriche 7 oder 8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass im Bereich des distalen Endes (49) des Kanals

(45) ein Ruckhaltemittel (89) fur das verlagerbare Element vorgese-

hen ist.
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10. Verschluss nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, dass das Rickhalteelement (51) eine 16sli-

che, vorzugsweise lyophilisierte Substanz (97) umfasst.

11.  Verschluss nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet,
dass im Bereich des proximalen Endes (47) des Kanals (45) eine
Erweiterung (99) zur Aufnahme der léslichen Substanz (97) vorge-

sehen ist.

12.  Verschluss nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, dass das Rickhalteelement (51) eine Ver-
schlussscheibe (103) umfasst, die so ausgebildet ist, dass sie an
einer Verengung (105) einer Pulverspritze (1) dichtend anliegen
kann, um ein Eindringen von Pulver (27) in den Kanal (45) zu verhin-

dermn.

13.  Verschluss nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet,
dass die Verschlussscheibe (103) einen sich — in Umfangsrichtung

gesehen — erstreckenden, radialen Vorsprung (107) aufweist.

14. Verschluss nach einem der Anspriiche 12 oder 13, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Verschlussscheibe (103) an einer dem
Dichtelement (35) zugewandten Flache (113) mindestens einen Vor-

sprung (115) aufweist.

15.  Verschluss nach einem der Anspriiche 12 bis 14, dadurch
gekennzeichnet, dass die Verschlusskappe (53) einen stabtormigen
Vorsprung aufweist, der den Kanal durchsetzt und in der Verschlief3-
position des Verschlusses (3) die Verschlussscheibe (103) in dich-

tender Anlage mit der Pulverspritze (1) halt.
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16.  Pulverspritze mit einer distalen Offnung (9), gekennzeichnet

durch einen Verschluss (3) nach einem der Anspriiche 1 bis 15.

17.  Pulverspritze nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet,

dass die Pulverspritze (1) als Doppelkammersystem ausgebildet ist.

5 18. Pulverspritze nach einem der Anspriche 16 oder 17, dadurch
gekennzeichnet, dass die Pulverspritze (1) eine Verengung (105) im

Bereich des distalen Endes (9) aufweist.
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