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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft das Gebiet
der Einwegspritzen ohne Nadel; derartige Spritzen
werden fur intradermale, subkutane und intramusku-
lare Injektionen von flissigem Wirkstoff zur therapeu-
tischen Anwendung in der Human- oder Veterinarme-
dizin verwendet.

[0002] Eine erste Anforderung flr Spritzen ohne Na-
del ist die der langfristigen Vertraglichkeit zwischen
dem flissigen Wirkstoff und dem Behalter, der ihn
enthalt. Eine andere Anforderung ist, dass sie einen
durchsichtigen Behalter haben missen, um vor der
Verwendung der Spritze die Kontrollen der richtigen
Fillung des Behalters durchfihren zu kénnen. Diese
Anforderungen fiihren zur Herstellung eines Behal-
ters, der im Wesentlichen durchsichtig ist und aus ei-
nem Material besteht, das fir die gewlinschte Dauer
mit dem Wirkstoff vertraglich ist: dies ist im Allgemei-
nen Borosilicatglas fir pharmazeutische Zwecke:
Glas vom Typ | oder II.

[0003] Die Anfangsphase der Injektion ist kritisch fur
das Eindringen des Flissigkeitsstrahls oder der Flus-
sigkeitsstrahlen, je nachdem, ob die Spritze einen
oder mehrere Injektionskanale aufweist, in die Haut.
Dabei ist die letztgenannte Konfiguration glinstig, um
den Schmerz zu verringern. Die letztendliche Biodis-
ponibilitdt hangt von der guten Durchflihrung dieser
Anfangsphase ab, sie setzt eine schnelle Beschleuni-
gung der Flussigkeit in den Injektionskanalen voraus,
ohne die mehrfachen Ruckbewegungen der Strah-
len, wenn ein zu grof3er Druckschlag vorhanden ist,
um diese schnelle Beschleunigung zu realisieren.

[0004] Die Patentanmeldung WO 01/58512 be-
schreibt eine Spritze ohne Nadel, die einen Behalter
umfasst, der durch ein hinteres und ein vorderes Ver-
schlussstlick verschlossen ist, die verschiebbar sind
und einen flussigen Wirkstoff einschlieRen; der Be-
halter ist anfanglich von einem Injektor oder Aufnah-
meteil isoliert, das wenigstens zwei Injektionskanale,
die sich an seiner aufReren seitlichen Flache befin-
den, und eine zentrale Sackbohrung umfasst, in wel-
che dann das vordere Verschlussstlick gelangt, der-
art, dass die Eingange der Injektionskanale bei der
Verschiebung der Baugruppe "vorderes Verschluss-
stick — Wirkstoff — hinteres Verschlussstiick" durch
die Wirkung einer Antriebsvorrichtung freigelegt wer-
den, um die Injektion durchzufiihren.

[0005] Eine erste Schwierigkeit flr diese Spritze ist
die nicht vorhandene Optimierung der Eingange in
den Injektionskanalen, namlich eine nicht vorhande-
ne Optimierung einerseits beziglich der Druckverlus-
te und andererseits bezlglich der Verluste an Rest-
flissigkeit in den Totvolumina. Bei dieser Patentan-
meldung sind die Eingange radiale Nuten auf der ge-
samten hinteren Stirnseite des Aufnahmeteils.

SchlieRlich ist auch die Form der hinteren Offnung
der zentralen Bohrung nicht optimiert und kann das
vordere Verschlussstuck zerreilen, wenn es hier ein-
gefuhrt wird.

[0006] Ein wichtiges Problem ist bei dieser Erfin-
dung nicht auf zufrieden stellende Weise geldst, und
zwar das der Minimierung der auf das Aufnahmeteil
wahrend der Injektionsphase wirkenden Druckkrafte,
angesichts dessen, dass diese Krafte die Abmessun-
gen des Aufnahmeteils bestimmen. In Anbetracht
des realisierten Aufbaus ist die gesamte Oberflache
des Aufnahmeteils, die an dem Behalter anliegt, dem
Druck ausgesetzt, denn die Dichtigkeit ist auf das
Versteifungsmaterial auRerhalb des Behalters Uber-
tragen, weil die Verwendung eines O-Ringes hier un-
moglich ist, insbesondere aufgrund der radialen Ein-
gangsnuten in den Injektionskanalen.

[0007] Die vorliegende Erfindung hat das Ziel, die
Probleme der Optimierung der Eingange in den Injek-
tionskanalen und vor allem die der Verringerung der
Druckkrafte, die wahrend der Injektionsphase auf das
Aufnahmeteil wirken, zu l6sen.

[0008] Die Erfindung ist insbesondere in dem unab-
hangigen Patentanspruch und den abhangigen Pa-
tentanspriichen definiert, die der vorliegenden Erfin-
dung beigefiigt sind.

[0009] In dieser Patentanmeldung wird mit dem At-
tribut "vorderes" jedes Teil bezeichnet, das sich nahe
der Injektionsstelle befindet, oder jeder Abschnitt ei-
nes Teils, der dieser Injektionsstelle zugewandt ist,
wobei diese Stelle die Haut des Patienten ist. Dage-
gen wird das Attribut "hinteres" fir jedes Teil verwen-
det, das von der Injektionsstelle entfernt ist, oder je-
den Abschnitt eines Teils, der von dieser Stelle weg
gerichtet ist. Somit weist das Aufnahmeteil eine vor-
dere Stirnseite auf, die der Haut des Patienten zuge-
wandt ist, und eine hintere Stirnseite, die dieser ge-
genuberliegt und die sich an dem Behalter anliegt;
diese vordere Stirnseite und diese hintere Stirnseite
sind durch eine Seitenflache verbunden.

[0010] Im Rahmen dieser Erfindung verstehen wir
unter einem flissigen Wirkstoff oder einem Medika-
ment im Wesentlichen eine mehr oder weniger visko-
se Flussigkeit oder ein Gemisch von Flussigkeiten
oder ein Gel. Der Wirkstoff kann ein Feststoff sein,
der in einem fur die Injektion geeigneten Lésungsmit-
tel aufgelést wurde. Der Wirkstoff kann auch ein pul-
verférmiger Feststoff sein, der in einer geeigneten
Flussigkeit in eine mehr oder weniger konzentrierte
Suspension gebracht wurde. Die Kérnung des festen
Wirkstoffes muss angepasst sein, und auch die Form
der Kanale, um Verstopfungen zu vermeiden.

[0011] Der Behalter, der im Wesentlichen zylind-
risch ist, besteht aus Glas vom Typ | oder vom Typ |l;
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er kann jedoch auch aus jedem anderen Material be-
stehen, das durchsichtig und mit dem Wirkstoff ver-
traglich ist. Die hintere und die vordere Stirnseite des
Behalters sind im Wesentlichen eben, wobei die sie
enthaltenden Ebenen senkrecht zur Symmetrieachse
des Behalters sind. Die hintere und die vordere Stirn-
seite liegen an dem Gehause der Spritze bzw. an
dem Aufnahmeteil an. Die Anlageflachen dieser zwei
Teile weisen Dichtungen auf, deren Eigenschaften im
Weiteren prazisiert werden.

[0012] Ein Injektionskanal durchquert die gesamte
Hohe des Aufnahmeteils von der hinteren Stirnseite
bis zur vorderen Stirnseite. Die Injektionskanale wer-
den, da wenigstens zwei von ihnen vorhanden sind,
als peripher bezeichnet, denn sie sind in dem Auf-
nahmeteil um die zentrale Sackbohrung herum ange-
ordnet. Sie kommunizieren mit der zentralen Boh-
rung nur Uber Eingange, die im Folgenden beschrie-
ben sind. Der Injektionskanal hat einen Querschnitt,
der vom hinteren zum vorderen Ende variabel ist, ei-
nerseits aus Grinden, die mit seiner Herstellung zu-
sammenhangen, und andererseits um einen Strahl
zu erhalten, der ausreichend fein und schnell ist, um
bis in die gewlinschte Tiefe in die Haut des Patienten
einzudringen. Im Allgemeinen sind die Injektionska-
nale identisch, sind gleichmaRig um die zentrale
Sackbohrung herum verteilt und weisen Achsen auf,
die zur Achse des Aufnahmeteils parallel sind; sie
koénnen jedoch auch unterschiedlich sein.

[0013] Das Antriebsmittel, welches auf das hintere
Verschlussstiick wirkt, kann ein mechanischer An-
trieb sein: Entspannung einer zusammengedriickten
Feder; oder vom pneumatischen Typ: Entspannung
von komprimiertem Gas; oder vom pyrotechnischen
Typ: Entspannung von Verbrennungsgas.

[0014] Die Funktionsweise der Spritze ist folgende:
Das Antriebsmittel wirkt auf das hintere Verschluss-
stiick und verschiebt die Baugruppe "hinteres Ver-
schlussstick — Flissigkeit — vorderes Verschluss-
stlick", da die Flissigkeit nicht komprimierbar ist. Das
vordere Verschlussstlick verschiebt sich und bewegt
sich in die Sackbohrung des Aufnahmeteils, bis zum
Kontakt mit dem Boden der Bohrung. Die HOhe die-
ser Bohrung ist so bemessen, dass, wenn sich das
vordere Verschlussstiick in Kontakt mit dem Boden
der Bohrung befindet, die Eingange der Injektionska-
nale auf dem Umfang der Bohrung des Aufnahme-
teils freigelegt werden; die Flussigkeit wird hier ver-
drangt und wird durch die Bewegung des hinteren
Verschlussstlickes injiziert, welche sich bis zur Ent-
leerung des Behalters fortsetzt: das hintere Ver-
schlussstlick befindet sich dann in Kontakt mit dem
vorderen Verschlussstuck.

[0015] Der Eingang eines Injektionskanals, der sich
an der hinteren Stirnseite des Aufnahmeteils befin-
det, weist eine Senkung auf, die an dem Injektionska-

nal positioniert und vorzugsweise zentriert ist, und ei-
nen radialen Kanal, der die Senkung mit der zentra-
len Sackbohrung des Aufnahmeteils verbindet.

[0016] Die Senkung, die den Eingang des Injekti-
onskanals bildet, hat einen Durchmesser, der zwi-
schen ungefahr dem 1,1-fachen und ungefahr dem
1,5-fachen des Durchmessers des Injektionskanals
betragt, und vorzugsweise ungefahr das 1,2-fache
dieses Durchmessers betragt. Der Durchmesser des
Kanals, auf den hier Bezug genommen wird, ist der in
der Nahe der hinteren Stirnseite des Aufnahmeteils.
Die Tiefe der Senkung betragt zwischen ungefahr
dem 0,5-fachen und ungefahr dem 0,7-fachen des
Durchmessers des Injektionskanals und vorzugswei-
se ungefahr das 0,6-fache dieses Durchmessers.

[0017] Ein radialer Kanal, der sich an die zuvor be-
schriebene Senkung anschlief3t, verbindet die Boh-
rung mit dem Injektionskanal. Die Tiefe dieses radia-
len Kanals ist gleich der Tiefe der Senkung. Die Brei-
te dieses radialen Kanals ist entweder konstant und
gleich dem Durchmesser der Senkung, oder diese
Breite vergrofRert sich von der Breite, die am An-
schluss des Kanals an die Senkung vorliegt, bis zu ei-
nem groBeren Wert an seiner Einmundung in die
zentrale Bohrung: dieser groflere Wert bleibt jedoch
kleiner als ungeféhr das 1,4-fache des Durchmes-
sers des Injektionskanals.

[0018] Die Senkung kann in ihrem Ublichen techni-
schen Sinne aufgefasst werden, das heil3t als eine
Bearbeitung in Form einer polierten kreisférmigen
Vertiefung, die um ein Loch herum angebracht wur-
de; in diesem Falle ist die Seitenflache der Senkung
senkrecht zu der ebenen hinteren Stirnseite des Auf-
nahmeteils und zum Boden der Senkung.

[0019] Man kann jedoch "Senkung" auch in einem
weiteren Sinne verstehen, in dem die Seitenflache
der Vertiefung nicht mehr senkrecht, sondern schrag
bezuglich der hinteren Stirnseite ist und sogar Uber
eine Rundung in den Boden der Vertiefung Gibergeht.
In diesem Falle beziehen sich die Mal3e der Senkung
und des radialen Kanals auf ihren hinteren Abschnitt.

[0020] Die hintere Stirnseite des Aufnahmeteils
weist eine zentrale Offnung auf, die von der zentralen
Sackbohrung und den Eingéngen, welche die Boh-
rung mit den Injektionskanalen verbinden, gebildet
wird. Die Rander dieser Offnung sind die Schnittlinien
der ebenen hinteren Stirnseite und der Seitenflachen
der Bohrung und der Eingange. Theoretisch entspre-
chen diese Rander mehr oder weniger scharfen Kan-
ten, doch diese Kanten sind mit einem geeigneten
Kurvenradius abgestumpft, vor allem an den Ab-
schnitten, welche die Rander der zentralen Bohrung
sind, und denen des Schnittes der radialen Kanale,
um das vordere Verschlussstlick weder zu beschadi-
gen noch zu zerreiflen, wenn es sich zu Beginn des
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Funktionsablaufes in die zentrale Bohrung hinein und
"Uber" seine Abschnitte hinweg bewegt.

[0021] Diese hintere Stirnseite weist eine Mehrlip-
pendichtung auf, die parallel zu den Randern dieser
zentralen Offnung und méglichst nahe an ihnen an-
geordnet ist. Die Dichtung wird als parallel zu den
Randern bezeichnet, weil ihr Abstand vom Rand, ent-
lang einer zum Rand senkrechten Richtung gemes-
sen, konstant ist; die Dichtung wird als mdglichst
nahe am Rand bezeichnet, weil dieser Abstand in An-
betracht der Ausfiihrungsformen des Aufnahmeteils
der kleinste mégliche Abstand ist. Die Dichtung ist
eine Mehrlippendichtung, weil sie die Eingange der
Injektionskanale von au’en umgeht und dabei paral-
lel zum Rand und mdglichst nahe an ihm ist; wobei
hier der Begriff "aulen" Uber die Entfernung bezig-
lich der Achse bewertet wird.

[0022] Im Vergleich zu einer kreisformigen Dich-
tung, welche die Bohrung und die Eingange der Ka-
nale umgeben wirde, verkleinert die Mehrlippendich-
tung, so wie sie definiert ist, die Oberflache des Auf-
nahmeteils, welche wahrend der Injektionsphase
dem Druck der Flissigkeit ausgesetzt ist, denn fiir die
Sektoren zwischen den Kanélen befindet sich die
Mehrlippendichtung ndher am Rand der Bohrung als
eine kreisférmige Dichtung.

[0023] Gemal einer ersten Ausfihrungsform ist die
Mehrlippendichtung eine angebaute Dichtung, die in
einer Auskehlung von angepasster Form, die auf der
hinteren Stirnseite des Aufnahmeteils hergestellt ist,
gelagert ist. Diese Ausfihrungsform erfordert die An-
bringung der Dichtung in der Auskehlung durch pra-
zise Verfahren, danach sorgfaltige Handhabungen
fur die Montage bei Abstuitzung auf den Behalter und
danach im Gehause der Spritze.

[0024] Gemal einer zweiten, bevorzugten Ausfih-
rungsform wird, wenn das Aufnahmeteil durch Spritz-
giefRen hergestellt wird, die Mehrlippendichtung, wie
sie zuvor beschrieben wurde, durch Zweikomponen-
ten-SpritzgieRen hergestellt. Die durch Zweikompo-
nenten-SpritzgieBen hergestellte Mehrlippendich-
tung weist auf ihrer AuBenseite eine zentrale Uberdi-
cke auf; das Zusammendricken und die Verformung
dieser Uberdicke bei der Anlage des Aufnahmeteils
und des Behalters aneinander gewahrleistet die
Dichtigkeit.

[0025] Das Verfahren des Zweikomponen-
ten-Spritzgiel3ens, das an sich bekannt ist, besteht
darin, wenn das Hauptteil, hier das Aufnahmeteil,
spritzgegossen worden ist und noch nicht ausgehar-
tet ist, es nochmals aufzunehmen und mit einer ge-
eigneten Giel3form das Material, aus dem die Mehr-
lippendichtung hergestellt werden soll, in den Hohl-
raum zu spritzen, der zu diesem Zweck in dem Auf-
nahmeteil vorgesehen ist. Dieser Hohlraum muss

selbstverstandlich parallel zu den Randern der Off-
nung sein und moglichst nahe am Rand sein. Man
kann dieses Verfahren mit dem des Overmoldings
(Uberspritzens) der Mehrlippendichtung gleichset-
zen.

[0026] Die durch Zweikomponenten-Spritzgiel3en
hergestellte Mehrlippendichtung weist den Vorteil
auf, dass man praktisch unmittelbar nach diesem
zweiten Spritzvorgang ein einziges Teil Aufnahme-
teil-Dichtung erhalt, um anschlieRend die Montage
der Spritze fortzusetzen.

[0027] Vorteilhafterweise ist die zentrale Bohrung
des Aufnahmeteils im Wesentlichen kegelstumpffor-
mig, wobei der Eingangsdurchmesser der Bohrung
gleich dem Innendurchmesser des Behalters ist und
der kleinste Durchmesser der Bohrung in der Nahe
des Bodens der Bohrung vorhanden ist, wobei eine
gangige Erzeugende des seitlichen Teils einen zwi-
schen ungefahr 2° und ungefahr 9° betragenden
Winkel mit der Symmetrieachse der Bohrung ein-
schlief3t, und vorzugsweise betragt dieser Winkel un-
gefahr 7°. Der Boden der Bohrung geht Uber eine
passende Rundung in den seitlichen Teil tber.

[0028] Die Tiefe der Bohrung ist so beschaffen,
dass, wenn das vordere Verschlussstiick am Boden
der Bohrung anliegt, die Eingange der Injektionska-
nale freigelegt sind und eine Verbindung zwischen
dem Behalter und den Injektionskanalen herstellen.
Die relativ offene Form der Bohrung bewirkt, dass
sich das vordere Verschlussstiick in diesen Hohl-
raum hineinbewegt und sich wahrend dieser Phase
gleichmafig verformt, was den Stol3 dampft und die
Krafte begrenzt, die wahrend dieser Phase des Funk-
tionsablaufes auf das Aufnahmeteil wirken.

[0029] Die vorliegende Erfindung, angewendet auf
eine vorgefillte Einwegspritze, hat den Vorteil, dass
sie es ermdglicht, in der Vorrichtung zwei Teile von-
einander zu trennen. Hierbei umfasst ein Teil, wel-
cher pharmazeutischer Teil genannt werden soll, das
Gehause und den Behalter mit den verschiebbaren,
hinteren bzw. vorderen Verschlussstiicken und even-
tuell das Injektor-Aufnahmeteil: diese Unterbaugrup-
pe kann dann unter den Bedingungen der pharma-
zeutischen Industrie behandelt werden, insbesonde-
re was die Sterilisation und die Keimfreiheit anbe-
langt. Diese Unterbaugruppe wird dann in den restli-
chen Teil der Spritze eingebaut, dessen Elemente an-
derswo zusammengebaut worden sind, wobei dieser
Zusammenbau unter weniger strengen Bedingungen
durchgefiihrt wird als denjenigen, die mit der pharma-
zeutischen Industrie verbunden sind.

[0030] Wenn sich das vordere Verschlussstlick in
der Bohrung des Aufnahmeteils befindet, wird eine
Wiederverwendung der Spritze sehr schwierig. Diese
Anordnung hat daher auch den Vorteil, Wiederver-
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wendungen der Spritze zu anderen Zwecken als fir
die anfangliche therapeutische Verwendung zu ver-
hindern.

[0031] SchlieBlich weist diese Konfiguration den
Vorteil auf, dass ein eventuelles Entweichen von
Flissigkeit durch die Injektionskanale vor der Durch-
fuhrung der Injektion verhindert wird. Tatsachlich wird
oft das Schiutteln der Vorrichtung durchgefiihrt oder
sogar empfohlen, um die Triibung der Flissigkeit zu
prufen oder das Gemisch zu homogenisieren, wenn
die Flissigkeit in Suspension befindliche Artikel auf-
weist. Die Tatsache, dass der Wirkstoff vor der Injek-
tion von den Kanalen isoliert ist, gewahrleistet einen
maximalen Schutz vor diesem Verlustrisiko.

[0032] Nachfolgend wird die Erfindung ausfihrlich
anhand von Figuren dargelegt, die verschiedene
spezielle Ausfihrungsformen der Erfindung darstel-
len.

[0033] Fig. 1 stellt einen Langsschnitt einer Spritze
gemal einer ersten Ausfuhrungsform der Erfindung
dar. Fig. 2 ist eine VergroRerung des vorderen Teils
der Spritze. FEig. 3 ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes anderen Ausflihrungsbeispieles des Aufnahme-
teils geman der Erfindung. Fig. 4 stellt einen Schnitt
des Aufnahmeteils entlang einer Ebene dar, die
durch die zentrale Achse des Aufnahmeteils verlauft
und die Achse eines Injektionskanals enthalt. Die
Fig. 5, Fig. 6 und Fig. 7 stellen schematisch und in
perspektivischer Darstellung verschiedene Formen
von Eingangen in den Injektionskanalen dar.

[0034] Fig. 1 stellt in einem teilweisen Langsschnitt
eine Spritze gemal der Erfindung dar; sie ist in verti-
kaler Position dargestellt, wobei das Injektionssys-
tem nach unten gerichtet ist, was dem vorderen Ende
entspricht.

[0035] Die Spritze 1 umfasst ein Gehause 2, in wel-
chem ein Behalter 3 angebracht ist, der den flissigen
Wirkstoff 6 enthalt. Am vorderen Ende des Gehauses
2 ist ein Aufnahmeteil 7 angeordnet, das zum Bei-
spiel drei Injektionskanale wie etwa den Kanal 8 um-
fasst. Das Injektionssystem ist von einer auferen
Schutzhulle bedeckt, um die Keimfreiheit der Spritze
sicherzustellen: diese Schutzhille umfasst eine
Membran aus Elastomer, die auf die AufRenseite des
Injektors mittels einer diinnen Schutzabdeckung aus
Metall aufgebracht ist, die um dieses Ende der Sprit-
ze herum gebordelt ist. Diese Schutzhille wird vor
der Injektion entfernt. An seinen entgegengesetzten
Ende ist das Gehause 2 der Spritze an einem An-
triebsmittel 70 befestigt, welches in diesem Beispiel
ein pyrotechnischer Gasgenerator ist; er wird weiter
unten beschrieben. Der Behalter 3 liegt an dem Ge-
hause 71 des Antriebs 70 an, die Dichtigkeit wird
durch eine O-Ring-Dichtung gewahrleistet.

[0036] Das Gehause 2 der Spritze weist zwei einan-
der diametral gegentberliegende Fenster zur Sicht-
barmachung des in dem Behalter 3 enthaltenen Wirk-
stoffes auf: dies sind einfach zwei langliche Offnun-
gen in dem Gehause. Am vorderen Ende des Gehau-
ses 2 der Spritze ist in einer Bohrung von geeigneter
Form ein zylindrisch-konisches Aufnahmeteil 7 ein-
gepresst, welches weiter unten beschrieben wird. An
diesem Aufnahmeteil 7 anliegend und im vorderen
Teil des Gehauses 2 zentriert ist ein Behalter 3 aus
Glas angeordnet; dieser Behalter ist ein Rohr. Hinten
nimmt das Gehause 2 der Spritze das Gehause 71
des Antriebsmittels auf, welches um das andere
Ende des Behalters herum zentriert ist. Der Behalter
3 ist im Wesentlichen ein Rohr, das an seinen beiden
Enden durch ein verschiebbares hinteres Ver-
schlussstlick 4 und ein verschiebbares vorderes Ver-
schlussstiick 5 verschlossen ist; diese Verschluss-
stiicke sind vorzugsweise Kolbenstopfen, die ge-
wohnlich in Spritzen verwendet werden: dies sind Tei-
le, die durch SpritzgieRen von Elastomeren herge-
stellt werden, die flr eine lange Lebensdauer mit dem
Wirkstoff vertraglich sind: dieses Teil vereint die
Funktionen eines Kolbens und der Dichtigkeit durch
die Realisierung von Wilsten oder von Lippen (in den
Figuren nicht im Detail dargestellt). Die Elastomere,
die fur die Herstellung dieser Teile gewdhnlich ver-
wendet werden, sind zum Beispiel Chlorbutyl- oder
Brombutyl-Elastomere, deren Shore-Harte auf einen
Wert zwischen ungefahr 45 und ungefahr 70 einge-
stellt ist. Diese Teile kdnnen Oberflachenbehandlun-
gen erfahren, insbesondere um ihre Verschiebungen
in dem rohrférmigen Behalter zu erleichtern. Wenn er
frei ist, hat der Kolbenstopfen einen Durchmesser,
der um ungefahr 10 Prozent gréRer ist als der Innen-
durchmesser des Rohres, das ihn aufnehmen soll;
die Hohe des Kolbenstopfens betragt ungefahr das
0,5- bis 0,8-fache dieses Durchmessers. Wenn der
Kolbenstopfen in das Rohr eingeflihrt ist, ist seine
Hoéhe aufgrund der Verformungen ungefahr gleich
dem 0,6-fachen bis 1,0-fachen des Innendurchmes-
sers des Behalters.

[0037] Das Aufnahmeteil 7 ist in diesem Beispiel ein
Teil von zylindrisch-konischer aulterer Form, das eine
zentrale Bohrung 10 aufweist, in welcher das vordere
Verschlussstick 5 aufgenommen wird. An seinem
Umfang weist das Aufnahmeteil drei Injektionskanale
auf, von denen in dieser Schnittdarstellung ein einzi-
ger, der mit 8 bezeichnet ist, sichtbar ist. Der Durch-
messer der Bohrung ist gleich dem des Behalters.
Die freie Héhe der Sackbohrung 10 des Aufnahme-
teils 7 ist gleich der des im Behélter 3 angebrachten
vorderen Verschlussstickes 5. Wenn das vordere
Verschlussstiick 5 den Boden 7a des Aufnahmeteils
erreicht hat, wird der Eingang 9 (Seite des Behalters
3) der Injektionsleitungen 8 mit der Flissigkeit 6 in
Verbindung gebracht; die Flussigkeit flielt mit einer
Geschwindigkeit, die dem Druck entspricht, der
durch das hintere Verschlussstiick 4 tGbertragen wird.
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[0038] Bei dieser Ausfihrungsform wirkt das An-
triebsmittel auf das hintere Verschlussstlck tber ei-
nen Kolben 11 mit einem effektiven Querschnitt, der
gleich dem des hinteren Verschlussstlickes 4 ist. Die-
ser Kolben 11 befindet sich in Kontakt mit dem hinte-
ren Verschlussstiick 4, es ist daher kein Stol3- oder
Druckschlag-Effekt zu Beginn des Funktionsablaufes
vorhanden. Dieser Kolben 11 verhindert dank seinem
Dichtigkeitssystem, dass die Gase, die durch die Ver-
brennung der Ladung 72 erzeugt werden, in Kontakt
mit dem hinteren Verschlussstliick kommen, und ver-
hindert damit eventuelle Beschadigungen desselben
sowie das Entweichen von Gas zu dem im Behalter
enthaltenen Wirkstoff. Dieser Kolben 11 von einer
passenden Farbe kann auch als Anzeiger des Funk-
tionsablaufes dienen, indem er in den Visualisie-
rungsfenstern des Gehauses 2 der Spritze erscheint.

[0039] Nunmehr werden die hauptsachlichen Ele-
mente des pyrotechnischen Generators 70 beschrie-
ben. Er umfasst im Gehause 71 oberhalb des Kol-
bens eine pyrotechnische Ladung 72, deren Verbren-
nung durch einen Ziinder 73 ausgeldst wird, auf den
ein Schlagbolzen 74 aufschlagt. Der Zinder 73 ist in
einem Zunderhalter angebracht. In der Anfangsposi-
tion wird der Schlagbolzen 74 in der Schlagbolzen-
fuhrung 75, die durch Verschraubung fest mit dem
Gehduse 71 verbunden ist, durch mindestens eine
Kugel wie etwa die Kugel 77 gehalten, die teilweise in
eine Auskehlung des Schlagbolzens eingreift. Die
Schlagvorrichtung umfasst einen Driicker 78 mit ei-
ner Auskehlung 79 und eine innere Feder 76.

[0040] Der Driicker 78 gleitet auf der Aulenseite
der Schlagbolzenfihrung 75, und er wird durch Na-
sen 80 gehalten, die sich in seitlichen Nuten 81 be-
wegen. Dieser Driicker 78 ist hier das Auslésungsor-
gan.

[0041] Selbstverstandlich kann man, um die Ver-
brennung der pyrotechnischen Ladung 72 zu initiie-
ren, auch andere Initiierungsvorrichtungen als die
hier beschriebene Vorrichtung mit Schlagbolzen ver-
wenden, ohne den Rahmen der Erfindung zu verlas-
sen. Ohne einen Anspruch auf Vollstandigkeit zu er-
heben, nennen wir als Beispiele Initiierungsvorrich-
tungen mit elektrischer Batterie oder Vorrichtungen
mit piezoelektrischer Initiierung.

[0042] Eventuell kann der pyrotechnische Gasge-
nerator durch einen Gasgenerator ersetzt werden,
der von einem Druckgasbehalter gebildet wird, der
durch ein Schnell6ffnungsventil verschlossen wird.
Das Auslésungsorgan 6ffnet dann dieses Ventil, wo-
raufhin die komprimierten Gase des Behalters sich
entspannen und auf das Schubmittel wirken.

[0043] Zur Anwendung driickt der Benutzer, nach-
dem er den der Keimfreiheit dienenden Stopfen ent-
fernt und die vordere Stirnseite des Injektors auf die

Haut des zu behandelnden Subjekts aufgelegt hat,
mit seinem Daumen auf den Driicker 78, welcher ein-
gedruckt wird und dabei die Feder 76 zusammen-
druckt. Der Drucker bewegt sich, bis die Auskehlung
79 die Hohe der Auskehlung des Schlagbolzens 74
erreicht, wobei die Kugeln wie etwa die Kugel 77, die
den Schlagbolzen halten, in die Auskehlung 79 zu-
rickweichen und den Schlagbolzen freigeben, wel-
cher daraufhin heftig auf den Zinder 73 aufschlagt,
dessen Initiierung die pyrotechnische Ladung 72 ent-
zundet. Der Schlagbolzen 74, der am Zinderhalter
30 anliegt, gewahrleistet, dass der Ziinder an seinem
Platz gehalten wird, und die Dichtigkeit: Die Verbren-
nungsgase steigen nicht zum Dricker hin auf.

[0044] Die Verbrennung der pyrotechnischen La-
dung erzeugt Gase, welche auf den Kolben 11 wir-
ken.

[0045] In Fig. 1 ist eine erfindungsgemale Spritze
von der Form eines Fllhalters dargestellt: Alle Ele-
mente haben dieselbe zentrale Achse, sind jedoch
Ubereinander angeordnet. Ohne den Rahmen der
vorliegenden Erfindung zu verlassen, kénnen auch
andere Anordnungen in Betracht gezogen werden
zum Beispiel kann der Antriebsteil einen gewissen
Winkel mit dem Teil "Behalter-Aufnahmeteil" bilden,
um zu kompakteren Formen zu gelangen, wie dies
zum Beispiel in der Patentanmeldung FR 2 815 544
beschrieben ist.

[0046] Fig. 2 ist eine VergrofRerung des vorderen
Teils der zuvor beschriebenen Spritze.

[0047] Das Aufnahmeteil 7 ist ein Teil von zylind-
risch-konischer duf3erer Form, das in das Gehause 2
der Spritze eingepresst ist.

[0048] Die zentrale Sackbohrung 10 ist im Wesent-
lichen zylindrisch. Vorzugsweise weist der hintere
Rand, der die hintere Stirnseite des Aufnahmeteils
und die Bohrung verbindet, eine Rundung mit einem
Krimmungsradius auf, der ausreichend ist, um das
vordere Verschlussstlck nicht zu zerrei3en, wenn es
sich zu Beginn des Funktionsablaufes in die Bohrung
hinein bewegt.

[0049] Das Aufnahmeteil weist mehrere Injektions-
kanale auf, von denen in dieser Ansicht ein einziger,
der mit 8 bezeichnet ist, sichtbar ist. Ein Eingang 9
verbindet die Bohrung, genauer, den hinteren Teil der
Bohrung mit dem Injektionskanal. Wenn das vordere
Verschlussstulick sich vollstandig in der Bohrung be-
findet, kann Flussigkeit, welche den hinteren Teil ein-
nimmt, bis zum Injektionskanal flieRen.

[0050] In der Schnittdarstellung ist eine Mehrlippen-
dichtung 12 zu erkennen, die in einer Dichtungsnut
angebracht ist, welche sich moéglichst nahe an den
Randern der Bohrung befindet und die Senkung um-
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gibt. Dieser Punkt wird weiter unten ausfihrlicher be-
schrieben.

[0051] Die Fig.3 und Fig. 4 stellen eine andere
Ausfuhrungsform eines Aufnahmeteils einer Spritze
gemal der Erfindung dar. In diesem Beispiel ist das
Aufnahmeteil durch Spritzgiel3en eines Polycarbona-
tes hergestellt, das mit der beabsichtigten Verwen-
dung kompatibel ist.

[0052] Das Aufnahmeteil 37 weist an seiner Seiten-
flache ein seitliches Gewinde auf, um die Montage
durch Einschrauben in ein Gehause von geeigneter
Form durchzuflihren. Das Aufnahmeteil weist drei
periphere Injektionskanadle auf, von denen in der
Schnittansicht nur ein einziger 38 sichtbar ist. Die drei
Injektionskanéle sind in diesem Beispiel identisch
und gleichmafig um die zentrale Bohrung 31 des
Aufnahmeteils herum verteilt; sie sind mit der Boh-
rung durch Eingange 39 verbunden. Aufgrund der
Herstellungsweise des Aufnahmeteils durch Spritz-
gielRen ist der hintere Teil des Kanals recht breit, un-
gefahr 0,8 mm Durchmesser auf ungefahr 4 mm bis
ungefahr 5 mm Hohe; dieser Teil ist zylindrisch oder
zylindrisch-konisch; er setzt sich nach vorn hin in ei-
nem engeren Teil von ungeféhr 0,1 mm Durchmesser
und von ungefahr 2 mm bis ungefahr 3 mm Héhe fort,
um den Strahl zu erzeugen, welcher dann mehr oder
weniger tief in die Haut des Patienten eindringt.

[0053] Bei dieser Ausfiihrungsform weist die hintere
Flache des Aufnahmeteils eine Einrastvorrichtung 40
auf, welche einen Behalter aufnimmt und halt, der
Wilste an seinen Enden aufweist; der Behalter kann
vor der Montage an dem Aufnahmeteil vorgefullt wer-
den; diese autonome Baugruppe bildet in diesem
Beispiel den pharmazeutischen Teil der Spritze, er
kann als ein Ganzes gehandhabt werden. Diese Vor-
richtung ist an anderer Stelle ausfuhrlicher beschrie-
ben.

[0054] Die hintere Flache des Aufnahmeteils weist
eine Dreilippendichtung 34 auf, da in diesem Beispiel
drei Injektionskanale vorhanden sind. Diese Dichtung
wird durch Zweikomponenten-Spritzgiefien herge-
stellt. Die Dreilippendichtung ist parallel zu und még-
lichst nahe an den Randern der Bohrung und den
Randern der Eingange in dem Sinne, in dem dies
weiter oben definiert wurde.

[0055] Die Schnittansicht zeigt, dass der Hohlraum,
der die Dreilippendichtung aufnimmt, von rechtecki-
gem Querschnitt ist. Die Dreilippendichtung nimmt
diesen gesamten Hohlraum ein, mit einer Uberdicke
35 an dem zentralen Teil seiner freien hinteren Stirn-
seite, da der Behalter noch nicht auf dem Aufnahme-
teil angebracht ist.

[0056] Um die Dreilippendichtung noch zuséatzlich in
dem Hohlraum des Aufnahmeteils zu befestigen,

weist die vordere Stirnseite der Dichtung gleichmaRig
verteilte Verankerungsspitzen auf, die in Offnungen
aufgenommen werden, die zum Zeitpunkt des Spritz-
gielRens des Aufnahmeteils hergestellt wurden. Eine
solche Spitze 36 ist gegeniber dem Injektionskanal
zu erkennen.

[0057] Das Elastomer, das fir das Zweikomponen-
ten-SpritzgielRen der Dichtung gewahlt wird, muss
angemessen an seinem Trager haften: dies ist einer
der Vorzuge des Verfahrens des Zweikomponen-
ten-Spritzgiefens; es muss aulderdem zu einer lan-
ganhaltenden Alterung in der Lage sein, und seine
Dauer muss ausreichend sein, um die Funktion der
Dichtigkeit sicherzustellen. Eine Shore-Harte von un-
gefahr 75 ist fir diese Anwendung geeignet. Wenn
das Aufnahmeteil aus Polycarbonat hergestellt ist,
kann das Elastomer der Dichtung SANTOPRENE®
sein.

[0058] In diesem Beispiel ist die zentrale Sackboh-
rung kegelstumpfférmig, mit einem Winkel von unge-
fahr 7°.

[0059] Der Eingangsdurchmesser, das heif3t der
vordere Teil des Aufnahmeteils der Bohrung, ist
gleich dem Durchmesser des Behalters.

[0060] Die Rander der Bohrung — Schnittlinie der
hinteren Stirnseite des Aufnahmeteils und des kegel-
stumpfformigen Teils der Bohrung — schneiden sich
nicht unter Bildung einer scharfen Kante, sondern
diese Flachen schlieBen sich mit einer geeigneten
Krimmung aneinander an, die man in Eig. 4 erkennt.

[0061] Ebenso sind die Rander des radialen Kanals
— Schnittlinie des radialen Kanals und der Bohrung —
abgerundet, mit einem Krimmungsradius, der kleiner
ist als im vorhergehenden Fall.

[0062] Die Fig. 5, Fig. 6 und Fig. 7 zeigen schema-
tisch, teilweise in einer perspektivischen Ansicht, ver-
schiedene Ausflihrungsformen der Eingangsanord-
nung in einem Injektionskanal eines Aufnahmeteils
gemal der Erfindung. In diesen Figuren sind analoge
Teile mit denselben Bezugszeichen bezeichnet wie in
den Fig. 3 und Fig. 4.

[0063] Fig. 5 zeigt eine erste Ausflihrungsform ei-
nes Eingangs 39 mit einer Senkung 59, die bezliglich
des Injektionskanals 38 zentriert ist, und einen radia-
len Kanal von konstanter Breite, der die Senkung und
die zentrale Bohrung verbindet. In diesem Beispiel
sind die Seitenflachen der Senkung und des Kanals
senkrecht zur hinteren Stirnseite des Aufnahmeteils
und zum Boden 19 des Eingangs 39.

[0064] Fig. 6 zeigt eine andere Ausfiihrungsform,
welche sich von der vorhergehenden durch den Ka-
nal unterscheidet, der bei der Bohrung breiter ist und
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der sich auf gewisse Weise verengt, um sich mit der
Senkung 59 zu verbinden, die bezuglich des Injekti-
onskanals 38 zentriert ist.

[0065] Fig. 7 zeigt eine Ausflihrungsform mit einem
Kanal von konstanter Breite, jedoch sind die Seiten-
flachen des Kanals und der Senkung 59 nicht senk-
recht, sondern abgerundet, so dass sie sich mit ei-
nem groflen Krimmungsradius an den Bereich des
Bodens 19 des Kanals und der Senkung anschlie-
Ren; dies ist eine Eingangsvorrichtung mit profilier-
tem Querschnitt.

[0066] In diesen drei Schemata sind zum Zwecke
der Vereinfachung die Schnittlinien einerseits zwi-
schen der Bohrung und der hinteren Stirnseite des
Aufnahmeteils und andererseits zwischen der Boh-
rung und den radialen Kanalen durch Kurvenbdgen
dargestellt, welche scharfe Kanten vermuten lassen;
in Wirklichkeit sind diese Kanten durch eine Krim-
mung, die fur die Anschlisse ausreichend ist, abge-
stumpft.

Patentanspriiche

1. Spritze ohne Nadel, die ein Gehause (2) um-
fasst, in dem ein zylindrischer Behalter (3) gelagert
ist, der durch ein verschiebbares hinteres Ver-
schlussstick (4) und ein verschiebbares vorderes
Verschlussstiick (5) verschlossen ist, die einen Wirk-
stoff (6) einschliel®en, und die am vorderen Ende ein
Aufnahmeteil (7, 37) mit mindestens zwei peripheren
Injektionskanalen (8, 38) umfasst, wobei das Aufnah-
meteil mit seiner hinteren Stirnseite an den Behalter
anliegt und eine Sackbohrung (10, 31) aufweist, de-
ren freie Hohe die Freilegung der Eingange (9, 39)
der peripheren Kanale (8, 38) ermdglicht, wenn das
vordere Verschlussstiick (5) durch die Funktion eines
Antriebsmittels (70), das die Baugruppe "hinteres
Verschlussstlick — Fliissigkeit — vorderes Verschluss-
stlick" verschiebt, in Kontakt mit dem Boden (7a) der
Bohrung des Aufnahmeteils gebracht wird, wobei die
Spritze dadurch gekennzeichnet ist, dass an der
hinteren Stirnseite des Aufnahmeteils jeder Eingang
(9, 39) eine Senkung aufweist, die auf dem Injekti-
onskanal positioniert ist und an einen in die zentrale
Bohrung (10, 31) einmindenden radialen Kanal an-
geschlossen ist, und dadurch, dass die hintere Stirn-
seite des Aufnahmeteils eine Mehrlippendichtung
(12, 34) umfasst, die zum Rand der Bohrung (10, 31)
parallel und mdglichst nahe an diesem angeordnet ist
und die Eingange (9, 39) der Injektionskanéle so
nahe wie moglich umgibt.

2. Spritze ohne Nadel nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Mehrlippendichtung (12) in
einer Auskehlung von angepasster Form gelagert ist.

3. Spritze ohne Nadel nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die hintere Stirnseite des Auf-

nahmeteils eine durch Zweikomponenten-Spritzgie-
Ren hergestellte Mehrlippendichtung (34) umfasst,
die zum Rand der zentralen Bohrung parallel und
moglichst nahe an diesem angeordnet ist und die
Eingange der Injektionskanale so nahe wie mdglich
umgibt.

4. Spritze ohne Nadel nach einem der vorherge-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
die bezuglich des Injektionskanals zentrierte Sen-
kung einen Durchmesser aufweist, der zwischen un-
gefahr dem 1,1-fachen und dem 1,5-fachen des
Durchmessers des Injektionskanals betragt, und eine
Tiefe aufweist, die zwischen ungefahr dem 0,5-fa-
chen und ungefahr dem 0,6-fachen des Durchmes-
sers des Injektionskanals betragt.

5. Spritze ohne Nadel nach Anspruch 4, dadurch
gekennzeichnet, dass der radiale Kanal von einer
konstanten Breite ist, die gleich dem Durchmesser
der Senkung ist.

6. Spritze ohne Nadel nach Anspruch 4, dadurch
gekennzeichnet, dass der radiale Kanal von einer
Breite ist, die von seinem Anschluss an die Senkung
bis zu seiner Einmindung in die zentrale Sackboh-
rung zunimmt, wobei seine Breite hdchstens gleich
dem 1,4-fachen des Durchmessers der Senkung ist.

7. Spritze ohne Nadel nach einem der Anspriiche
4, 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Sen-
kung und der radiale Kanal profiliert sind.

8. Spritze ohne Nadel nach einem der vorherge-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
die zentrale Sackbohrung (31) im Wesentlichen ke-
gelstumpfférmig ist, wobei der Eingangsdurchmesser
der Bohrung gleich dem Innendurchmesser des Be-
halters ist, wobei der kleinste Durchmesser in der
Nahe des Bodens der Bohrung vorhanden ist und
eine gangige Erzeugende des kegelstumpfformigen
seitlichen Teils einen zwischen ungefahr 2° und un-
gefahr 9° betragenden Winkel mit der Achse der Boh-
rung einschlief3t.

9. Spritze ohne Nadel nach Anspruch 8, dadurch
gekennzeichnet, dass die hinteren Rander der zen-
tralen Bohrung (31) und der Eingdnge Krimmungen
aufweisen, um das vordere Verschlussstlck nicht zu
zerreilden.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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