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(57) Hauptanspruch: Medizinische Injektionsspritze mit Si-
cherheitseinrichtung, insbesondere. vorgefiillte Spritze fir
Subkutananwendungen mit Sicherheitseinrichtung, da-
durch gekennzeichnet, dall die Nadel der Spritze wahrend
der Lagerung und in der Zeit bis unmittelbar vor der Injekti-
on mit einer, im wesentlichen zylindrischen Sicherheitskap-
pe umgeben und verschlossen ist, welche aus einem zu-
sammenschiebbaren, elastischen, faltenbalgartigen und
aus einem vorne verschlossenen starren Teil besteht, wo-
bei die Stirnflache des starren Teiles unmittelbar zu Beginn
des Injektionsvorganges durchstochen wird, so dal® der
Spritzeninhalt subkutan injiziert werden kann, wonach —
wahrend des Herausziehens der Nadel — sich der zusam-
mengeschobene elastische Teil der Sicherheitskappe wie-
der streckt, wodurch zum SchluB die Sicherheitskappe die
Nadel, wie zu Beginn des Injektionsvorganges, komplett
umschlossen und dadurch Schutz vor Stichverletzungen
gewahrleistet ist.
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Beschreibung

[0001] Es gibt eine ganze Reihe von Sicherheitsein-
richtungen fur Spritzen bzw. von Spritzen mit Sicher-
heitseinrichtungen, die zum Ziel haben, Stichverlet-
zungen zu verhindern, insbesondere nach erfolgter
Injektion. Man unterscheidet hierbei ,aktive" von
.passiven" Systemen. Aktive Systeme bedingen i. d.
R. ein beidhandiges Manipulieren, siehe z. B. WO
2004/016302 A2 (Mallinckrodt Inc.), etwa indem nach
der Injektion eine Nadelschutzkappe vorgezogen
oder aufgesetzt wird, was wiederum selbst gefahrlich
ist.

[0002] Daher geht der Trend zu den passiven Sys-
temen, bei denen im Einhandbetrieb die Schutzvor-
richtung nach der Injektion sozusagen automatisch
ausgeldst und plaziert wird. Jedes passive System
kann nur funktionieren, wenn die fiir diesen Vorgang
notwendige Energie vorher in irgendeiner Form ge-
speichert wurde. Ublicherweise wird dies mit einer
Schraubenfeder realisiert, siehe z. B. WO 03028791
(Braun Melsungen).

[0003] Der Einbau von Schraubenfedern bedingt
aber aufwendige konstruktive Zusatzmaflnahmen
und erfordert an Zusatzteilen mindestens die Feder.
Daher wiirde man am liebsten auf derartige Schrau-
benfederkonstruktionen verzichten. Energie kann
auch gespeichert werden, indem Blattfedern oder an-
dere, nicht federférmige elastische Teile, z. B. Kunst-
stoffteile, verformt werden. Beim Zuriickschnellen
kann diese Energie benutzt werden, um die Sicher-
heitseinrichtung auszulésen. Eine solche Vorrichtung
ist von der Fa. Salvus in mehreren Patentanmeldun-
gen beschrieben worden, siehe exemplarisch WO
2004/071560 A1. Die Realisierung entsprechend WO
2004/071560 A1 bedingt aber einen erheblichen kon-
stuktiven Mehraufwand und damit deutlich erhdhte
Fertigungskosten.

Aufgabe

[0004] Fir medizinische Spritzen, insbesondere fiir
vorgefillte Spritzen flir subkutane Anwendungen,
soll eine passive Nadelschutzeinrichtung realisiert
werden, die nicht die Nachteile (aufwendige Kon-
struktion, hohe Fertigungskosten) aufweist, welche
die exemplarisch genannten Ldésungen WO
2003028791 und WO 2004071560 A1 des Standes
der Technik haben. Zusatzlich soll diese einfache, zu-
verlassige und preiswerte Nadelschutzeinrichtung
vor der Injektion einen sicheren Verschlul® der vorge-
flllten Spritze ermdglichen, ohne dal} die Spitze der
Kanule in ein Dichtungsmaterial eingestochen wer-
den mufR.

Lésung der Aufgabe

[0005] Die gestellte Aufgabe wird wie folgt gelost:
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Die Nadel der Spritze, insbesondere einer vorgefll-
ten Spritze, ist vor der Injektion sowie generell wah-
rend der Lagerung mit einer, im wesentlichen zylind-
rischen, Sicherheitskappe umgeben und verschlos-
sen. Diese Sicherheitskappe besteht aus einem zu-
sammenschiebbaren (entsprechend eines Faltenbal-
ges) und einem starren Teil. Die Stirnflache des star-
ren Teiles wird unmittelbar zu Beginn des Injektions-
vorganges durchstochen, so dal} der Spritzeninhalt
subkutan injiziert werden kann.

[0006] Beim Eindringen der Nadel in die Haut wird
der zusammenschiebbare Teil des Nadelschutzes
wie ein Faltenbalg zusammengeschoben und spei-
chert mechanische Energie durch elastische Verfor-
mung. Nach erfolgter Injektion entspannt sich der
elastische Teil wahrend des Herausziehens der Na-
del. Nach kompletten Herausziehen der Nadel befin-
det sich der starre Teil des Nadelschutzes wieder in
der gleicher oder &hnlicher Position wie vorher und
umgibt die Nadelspitze fast vollstdndig. Der einzige
Unterschied besteht darin, da® die Stirnflaiche des
starren Teiles nun perforiert ist.

[0007] Der prinzipielle Ablauf geht aus den Abb. 1
bis Abb. 3 hervor. Diverse Weiterentwicklungen und
spezielle Ausformungen der Grundidee werden
ebenfalls beansprucht.

[0008] Zunachst kann die Stirnflache des starren
Teiles so ausgebildet werden, da® ihr Durchmesser
den Durchmesser der Nadel nicht nur etwas, sondern
deutlich Ubertrifft, siehe Abb. 4a. Mit anderen Worten
kann die Stirnflache als eine Uberkragende Platte
ausgebildet sein. Das hat den Vorteil, dal3 beim Inji-
zieren (und damit beim Spannen des Faltenbalges)
die dafiir nétige Kraft auf eine géRere Flache verteilt
wird und somit der Druck auf die Haut des Patienten
sinkt. Die Haut des Patienten dient ja, wie auch bei
der in WO 2004071560 A1 beschriebenen Konstruk-
tion, als eine Art ,Gegenlager". Ein zentraler, kreisfor-
miger Teil dieser Platte kann mit erheblich reduzierter
Wandstarke ausgebildet sein, so dal® an dieser Stelle
der Durchstich erleichtert wird.

[0009] Weiterhin kann die Kappe in Form eines
Saugnapfes, siehe 4b, ausgebildet sein (vorzugswei-
se auch hier mit gediinntem zentralen Teil) welcher
mit gewisser, definiert einstellbarer Kraft an der Haut
haftet und so das Zuriickziehen des Nadelschutzes
weiter beférdert.

[0010] Die Kappe kann auch — abweichend von der
strengen Zylinderform — mehr oder weniger als Ballon
ausgebildet sein, siehe 4c, als Ballon mit integriert
aufgesetztem Saugnapf 4d oder als saugnapfférmi-
ger Ballon 4e. In den Féllen 4c, 4d und 4e ist der vor-
derste Teil des Nadelschutzes flexibel ausgebildet
und nicht mehr starr. Nur noch der mittlere Teil (mit
der Funktion einer Fiihrungsbuchse) bleibt hier starr,
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wahrend der Faltenbalg und der ballonartige Teil fexi-
bel sind. Der Vorteil dieser drei Ausformungen be-
steht ebenfalls in einer guten Kraftverteilung auf die
Haut des Patienten, fallweise kombiniert mit der
Saugnapffunktion.

[0011] Weiter kann die der starre Teil an dem Fal-
tenbalg in so einer Weise asymmetrisch in den Fal-
tenbalgteil Gbergehen, dal} nach erfolgter Auffaltung
und anschlieRender Entfaltung der starre Teil gekippt
ist, siehe 3a. Der Vorteil dieser Ausformung besteht
darin, daR hier auch bei direkter Bewegung, z. B. mit
einer Hand, in Richtung auf die Nadelspitze ein ge-
wisser Stichschutz gegeben ist, da sich die Na-
delspitze im starren Teil der Hiilse verkantet.

[0012] Durch die beschriebene Erfindung wird eine
weitere Aufgabe zwanglos geldst, namlich vor der In-
jektion einen sicheren Verschluf®3 der vorgefiillten
Spritze zu ermdglichen, ohne dal die Spitze der Ka-
nile in ein Dichtungsmaterial eingestochen werden
muB. Diese Teilaufgabe wird zwar auch von einer
Konstruktion entsprechend DE 10 2005 058 133 A1
(Schott AG) aus dem Stand der Technik gelést, dort
geht es aber um eine abzuziehende Kappe, wahrend
hier die Kappe nicht abgezogen, sondern durchsto-
chen wird. Das gleiche gilt fir eine weitere Losung flr
einen passiven Nadelschutz aus dem Stand der
Technik, FR 2 881 053 (Sedat SA).

[0013] In einer weiteren Ausformung weist die Stirn-
flache des starren Teiles einen engen Stutzen auf, in
dem sich vor der Injektion die Nadelspitze befindet.
Hierdurch wird ein besonders sicherer Verschluf? der
vorgefillten Spritze gewahrleistet, diese Ausformung
bietet aber noch einen weiteren Vorteil: Sollte nach
erfolgter Injektion und nach erfolgtem Hervorschnel-
len des starren Teiles auf diesen in Richtung der
Spritzen-Langsachse mit einer Hand eine Kraft aus-
gelibt werden, ist es unwahrscheinlich, dal} die Na-
delspitze wieder genau in die Buchse trifft und durch
die gediinnte Stelle bzw. die von der Injektion herriih-
rende Perforation austreten kann. Somit wird hier-
durch ein noch besserer Nadelschutz realisiert. Sie-
he hierzu Abb. 4f.

[0014] Die Stirnflache des starren Teiles kann auch
als Fingerflansch ausgebildet sein. Eine solche Fin-
gerauflage kann wahrend der Injektion mit einer
Hand fixiert werden, mit dem Effekt, dal} wahrend
des anschlieBenden Herausziehens der Nadel das
Entfalten des Faltenbalges unterstiitzt wird. Der Fin-
gerflansch kann dabei als Kreisscheibe ausgebildet
sein. Allerdings wird dabei die Einstichstelle ver-
deckt, so daf ein Fingerflansch vorzuziehen ist, der
aus zwei gegenliberliegenden Flligeln besteht.

[0015] DaR die Einstichstelle bei allen oben genann-
ten Ausformungen etwas verdeckt ist (auch ohne Fin-
gerflansch) ist flir das Setzen von subkutanen Sprit-
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zen kein Problem. Sollte diese Tatsache dennoch als
Problem empfunden werden, kann hier eine weitere
Ausformung Abhilfe schaffen, ndmlich ein auf der dis-
talen Seite der Stirnflache des starren Teiles ange-
brachter Hilfsring. Fingerflansch und Hilfsring sind
ebenfalls in 4f dargestellt.

[0016] AbschlieRend sei erwahnt, daf’ die Erfindung
in Richtung ,dry needle shield" erweitert werden oder
mit bekannten Mallnahmen zur Erzielung einer ,dry
needle"-Funktion kombiniert werden kann. Mit derar-
tigen Ausformungen werden dann beide gewlinschte
Funktionen ,passiver Nadelschutz" und ,dry needle"
simultan und 6konomisch dargestellt.
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Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Doku-
mente wurde automatisiert erzeugt und ist aus-
schlieSlich zur besseren Information des Lesers auf-
genommen. Die Liste ist nicht Bestandteil der deut-
schen Pafent- bzw. Gebrauchsmusteranmeldung.
Das DPMA dbernimmt keinerlei Hafiung fir etwaige
Fehler oder Auslassungen.
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Schutzanspriiche

1. Medizinische Injektionsspritze mit Sicherheits-
einrichtung, insbesondere. vorgefillte Spritze fir
Subkutananwendungen mit Sicherheitseinrichtung,
dadurch gekennzeichnet, daR die Nadel der Spritze
wahrend der Lagerung und in der Zeit bis unmittelbar
vor der Injektion mit einer, im wesentlichen zylindri-
schen Sicherheitskappe umgeben und verschlossen
ist, welche aus einem zusammenschiebbaren, elasti-
schen, faltenbalgartigen und aus einem vorne ver-
schlossenen starren Teil besteht, wobei die Stirnfla-
che des starren Teiles unmittelbar zu Beginn des In-
jektionsvorganges durchstochen wird, so dal der
Spritzeninhalt subkutan injiziert werden kann, wo-
nach — wahrend des Herausziehens der Nadel - sich
der zusammengeschobene elastische Teil der Si-
cherheitskappe wieder streckt, wodurch zum Schluf}
die Sicherheitskappe die Nadel, wie zu Beginn des
Injektionsvorganges, komplett umschlossen und da-
durch Schutz vor Stichverletzungen gewahrleistet ist.

2. Medizinische Injektionsspritze mit Sicherheits-
einrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, daf’ der vordere, starre Teil der Sicherheitskappe
einen Innendurchmesser hat, der deutlich grofer (bis
zu 5 mal gréRer) ist als der AulRendurchmesser der
Injektionsnadel.

3. Medizinische Injektionsspritze mit Sicherheits-
einrichtung nach mindestens einem der Anspriiche 1
oder 2, dadurch gekennzeichnet, dal® die Stirnflache
des vorderen, starren Teils der Sicherheitskappe
dinnwandig (im Vergleich zur Starke der Seitenwand
des starren Teils) bis hin zu membranartig ausgebil-
det ist, so daR diese Stirnflache unmitelbar vor Be-
ginn der Injektion leicht durchstochen und die Nadel
in die daran anliegende Haut des Patienten eindrin-
gen kann.

4. Medizinische Injektionsspritze mit Sicherheits-
einrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich-
net, da® die Stirnflache des vorderen, starren Teils
der Sicherheitskappe nur im zentralen Teil dinnwan-
dig bzw. membranartig ausgebildet ist, wahrend der
Ubrige, ringférmige Teil der Stirnflache dickwandig ist,
so dall — wenn nach erfolgter Injektion und dem Her-
ausziehen der Nadel die Sicherheitskappe durch den
Faltenbalg wieder Uber die Nadelspitze geschoben
ist und die Sicherheitskappe natirlicherweise eine
Schraglage entsprechend Abb. 3a angenommen ha-
ben wird — bei einem Schlag auf die Nadelkappe die
Nadel sich im peripheren, vorderen Teil der Schutz-
kappe fangt und diesen nicht durchstof3t, also nicht
wieder aus dem dunnen, zentralen Teil austritt, wo-
durch eine besonders hohe Schutzwirkung gegen
Stichverletzung sichergestellt wird.

5. Medizinische Injektionsspritze mit Sicherheits-
einrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeich-
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net, dalR der Ubergang vom elastischen, faltenbal-
gahnlichen Teil zum starren Teil der Sicherheitskappe
leicht asymmetrisch ausgebildet ist, so dal® — nach-
dem sich nach dem Herausziehen der Nadel der Fal-
tenbalg wieder gestreckt hat und die Nadelspitze ge-
schutzt ist — das im Sinne einer erhéhten Schutzfunk-
tion erwiinschte Verkippen des starren Teiles ent-
sprechend Abb. 3a zusatzlich beférdert wird.

6. Medizinische Injektionsspritze mit Sicherheits-
einrichtung nach mindestens einem der Anspruiche 1
bis 5, dadurch gekennzeichnet, dal® der dickwandige
Teil der Stirnflache entsprechend Abb. 4a einen gro-
Reren Durchmesser als der Schaft des vorderen,
starren Teiles der Schutzkappe aufweist, dal} er also
in Form eines Uberkragenden Randes ausgebildet
ist, wodurch sich wahrend der Injektion und insbe-
sondere beim Spannen des Faltenbalges, die daflr
noétige Kraft auf eine géRere Flache verteilt und somit
der Druck auf die Haut des Patienten sinkt.

7. Medizinische Injektionsspritze mit Sicherheits-
einrichtung nach mindestens einem der Anspriiche 1
bis 6, dadurch gekennzeichnet, dal® der dickwandige
Teil der Stirnflache entsprechend Abb. 4b in Form ei-
nes Saugnapfes ausgebildet ist (vorzugsweise auch
hier mit gediinntem zentralen Teil) welcher mit gewis-
ser, definiert einstellbarer Kraft an der Haut haftet und
so das Zurickziehen des Nadelschutzes weiter be-
fordert.

8. Medizinische Injektionsspritze mit Sicherheits-
einrichtung nach mindestens einem der Anspriiche 1
bis 5, dadurch gekennzeichnet, da} die Stirnflache
entsprechend Abb. 4¢ in Form — abweichend von der
Scheibenform — mehr oder weniger als Ballon ausge-
bildet ist.

9. Medizinische Injektionsspritze mit Sicherheits-
einrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich-
net, dal® entsprechend Abb. 4d die ballonférmige
Stirnflache der Sicherheitskappe einen integriert auf-
gesetztem Saugnapf aufweist.

10. Medizinische Injektionsspritze mit Sicher-
heitseinrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, da® entsprechend Abb. 4e die ballonférmi-
ge Stirnflache selbst eine saugnapfahnliche Form
hat.

11. Medizinische Injektionsspritze mit Sicher-
heitseinrichtung nach mindestens einem der Anspru-
che 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, daf} die Stirn-
flache des starren Teiles als Fingerflansch ausgebil-
det ist, entsprechend Abb. 4f, Teil x, wobei eine sol-
che Fingerauflage wahrend der Injektion mit einer
Hand fixiert werden kann, mit dem Effekt, daf} wah-
rend des anschlieBenden Herausziehens der Nadel
das Entfalten des Faltenbalges unterstitzt wird.
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12. Medizinische Injektionsspritze mit Sicher-
heitseinrichtung nach Anspruch 11, dadurch gekenn-
zeichnet, dal® der Fingerflansch (Teil x in Abb. 4f) als
Kreisscheibe ausgebildet ist.

13. Medizinische Injektionsspritze mit Sicher-
heitseinrichtung nach Anspruch 11, dadurch gekenn-
zeichnet, dal® der Fingerflansch (Teil x in Abb. 4f)
aus zwei gegenuberliegenden Fligeln besteht, wo-
durch die Injektion erleichtert wird, da die Einstich-
stelle bei dieser Konstruktion weniger verdeckt ist.

14. Medizinische Injektionsspritze mit Sicher-
heitseinrichtung nach mindestens einem der Anspri-
che 1 bis 7 oder 11 bis 13, dadurch gekennzeichnet,
daf} sich an der distalen Seite der Stirnflache, des
starren Teiles entsprechend Abb. 4f, Teil y ein Hilfs-
ring befindet, der das Fixieren der gewlinschten Ein-
stichstelle auch bei teilweise verdeckter Sicht erleich-
tert bzw. sicherstellt.

15. Medizinische Injektionsspritze mit Sicher-
heitseinrichtung nach mindestens einem der Anspri-
che 1 bis 7 oder 11 bis 14, dadurch gekennzeichnet,
dafd sich an der proximalen Seite der Stirnflache, des
starren Teiles entsprechend Abb. 4f, Teil z, ein Hilfs-
ring in Form eines engen Stutzens befindet, in dem
sich vor der Injektion die Nadelspitze befindet, wo-
durch zum einen besonders sicherer Verschluf3 der
vorgefillten Spritze gewahrleistet wird, zusatzlich
aber der Vorteil erwachst, daf’ nach erfolgter Injektion
und nach erfolgtem Hervorschnellen des starren Tei-
les die Nadelspitze kaum wieder in diese Buchse ein
und durch den diinnwandigen Teil der Stirnflache hin-
durchtreten wird, falls von Hand eine Kraft in Sprit-
zen-Langsachse ausgelibt wird, da® also auf diese
Weise ein noch besserer Schutz gegen Stichverlet-
zungen gewahrleistet wird.

16. Medizinische Injektionsspritze mit Sicher-
heitseinrichtung nach mindestens einem der Anspri-
che 1 bis 7 oder 11 bis 15, und ganz besonders nach
Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, daf3 durch
die Schutzkappe gleichzeitig ein sicherer Verschlufy
der fallweise bereits eingefiillten medizinischen For-
mulierung bzw. eines bereits vorgefiillten Medika-
mentes gewabhrleistet wird, ohne daf} dafir die Spitze
der Kanule in ein Dichtungsmaterial eingestochen
werden mul.

17. Medizinische Injektionsspritze mit Sicher-
heitseinrichtung nach mindestens einem der Anspri-
che 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, da® durch
Kombination mit einer der bekannten MafRnahmen
zur Erreichung einer ,Dry needle shield"-Funktion
eine Doppelfunktion im Hinblick auf passiven Nadel-
schutz und ,Dry needle" 6konomisch realisiert wird.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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