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(54) KANULENSCHUTZ FUR EINE INJEKTIONSSPRITZE

(67)  Beschrieben ist ein Injektionsspritzen-System mit einem
Kanalen-Modul (9), der einen zweiteiligen Kanolenschutz,
mit einer gesonderten Stimkappe (29), sowie einen einge-
schnappten Kanalenhalter (11), in dem eine Kandle (12) ein-
geklebt ist, aufweist; im montierten Zustand befindet sich in
der vorderen Stimkappe (29) eine stopfenformige Kanaien-
dichtung (41), und der Kanalenhalter (11) befindet sich vor
dem Spritzenkonus (6) eines Spritzenkdrpers (1) der Inkjek-
tionsspritze, wobei er am Spritzenkonus (6) mit Hilfe eines
verlangerten Befestigungsteils (24) des Kandlenschutzes
(10) mittelbar befestigt ist. Der Kandlenschutz (10) weist
2wei- Sollbruchstellen (26, 37) aut, um unbefugte Manipula-
tionen an der Spritze sofort feststellen zu kdnnen.
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Die Erfindung bezieht sich allgemein auf ein verbessertes Injektionsspritzen-System, insbesondere
Einwegspritzen-System.

Mehr im einzelnen betrift die Erfindung einen Kaniilenschutz flir eine Injektionsspritze, mit einem zur
Verbindung mit einem Spritzenkdrper vorgesehenen hinteren Befestigungsteil und einem damit einteilig
verbundenen, beispielsweise liber eine Sollbruchstelle abtrennbaren vorderen Schutzhiillenteil.

Weiters bezieht sich die Erfindung auf einen Kaniilen-Modul mit einem solchen Kaniienschutz und
einer in einem Kanlilenhalter im Inneren des Kanlilenschutzes aufgenommenen Kanlile.

Auch betrifit die Erfindung eine Injektionsspritze mit einem Spritzenkrper und einem derartigen
Kaniilen-Modul, sowie ferner einem Spritzenkdrper fiir eine solche Injektionsspritze, mit einem Ansatz zur
Befestigung eines Kanlilen-Moduls.

SchlieBlich bezieht sich die Erfindung auch auf ein Verfahren zum Montieren und Fillen einer
Injektionsspritze.

In der AT-B 242 286 ist ein Kaniilenschutz mit einem hinteren Befestigungsteil und einem vorderen
Schutzhiillenteil geoffenbart, wobei diese Teile durch eine Sollbruchstelle miteinander verbunden sind. Zur
Befestigung der Kandile ist ein eigener Kaniilenhalter vorgesehen, der fest im Kanlllenschutz angebracht ist.
Zur Befestigung des Kanlilenschutzes auf einem Spritzenkdrper ist ein Innenkonus im hinteren Befesti-
gungsteil vorgesehen. Bei diesem Kanlilenschutz ist jedoch keine Dichtung fir die Kanile vorgesehen;
anstattdessen wird der Kaniilenschutz insbesondere bei einer Spritze verwendet, bei der eine gesonderte,
durch eine Membran abgedichtete Ampulle in einen Zylinder eingesetzt wird, wobei die Membran mitiels
eines zugespitzten hinteren Kaniilenendes durchstochen wird. Das Vorsehen einer eigenen Ampulle, mit
einer Membran, sowie eines nach hinten abstehenden zugespitzien Kanlilenendes ist jedoch relativ
aufwendig.

Aus der US-A-4 735 311 ist weiters eine Injektionsspritze mit Kanllenschutz bekannt, wobei ein
einteiliger Schutzhiillenteil auf einem Kaniilenhalter unter Hintergreifen eines Absatzes an diesem aufge-
schnappt ist. Der Kaniilenhaiter ist durch einen mit dem SpritzenkSrper verklebten Teil oder den vorderen
Bereich des Spritzenkdrpers selbst gebildet, wobei die Kaniile in ihm eingeklebt ist. Im Bereich der
Kantlilenspitze ist eine stopfenartige Kanlilendichtung im Schuizhiillenteil eingesetzt. Nachteilig bei diesem
bekannten Kaniilenschutz mit eingelegter stopfenférmiger Kanlilendichtung ist, daB deshalb, weil die
Dichtung nicht durch die relativ enge Bohrung im Kanlilenschutz, die die Kanile aufnimmt, hindurchge-
driickt werden kann, bei der Herstellung zunichst das vordere Ende des Kaniilenschutzes offen bleibt, so
daB die Dichtung in eine dort vorhandene verbreiterte Aufnahmekammer eingesetzt werden kann; danach
muB das stimseitige Ende der Kaniilenschutzes erwdrmt und plastisch verformt werden, um so die Dichtung
einzuschlieBen. Dabei verbleibt nichisdestoweniger eine stirnseitige Offnung, die unzuldssige Manipulatio-

“nen vor Gebrauch der Spritze, etwa durch Einstechen mit einer Nadel von auBen her, ermdglicht. Ferner ist

die bei dieser bekannten Ausbildung notwendige plastische Verformung des Schutzhiillen-Stirnendes nach
Einsetzen der Dichiung herstellungsmaBig nachteilig, wobei auch eine Beschrinkung bei den verwendbaren
Materialien in Kauf genommen werden muB, abgesehen davon, da eine nachherige Sterilisationsbehand-
lung schwierig ist.

Die durch eine Klebeverbindung direkt am SpritzenkGrper, wie sie auch bei der vorstehenden Spritze
vorhanden ist, gegebene Schwierigkeit bei der Behandlung der Innenwand des Spritzenkdrpers mit einem
Gleitmittel, insbesondere Silikon, (sog. "Silikonisieren™ der Spritzenkdrper-Innenwand) wird bei der Injek-
tionsspritze nach der AT-B-360 139 u.a. dadurch vermieden, daB die Kanlile in einem Kantlenhaiter
eingeklebt wird, der auf einem Spritzenkonus des Spritzenkdrpers aufgeschnappt wird. Zu diesem Zweck
ist der Spritzenkonus mit einer peripheren Ringnut ausgebildet, in die haken- oder nasenfdrmige Rastele-
mente am hinteren, geschlitzien Ende des Kanlilenhalters eingreifen.

Auf den auBen konischen Kaniilenhalter ist sodann ein Kanlilenschutz aufgeschoben.

Die Schnappverbindung fiir den Kaniilenhalter am Spritzenkonus ist dabei in zweierlei Hinsicht proble-
matisch: Zum einen soll der Kaniilenhalter, im Hinblick auf die eingeklebte Kantiile, aus einem relativ festen,
steifen Kunststoffmaterial bestehen, wobei die Rastelemente in der Folge relativ leicht abbrechen kdnnen
und Uberdies kaum ein dichter Sitz des Kanlilenhalters am Spritzenkonus erzielbar ist, und zum anderen
wird die Struktur des Spritzenkonus durch die in ihm eingearbeitete Ringnut geschwécht, so daB der
Spritzenkonus relativ leicht abgebrochen werden kann.

Die US-A-3 889 673 beschreibt einen Kaniilenschutz mit einer gesonderten Stirnkappe, die auf einem
die Kaniile umgebenden Schuizhiillenteil verrastet ist. Die Zweiteilung des Kanilenschutzes hat dabei den
Grund, die Spritze fiir verschiedene Einsatzzwecke besser geeignet zu machen, wobei einerseits nur die
Stirkappe des Kantilenschutzes abgenommen wird, um durch einen Nippel ein Medikament einer FlUssig-
keit in einem Beutel zuzufiihren und andererseits der gesamte Kanlllenschutz entfernt wird, wenn eine
grBere Kanlilenlinge zum Einflihren in eine Medikamentenflasche erforderlich ist. Dabei ist weder eine
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Abdichtung fir den Spritzeninhalt noch eine Uberpriifungsmdglichkeit flir den Fall von friihzeitigen Manipu-
lationen an der Spritze gegeben, vielmehr ist es problemlos mdglich, den gesamten Kaniilenschutz oder
aber zumindest die Stimkappe abzunehmen und wieder aufzusetzen, ohne daB8 dies im nachhinein
festgestellt werden kann.

Aus der WO-A-88/00478 ist schlieBlich eine Injektionsspritze mit Nadelschutzkappe bekannt, bei der der
eigentliche Kappenteil mit einem zur Befestigung dienenden Basisteil - Uber eine Sollbruchstelle - in einem
Stiick verbunden ist. Die bekannte Nadelschuizkappe ist stirnseitig verschlossen, und sie ist flir ein
Einwegspritzensystem vorgesehen, bei dem eine scheibenférmige Dichtung am stirnseitigen Ende des
Spritzenkdrpers selbst vorgesehen ist. Bei Gebrauch der Spritze muB daher zuerst diese Dichtscheibe
durch axiales Verstellen der Kantile nach hinten durchstochen werden, wobei hieflir eine Art Spindelirieb
vorgesehen ist. Eine derartige Ausbildung ist auBerordentlich aufwendig und nachteilig hinsichtlich der
Fertigung sowie des Zusammenbaus der Kaniilen-Modul bzw. der gesamten Injektionsspritze. Darliberhin-
aus ist von Nachteil, daB bei Inbetriebnahme der Spritze der Kappenteil relativ zum Basisteil und zum
Spritzenkdrper nur in einer bestimmten Drehrichtung verdreht werden darf, um nach Aufirennen der
Sollbruchstelle die Kaniile zum Durchstechen der Dichtscheibe nach hinten zu verstellen. Wenn der
Kappenteil irrtlimlich in der falschen Drehrichtung verdreht wird, kann es passieren, daB die Kaniile zu weit
nach vorne bewegt und die Spritze unbrauchbar wird.

Es ist nun eine Aufgabe der Erfindung, die Nachteile der bekannten Systeme zu vermeiden und eine
einfache Herstellung sowie insbesondere Montage der einzelnen Komponenten des Spritzensystems zu
ermdglichen.

Ein weiteres Ziel ist dabei darin gelegen, ein hohes MaB an Sicherheit gegen unbefugte Manipulationen
an der Spritze zu erm&glichen.

Weiters zielt die Erfindung auch darauf ab, eine rationelle, automatische Montage der Spritze sowie
deren Beflillung unter sterilen Bedingungen, ohne Kontaminationsgefahr, zu ermd&glichen, wobei auch die
Méglichkeit geschaffen wird, die jewsilige Fliissigkeit bzw. das Medikament in den SpritzenkGrper ohne
Zugabe eines Konservierungsmittels einzufiillen.

Der erfindungsgemiBe Kantilenschutz der eingangs angegebenen Art ist dadurch gekennzeichnet, daB
am offenen vorderen, vom Befestigungsteil abgewandten Ende des Schuizhiillenteils eine in an sich
bekannter Weise als gesonderter Teil vorgesehene, an ihrer vorderen Stirnseite geschlossene Stirnkappe
mit einem offenen hinteren Ende befestigt bzw. befestigbar ist, und daB in der Stirnkappe eine stopfenior-
mige die Kaniilenspitze aufnehmende Kanilendichtung aufgenommen ist.

in entsprechender Weise ist der erfindungsgemé&Be Kanllen-Modul der eingangs angefiihrten Art
dadurch gekennzeichnet, daB in an sich bekannter Weise die Kanlile stirnseitig Uber das offene vordere
Ende des Schutzhiillenteils vorsteht und in das Innere der Stirnkappe hineinragt, und daB die Kanile am
hinteren Ende fest im Kanlilenhalter angebracht ist, der seinerseits fest im hinteren Bereich des Kanllen-
schutzes sitzt.

Kern der Erfindung ist somit die zweiteilige Ausbildung des Kaniilenschutzes, mit dem eigentlichen
Schuizhillenteil in einem Stlick mit dem Befestigungsteil einerseits und mit einer daran stirnseitig befestig-
ten bzw. zu befestigenden Stirnkappe andererseits. Durch diese zweiteilige Ausbildung wird nicht nur
fertigungstechnisch im Hinblick auf die vereinfachte Herstellung der Komponenten, etwa durch SpritzgieBen,
ein Vorteil erzielt, sondern Uberdies auch bei der Montage eine Uberpriifung der Anwesenheit und richtigen
Lage einer Kaniile vor dem Aufsetzen der Stirnkappe ermdglicht. Von Bedeutung ist ferner das Vorsehen
der stopfenférmigen Kaniilendichtung in der Stirnkappe, wobei diese Kanlilendichtung einfach vor der
Anbringung der Stirnkappe am Schutzhtillenteil in dieser Stirnkappe eingesetzt werden kann. In zusammen-
gebauten Zustand sticht die Kaniile mit ihrer Spitze in diese Kanilendichtung ein. Damit kann auch in
vorteilhafter Weise eine enge, sich konisch verjingende innenbohrung im Kanlilenschutz zur Flihrung der
Kaniile beim Aufschieben des Kaniilenschutzes liber die Kanlile erzielt werden. Als Material flr die
Kanlilendichtung kann dabei in an sich herkmmlicher Weise ein weiches Kautschukmaterial, insbesondere
Naturkautschuk, von medizinischer Qualitét verwendet werden.

Um einerseits ein einfaches Aufsetzen der Stirnkappe auf den Schutzhillenteil zu ermd&glichen und
dabei andererseits ein unbefugtes Abnehmen der Stirnkappe, etwa zu Zwecken einer unerwiinschten
Manipulation, méglichst hintanzuhalten, ist es sodann von Vorteil, wenn am Schutzhillenteil und an der
Stirnkappe in an sich bekannter Weise zueinander korrespondierende, flir ein Aufsetzen der Stirnkappe auf
den Schutzhiillenteil ausgebildete Schnapp- oder Rastverbindungselemente geformt sind.

Aus Griinden einer dichten Verbindung zwischen Stirnkappe und Schutzhilllenteil ist es weiters glinstig,
wenn der Schutzhiillenteil im Bereich seines vorderen Endes eine stirnseitige Anlagefldche flir das hintere
Ende der Stirnkappe aufweist. Dabei ist es ferner fertigungstechnisch vorteilhaft, wenn die stirnseitige
Anlagefiiche des Schutzhiillenteils durch die Stirnfliche eines umlaufenden, einteilig mit dem Ubrigen
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Schutizhiillenteil geformten Bundes gebildet ist. Durch die Anlage der Stirnkappe an der stirnseitigen
Anlagefliche kann dabei ein bis zu relativ hohen Driicken flUssigkeitsdichier sowie staubdichter AbschiuB
zwischen den genannten Teilen erzielt werden.

Um ein frihzeitiges Manipulieren am Kanlilenschuiz bzw. dessen Stirnkappe zu erkennen, wére es
beispielsweise denkbar, an den Stirnkappen-Verbindungselementen eine Sollbruchstelle vorzusehen; ande-
rerseits kdnnte die Verbindung zwischen Stirnkappe und Schuizhillenteil relativ fest sein, und bei einem
Manipulieren an der Stirnkappe kdnnte dann die zwischen dem Schutzhillenteil und dem hinteren
Befestigungsteil bevorzugt vorgesehene Sollbruchstelle in Funktion treten und brechen, so daB die friihzeiti-
ge Manipulation erkennbar wird. Ein besonders hohes MaB an Sicherheit wird jedoch dann erzielt, wenn der
Stirnkappe eine eigene Sollbruchstelle im Schutzhilienteil zugeordnet wird, und es ist demgemé&B von
besonderem Vorteil, wenn am Schutzhiillenteil benachbart dem vorderen Ende, jedoch im Abstand von der
Stelle der Befestigung der Stirnkappe, eine vordere Sollbruchstelle vorgesehen ist. Diese vordere Solibruch-
stelle ist dabei zweckméBigerweise so ausgelegt, daB sie im Falle eines unbefugten Manipulierens an der
Stirnkappe bricht, bevor die hintere Sollbruchstelle, zwischen Schutzhlillenteil und Befestigungsteil, aufge-
trennt wird.

Die vordere Sollbruchstelle kann einfach dadurch vorgesehen werden, daB der Bund, an dessen
vorderer Stirnfliche die Stirnkappe mit ihrem hinteren Ende anliegt, Uber diese vordere Sollbruchstelle in
einen, beispielsweise allgemein zylindrischen, Stirnkappen-Tragteil lbergeht.

Die Stirnkappe sowie der {brige Kanilenschutz bestehen vorzugsweise aus einem relativ weichen
Kunststoffmaterial, wie etwa einem Polyethylen, wobei sich ein einrastendes Aufdriicken der Stirnkappe auf
den Schutzhiilenteil bzw. gegebenenfalls dessen Stirnkappen-Tragteil auch dann als mdglich erweist, wenn
die Stirnkappe an ihrem hinteren Ende in Umfangsrichtung geschiossen ist, d.h. keine achsparalielen
Léngsschlitze aufweist. In diesem Zusammenhang kann die gewlinschte rasch herbeizuflihrende und
danach nicht oder nur schwer zu isende Rastverbindung in besonders vorteilhafter Weise dadurch erzielt
werden, daB8 am vorderen Ende des Schutzhlillenteils, gegebenenfalls am Stirkappen-Tragteil, eine
ringférmige Rastnut gebildet ist, die mit einem am hinteren Ende der Stirnkappe vorgesehenen, radial
einwarts vorstehenden Rastvorsprung zur Befestigung der Stirnkappe zusammenarbeitet.

Flir einen sicheren, dichten Halt des Kaniilenschutzes auf dem Spritzenkdrper hat es sich weiters als
glinstig erwiesen, wenn im hinteren Befestigungsteil innen eine zu einem Ringwulst an einem z.B.
konusfGrmigen Ansatz des SpritzenkGrpers passende Rastnut vorgesehen ist. Dabei wird ein weiterer
Vorteil dadurch erzielt, daB der beispielsweise aus Borsilikat-Glas bestehende Spritzenkdrper im Bereich
seines Ansafzes ungeschwicht ist, da als Rastelement dort ein Ringwulst, anstatt wie bei friiheren Spritzen
eine periphere Ringnut, vorgesehen ist.

Was den erfindungsgem&Ben Kaniilen-Modul und dabei insbesondere die Befestigung der Kaniile im
Kaniilenhalter anlangt, so kann beim vorliegenden System die Kantlile einfach im Kanilenhalter eingeklebt
sein. Der Kanlilenhalter kann dabei problemios aus einem relativ starren, steifen Material, wie etwa einem
Cellulosepropionat, bestehen, wobei er vom relativ weichen Material, etwa Polyethylen, des Kantlenschutz-
es umschlossen ist, um so am SpritzenkGrper mittelbar, Uber den Befestigungsteil des Kanlilenschuizes,
befestigt zu werden. Zum Einkleben der Kanlile im Kanllenhalter wird ein an sich herkémmlicher
medizinischer Kleber eingesefzt, und die Kanlile kann beispielsweise aus einem Chrom-Nickel-Stahl
bestehen.

Fiir ein einfaches Einkleben der Kanlile unter Gewihrleistung eines sicheren Halts im Kaniilenhalter hat
es sich weiters als glnstig erwiesen, wenn der Kanlilenhalter am vorderen Stirnende eine sich konisch
erweiternde Klebstoffaufnahme aufweist. Auf diese Weise wird das Einkleben der Kaniile im Kanilenhalter
erleichtert, wobei die Kanlile nichstdestoweniger einen ausreichend festen Sitz im Kanililenhalter erhilt,
auch wenn sie nicht Uber ihre gesamte Lange im Inneren des Kaniilenhalters mit letzterem verklebt ist.

Um bei Inbetriebnahme der injektionsspriize das Abtrennen des Schutzhiillenteils des Kaniilenschuizes,
insbesondere durch Verdrehen in der einen oder anderen Richtung, zu erleichiern, ist es ferner auch von
Vorteil, wenn in an sich bekannter Weise die vordere Stirnseite des Kanlilenhalters etwas vor der das
Abtrennen des Schutzhillenteils ermdgiichenden Solibruchstelle gelegen ist.

Gem3R einem weiteren Aspekt betrifft die vorliegende Erfindung auch eine Injektionsspritze mit einem
Spritzenkdrper und einem erfindungsgeméBen Kaniilen-Modul sowie weiters einen Spritzenkdrper flir eine
solche Injektionsspritze, mit einem Ansatz zur Befestigung eines erfindungsgem&Ben Kaniilen-Moduls.
Dabei ergibt sich bereits aus den vorstehenden Erlduterungen des vorliegenden Spritzensystems, daB der
Kanlilenhalter des Kanlilen-Moduls nicht direkt, sondern indirekt, Uber den Befestigungsteil des Kanlilen-
schutzes, mit dem SpritzenkSrper zu verbinden ist. DemgemaB ist die erfindungsgemaiBe Injektionsspritze
dadurch gekennzeichnet, daB der Kanlilen-Modul unter Anordnung des Kanlienhalters unmittelbar vor
einem am Spritzenk&rper vorgesehenen Spritzenkonus mit dem Befestigungsteil seines Kaniilenschutzes
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auf diesen Spritzenkonus aufgesetzt ist. Dabei ist es weiters von Vorteil, wenn der Kaniilen-Modul mit dem
Befestigungsteil auf dem Spritzenkdrper verrastet ist, wobei ein peripherer Ringwulst am Spritzenkonus in
eine Ringnut in der Innenwand des Befestigungsteils eingreift. Auch ist es glinstig, wenn die AuBenfléche
des Spritzenkonus, gegebenentalls teilweise, aufgerauht ist, um einem Verdrehen des aufgesetzten Befesti-
gungsteils beim Abtrennen des Schuizhiillenteils durch dessen Verdrehen entgegenzuwirken.

Der erfindungsgemiBe SpritzenkSrper ist in entsprechender Weise dadurch gekennzeichnet, daB als
Ansatz ein mit einem peripheren Ringwulst versehener Spritzenkonus vorgesehen ist.

In entsprechender Weise ist es auch von Vorteil, wenn als Ansatz ein mit einer, gegebenenfalls
teilweise, aufgerauhten AuBenfidche versehener Spritzenkonus vorgesehen ist.

Das vorliegende Spritzensystem ermdglicht in vorteilhafter Weise eine aseptische Fertigung und
maschinelle Verarbeitung, insbesondere in Form einer sog. "in-line"-Montage und -Beflillung, wobei
manuelle Eingriffe und eine etwaige Kontaminationsgefahr vermieden werden k&nnen. Demgema8 Zielt die
Erfindung auch auf ein vorteilhaftes Verfahren zum Montieren und Beflillen einer Injektionsspritze gemé@B
der Erfindung ab, und dieses Verfahren ist dadurch gekennzeichnet, daB der SpritzenkSrper gesondert
innen silikonisiert und anschlieBend sterilisiert wird, da8 unabhéngig davon ein sterilisierter Kanlilen-Modul
durch Einkleben der Kaniile im Kaniilenhalter, Einsetzen des Kanilenhalters samt Kaniile in den Kantilen-
schutz sowie Aufsetzen der mit der stopfenférmigen Kanllendichtung versehenen Stirnkappe auf den
Schutzhiillenteil, nach Priifung auf Vorliegen einer Kaniile in richtige Lage am offenen Ende des Schutzh(ll-
enteils, zusammengebaut wird, und daB der Kaniilen-Modul unter sterilen Bedingungen auf den Spritzenk&r-
per dicht aufgesetzt und schlielich die Spitze beflillt sowie durch Einsetzen eines Kolbenstopfens am
hinteren Ende verschlossen wird. Die Teile der Kaniilen-Modul werden dabei zweckmiBigerweise strahlen-
sterilisiert.

Die Erfindung wird nachstehend anhand eines in der Zeichnung veranschaullchten Ausflihrungsbeispiels
noch weiter erldutert. Im einzelnen zeigen: Fig. 1 einen Lingsschnitt durch eine erfindungsgem&Be Einweg-
Injektionsspritze und Fig. 2 einen erfindungsgem&Ben Kanlilenschutz in Explosionsdarstellung, ebenfalls im
L&ngsschnitt.

Mit 1 ist ein zylindrischer, aus Glas gefertigter SpritzenkSrper bezeichnet, der an seinem hinteren Ende
ginen Flansch 2 aufweist. Der Spritzenkérper 1 ist an diesem Ende durch einen Kolbensiopfen 3

* verschlieBbar, der eine Ausnehmung 4 auiweist, in die eine Betétigungsstange 5 einsetzbar ist. An seinem

vorderen Ende endigt der Spritzenk&rper 1 in einem Spritzenkonus 6, der an seinem hinteren Ende einen
peripher geringfligig vorragenden umlaufenden Ringwulst 7 und eine an den Ringwulst 7 anschlieBende
peripher umlaufende ringférmige Nut 8 aufweist. Der Spritzenkdrper 1 weist an der Stelle der ringfGrmigen
Nut 8 einen kleineren Durchmesser auf als der Spritzenkonus an seiner dicksten Stelle. Der Durchmesser-
unterschied ist jedoch nur gering bemessen.

Auf dem Spritzenkonus 6 ist ein Kaniilen-Modul 9 aufgesetzt, der als eigene Baueinheit unabhéngig
vom SpritzenkSrper 1 hergestellt ist. Dieser Kaniilen-Modul 9 weist einen Kaniilenschutz, der generell mit
10 bezeichnet ist, auf, in dem ein Kaniilenhalter 11 starr eingesetzt ist. Eine Kaniile 12 ist in dem
Kaniilenhalter 11 eingeklebt, zu welchem Zweck der Kanlilenhalter 11 an seinem der Kanilenspitze 13
zugewandten Ende eine sich zur Kanlilenspitze 13 erweiternde trichterfrmige Ausnehmung 14 auiweist, die
zur Aufnahme eines Kiebstoffes 15 dient. Als Klebstoff wird vorteilhaft ein flir medizinische Zwecke
geeigneter Kleber eingesetzt.

Der Kantilenhalter 11 selbst ist aus einem relativ starren steifen Kunststoff, wie beispielsweise Cellulo-
sepropionat, gebildet; die Kanille 12 ist beispielsweise aus Chrom-Nickel-Stahl gefertigt. Der Kanlilenschutz
10 selbst besteht aus relativ weichem Kunststoffmaterial, wie beispielsweise Polyethylen oder Polypropylen.
Er 148t sich daher in relativ einfacher Weise Uber den Spritzenkonus 6 und dessen am hinteren Ende
angeordneten Ringwulst 7 schieben und mittels einer korrespondierend zu dem Ringwulst 7 ausgebildeten
ringférmigen Nut 16 am Ringwuist 7 einschnappend befestigen. Am hinteren Ende ist der Kaniilenschuiz 10
mit einem Einlaufkonus 17 versehen, der das geringfligige Aufweiten des Kanilenschutzes 10 wéhrend des
Aufsetzvorganges auf den Spritzenkonus 6 erleichtert.

Eine Dichtheit zwischen dem Spritzenkonus 6 und dem hinteren Ende des Kanillenschutzes 10 wird
dadurch erreicht, daB der Kaniilenschutz 10 einen korrespondierend zum Spritzenkonus 6 ausgebildeten
Innenkonus 18 aufweist. Der Kantilenhalfter 11 ist knapp vor dem Ende des Spritzenkonus 6 im Kanulen-
schutz 10 verankert, u.zw. durch einen ringférmigen, am hinteren Ende des Kanillenhalters 11 angeordne-
ten, radial vorspringenden Bund 19, der in eine korrespondierend zu diesem Bund 19 angeordnete Nut 20
des Kanlilenschutzes 10 eingreift. Auch hier wird eine Dichtheit zwischen dem Kanlilenschutz 10 und dem
Kaniilenhalter 11 dadurch erzielt, daB der Kaniilenhalter 11 einen AuBenkonus 21 und der Kanlilenschutz 10
einen korrespondierend dazu angeordneten Innenkonus 22 aufweist. :
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Die den Bund 19 aufnehmende Nut 20 ist an ihrem dem Spritzenkonus 6 zugewandien Ende durch
einen kleinen, radial nach innen vorstehenden Ringwulst 23 abgeschlossen, so daB der Kanllenhalter 11
nach dem Einpressen in den Kanlilenschutz 10 in axialer Richtung ausreichend fixiert ist.

Der Kanlilenschutz 10 ist von einem Befestigungsteil 24 gebildet, der die Stiitzfunkiion flir den
Kanlilenhalter 11 und auch die Stltzfunkiion hinsichtlich der Befestigung am Spritzenkdrper 1 Ubernimmt.
Integral mit diesem Befestigungsteil 24 ist ein Schutzhiillenteil 25 ausgebildet, wobei diese beiden Teile

~ durch eine Soll-Bruchstelle 26 miteinander in Verbindung stehen. Diese soll-Bruchstelle 26 wird durch eine

extreme Wandstérkenverdinnung gebildet, die knapp hinter dem vorderen Ende des Kanlilenhalters 11 zu
liegen kommt. Der Schutzhilllenteil 25 weist einen sich konisch verjlingenden Innenraum 27 auf, der in
Richtung Kantiilenspitze 13 in einen zylindrischen Innenraum 28 Ubergeht. Er ist etwas kiirzer gehalten als
die Linge der Kanlile 12, so daB die Kaniilenspitze 13 mit ihrem schrégen Anschiiff zur G&nze auBerhalb
des Schuizhiillenteiles 25 zu liegen kommt.

Zum Kaniilenschutz 10 geh6rt noch eine Stirnkappe 29, die eine vordere geschlossene Stirnseite 30
und ein offenes hinteres Ende 31 aufweist, mit dem sie Uber den Endteil 32 des Schutzhlillenteiles 25
schiebbar ist. Dieser Endteil 32 weist von seinem vorderen Ende aus gesehen einen Auflautkegel 33 auf,
dem ein kurzer zylindrischer Abschnitt 34 folgt. Dieser geht in eine ringférmige Nut 35 Uber, in die ein
ringférmiger Innenvorsprung 35' der Stirnkappe einrastbar ist. Dieser Nut 35 foigt ein zylindrischer
Fihrungsteil 36, der das Aufsetzen der Stirnkappe 29 erleichtert.

Dieser zylindrische Flhrungsteil 36 geht Uber eine Soll-Bruchstelle 37, die ebenfalls von einer
ringférmig umlaufenden Wandengstelle gebildet ist, in einen sich radial nach auBen erstreckenden Bund 38
Uiber. Von dem Bund 38 ausgehend ersirecken sich bis nahe zur beim Kaniilenhalter 11 angeordneten Soll-
Bruchstelle 26 reichende nach auBen vorstehende Griffrippen 39, die ein Abdrehen des Schutzhiillenteiles
25 vom Befestigungsteil 24 erleichtern. Der Befestigungsteil 24 braucht hierbei nicht gehaiten werden; er
weist jedoch ebenfalls vorstehende Langsrippen 40 auf, die die Griffigkeit erhhen. Durch seinen konischen
Klemmsitz am Spritzenkdrper hat der Befestigungsteil 24 einen geniigenden Halt, so da8 ein Mitdrehen
desselben beim Entfernen des Schutzhilienteiles 25, also ein Drehen des Befestigungsteiles 24 gegénliber
dem Spritzenk&rper 1, verhindert ist. Durch ein Aufrauhen der AuBenseite des Spritzenkonus 6 kann der
Halt des Befestigungsteiles 24 am Spritzenkonus 6 noch weiter verbessert werden.

In die Stirnkappe 29 ist eine Kanllendichtung 41 eingesetzt, in die die Spitze 13 der Kaniile 12
einstechbar ist, so daB die Kaniile 12 an ihrem vorderen Ende verschlossen ist. Diese Kaniilendichtung 41
ist vorzugsweise aus Naturkautschuk gefertigt. Sie wird vor Aufbringen der Stirnkappe 29 auf den
Schutzhiillenteil 25 in die Stirnkappe 29 eingesetzt und hélt in dieser infolge innenseitig angeordneter, in
radialer Richtung nach innen vorragender Rippen 42.

Wie aus der Zeichnung zu erkennen ist, weist die Stirnkappe 29 eine solche Linge auf, da8 ihr offenes
Ende 31 an dem umlaufenden Bund 38 des Schutzhillenteiles 25 ansteht. Die GroBe der Kaniilendichtung
41 ist derart bemessen, daB bei auf dem Schutzhiillenteil 25 aufgesetzter Stirnkappe 29 eine leichte
Quetschung der Kaniilendichtung 41 stattfindet, so daB eine absolute Dichtheit des vom Schutzhiilenteil 25
eingeschlossenen Hohlraumes 27, 28 gegenliber der AuBenatmosphére gegeben ist.

Die ringfdrmige Nut 35 des einen Stirnkappen-Teil bildenden Endteiles 32 des Kanlilenschutzes 10 und
der dazu korrespondierende ringférmige Innenvorsprung 35' der Stirnkappe 29 sind derart gestaltet, da ein
Einrasten der Stirnkappe 29 ohne Schwierigkeit durchflihrbar ist, daB jedoch ein L&sen nicht mehr méglich
ist. Sollte man ein L&sen dennoch versuchen, kommt es zu einem AufreiBen der vorderen Soll-Bruchstelle
37. Versucht man, nach dem AufreiBen der vorderen Soll-Bruchstelle 37 die Stirnkappe 29 wieder auf die
Kanille 12 aufzusetzen, so kommt es zu einem geringfligigen Abfedern der Stirnkappe 29 (und des in ihr
befindlichen Endteiles 32 des Schutzhiillenieiles 25) vom Bund 38 des Schutzhillenteiles 25 infolge der
federnden Eigenschaften der Kanilendichtung. Zwischen dem Ende 31 der Stirnkappe 28 und dem Bund
38 ist somit sofort ein Zwischenraum erkennbar, und der Benutzer weif, daB die Stirnkappe 29 schon
einmal entfernt wurde, daB also eine Manipulation stattgefunden hat.

Der Vorteil der oben beschriebenen Konstruktion liegt darin, daB die Kanlile 12 zur G&nze von Bauteilen
umgeben ist, die sich von der Kanlle 12 nicht entfernen lassen, ohne da8 nicht sofort eine derartige
Manipulation erkennbar wire. Wesentlich ist auch, da8 die Kanilendichtung 41 zur G&nze nach auBen
geschiitzt untergebracht ist, so daB Manipulationen an der Kanlilendichtung 41 ebenfalls nicht mdglich sind,
ohne daB man sie sofort von auBen erkennt.

Eine maschinelle Fertigung des Kantilen-Moduls 9 188t sich zweckm&8ig wie folgt durchflihren:

Zunichst werden die beiden Teile des Kaniilenschutzes 10, also die Stirnkappe 29 einerseits und der
mit dem Befestigungsteil 24 integral zusammenhingende Schutzhiillenteil 25, vorteilhafterweise unter
entsprechenden Reinraumbedingungen, im SpritzguBverfahren hergestellt. In einem auf gleiche Weise
hergestellten Kaniilenhaiter 11 wird auf einer eigenen Montagemaschine die Kanlile 12 mit einem entspre-



10

15

20

25

30

35

45

50

55

AT 398 903 B

chenden Kieber eingeklebt. Sodann wird der Kantlilenhalter 11 mit der Kaniile 12 in den Kaniilenschutz 10
eingedriickt, bis die vorgesehene Konus-Dichtverbindung bei 21, 22 erzielt ist.

Am vorderen Ende des Schutzhlillenteiles 24 ragt die Kanlile 12 mit ihrer zugeschliffenen Spitze 13
hervor. Es erfolgt anschlieBend ein zweckm&Big optisches Priifen des Vorhandenseins einer Kaniile 12
sowie eine Priifung, ob die Kaniile 12 ihre richtige Lage - Spiize 13 vorne - einnimmt. Wird festgestellt, da8
die Kanlile nicht mit dem Anschiiff in der richtigen Position vorhanden ist, wird der Teil als schlecht
ausgeschieden. Sodann erfoigt die Durchgangspriifung der Kaniile 12. AnschlieBend wird die Stirnkappe 29
mit der vorher in sie eingedrlickten Kaniilendichtung 41 auf den Endteil 32 aufgedriickt, bis die Schnapp-
verbindung (35, 36) einrastet. Sonach erfolgt das EinschweiBen des Kanlilen-Moduls 9 in eine Verpackung,
und es kann nachfoigend ein Strahlensterilisieren durchgefiihrt werden. A

Unabhéngig von dieser Fertigung erfolgt das Herstellen der Spritzenkdrper 1 aus Glas. Diese werden in
Trays angeliefert und maschinell aus den Trays herausgeholt. Nach einem Waschen werden die Spritzen-
kérper 1 innen silikonisiert. AnschlieBend werden sie in Magazine eingelegt und in diesen durch einen
Sterilisiertunnel (etwa 300 ° C) gefahren.

Nach dem Sterilisiervorgang werden die Spritzenkdrper 1 aus den Magazinen herausgenommen und
einer Kaniilen-Modul-Aufdriickstation zugefiihrt. Die sirahlensterilisierten Kanllen-Module 9 werden auf die
Spritzenkdrper 1 einrastend aufgedrlickt, wodurch eine dichte Verbindung zwischen diesen beiden Teilen
gegeben ist.

In einer folgenden Station wird der Spritzenkdrper 1 beflillt, worauf der Kolben 3 eingesetzt wird. In
diesem Zustand ist die Einweg-Injektionsspritze bereits dicht verschiossen. Sie wird Uber ein Transportsy-
stem aus dem Sterilbereich befdrdert und wieder in die Trays eingelegt.

Patentanspriiche

1. Kanlilenschutz fiir eine Injektionsspritze, mit einem zur Verbindung mit einem Spritzenkdrper. vorgese-
henen hinteren Befestigungsteil und einem damit einteilig verbundenen, beispielsweise Uber eine
Sollbruchstelle abtrennbaren vorderen Schutzhillenteil, dadurch gekennzeichnet, da8 am offenen
vorderen, vom Befestigungsteil (24) abgewandien Ende des Schutzhiillenteils (25) eine in an sich
bekannter Weise als gesonderter Teil vorgesehene, an ihrer vorderen Stirnseite (30) geschlossene
Stirnkappe (29) mit einem offenen hinteren Ende (31) befestigt bzw. befestigbar ist, und daB in der
Stirnkappe (29) eine stopfenférmige die Kaniilenspitze (13) aufnehmende Kaniilendichtung (41) aufge-
nommen ist.

2. Kanlilenschutz nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB am Schutzhiillenteil (25) und an der
Stirnkappe (29) in an sich bekannter Weise zueinander korrespondierende, flir ein Aufsetzen der
Stirnkappe (29) auf den Schuizhlillenteil (25) ausgebildete Schnapp- oder Rastverbindungselemente
(35, 35', 36) geformt sind.

3. Kaniilenschutz nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB der Schutzhiilienteil (25) im
Bereich seines vorderen Endes eine stirnseitige Anlageflidche flr das hintere Ende (31) der Stirnkappe
(29) auiweist.

4. Kaniilenschutz nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB die stirnseitige Anlagefliche des
Schutzhtillenteils (25) durch die Stirnfliche eines umlaufenden, einteilig mit dem {ibrigen Schutzhiillent-
eil (25) geformten Bundes (38) gebildet ist.

5. Kanlilenschutz nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB am Schutzhillenteil
(25) benachbart dem vorderen Ende, jedoch im Abstand von der Stelle der Befestigung der Stirmkappe
{29), eine vordere Sollbruchstelle (37) vorgesehen ist.

6. Kaniilenschutz nach Anspruch 4 und 5, dadurch gekennzeichnet, daB der Bund (38) liber die vordere
Sollbruchstelle (37) in einen Stirnkappen-Tragtei! (32) Ubergeht.

7. Kanlilenschutz nach einem der Anspriiche 2 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB am vorderen Ende
des Schutzhiillenteils (25), gegebenenfalls am Stirnkappen-Tragteil (32), eine ringfrmige Rastnut (35)
gebildet ist, die mit einem am hinteren Ende der Stirnkappe (29) vorgesehenen, radial einwérts
vorstehenden Rastvorsprung (35') zur Befestigung der Stirnkappe (29) zusammenarbeitet.
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Kanlilenschutz nach einem der Anspriche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, da8 im hinteren
Befestigungsteil (24) innen eine zu einem Ringwulst (7) an einem z.B. konusfdrmigen Ansatz (6) des
SpritzenkSrpers (1) passende Rastnut (16) vorgesehen ist.

Kantlen-Modul mit einem Kanlilenschutz gemaB einem der Anspriiche 1 bis 8 und einer in einem
Kanulenhalter im Inneren des Kanlilenschuizes aufgenommenen Kanlile, dadurch gekennzeichnet,
daB in an sich bekannter Weise die Kanille (12) stirnseitig Uber das offene vordere Ende des
Schutzhiillenteils (25) vorsteht und in das Innere der Stirnkappe (29) hineinragt, und daB die Kaniile
(12) am hinteren Ende fest im Kanlilenhalter (11) angebracht ist, der seinerseits fest im hinteren
Bereich des Kanilenschutzes (10) sitzt.

Kantilen-Modul nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daB die Kaniile (12) im Kanllenhalter
(11) eingeklebt ist.

Kaniilen-Modul nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, daB der Kaniilenhalter (11) am vorderen
Stirnende eine sich konisch erweiternde Klebstoffauinahme (14) aufweist.

Kaniilen-Modul nach einem der Anspriiche 9 bis 11, dadurch gekennzeichnet, daB in an sich
bekannter Weise die vordere Stirnseite des Kanlilenhalters (11) etwas vor der das Abtrennen des
Schutzhiillenteils (25) ermdglichenden Sollbruchstelle (26) gelegen ist.

Injektionsspritze mit einem SpritzenkSrper und einem Kanilen-Modul nach einem der Anspriiche 9 bis
12, dadurch gekennzeichnet, daf der Kaniilen-Modul (8) unter Anordnung des Kaniilenhalters (11)
unmittelbar vor einem am SpritzenkGrper (1) vorgesehenen Spritzenkonus (6) mit dem Befestlgungstexl
(24) seines Kaniilenschutzes (10) auf dnesen Spritzenkonus (8) aufgesetzt ist.

Injektionsspritze nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, daB der KanUlen-Modul (9) mit dem
Befestigungsteil (24) auf dem SpritzenkSrper (1) verrastet ist, wobei ein peripherer Ringwulst (7) am
Spritzenkonus (6) in eine Ringnut (8) in der Innenwand des Befestigungsteils (24) eingreift.

Injektionsspritze nach Anspruch 13 oder 14, dadurch gekennzeichnet, da8 die AuBenfliche des
Spritzenkonus (6), gegebenenfalls teilweise, aufgerauht ist.

SpritzenkGrper fiir eine Injektionsspritze nach Anspruch 13, mit einem Ansatz zur Befestigung eines
Kanlilen-Moduls nach einem der Anspriiche 9 bis 12, dadurch gekennzeichnet, da8 als Ansatz ein
mit einem peripheren Ringwulst (7) versehener Spritzenkonus (6) vorgesehen ist.

Spritzenkdrper fiir eine Injektionsspritze nach Anspruch 13, mit einem Ansatz zur Befestigung eines
Kanlilen-Moduls nach einem der Anspriiche 9 bis 12, dadurch gekennzeichnet, daB als Ansatz ein
mit einer aufgerauhten AuBenfliche versehener Spritzenkonus (6) vorgesehen ist.

Verfahren zum Montieren und Fiillen einer Injektionsspritze nach einem der Anspriiche 13 bis 15,
dadurch gekennzeichnet, daB der SpritzenkSrper gesondert innen silikonisiert und anschlieBend
sterilisiert wird, daB unabhéngig davon ein sterilisierter Kanlilen-Modul durch Einkieben der Kanile im
Kantlilenhalter, Einsetzen des Kanlilenhalters samt Kanlile in den Kaniilenschuiz sowie Aufsetzen der
mit der stopfenférmigen Kanllendichtung versehenen Stirkappe auf den Schuizhiillenteil, nach Pri-
fung auf Vorliegen einer Kaniile in richtige Lage am offenen Ende des Schutzhillenteils, zusammenge-
baut wird, und daB der Kanllen-Modul unter sterilen Bedingungen auf den Spritzenkdrper dicht
aufgesetzt und schlieBlich die Spritze beflilli sowie durch Einsetzen eines Kolbenstopfens am hinteren
Ende verschlossen wird.

Verfahren nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, da die Teile des Kanlilen-Moduls vor dem
Zusammenbau strahlensterilisiert werden.

Hiezu 1 Blatt Zeichnungen
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