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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vor-
richtung und einen Teilesatz zum Herrichten einer
Flissigkeit zum medizinischen Gebrauch, wie zum
Beispiel einer parenteralen oder pharmazeutischen
Flussigkeit.

[0002] Es ist Ubliche Praxis, Menschen, die eine
haufige parenterale Verabreichung von Arzneimitteln
brauchen, mit Einrichtungen fur den Hausgebrauch
zu versehen, die Autoinjektionsvorrichtungen enthal-
ten, welche zum Zweck der Selbstverabreichung ver-
wendet werden kdnnen. Flissige Zubereitungen von
Arzneimitteln sind jedoch selten Uber langere Zeit-
raume bestandig, und es ist Ublich, das Arzneimittel
selbst in einer festen Form bereitzustellen, z. B. einer
lyophilisierten (d. h. gefriergetrockneten), dehydrati-
sierten oder kristallinen Form. Typischerweise kénnte
ein Benutzer mit einem Zweiwochenvorrat eines lyo-
philisierten Arzneimittels in verschlossenen Vials ver-
sehen werden, zusammen mit einem Vorrat an Ver-
dinnungsmittel enthaltenden Patronen oder Kartu-
schen. Jedoch ist ein Problem, das mit konventionel-
len Autoinjektionsvorrichtungen verbunden ist, das
langwierige Verfahren (mehr als 40 Schritte), das n6-
tig ist, um das feste Arzneimittel vor der Verabrei-
chung zu einer fliissigen Zubereitung herzurichten.
[0003] Eine bekannte Arzneimittelherrichtungsvor-
richtung ist in Fig. 1 der begleitenden Zeichnungen
dargestellt. Im normalen Gebrauch wird ein Kolben-
bolzen 1 in einen Kolben 2 in einer Patrone 3 ge-
schraubt, die ein Verdiinnungsmittel fir das Arznei-
mittel enthalt. Die Patrone 3 wird in einen Zylinder 4
einer zerlegten Autoinjektionsvorrichtung einge-
bracht, und ein Kragen 5 wird auf ein Gewinde 11 ge-
schraubt, wodurch die Patrone im Inneren des Zylin-
ders 4 festgehalten wird, wobei der Kolbenbolzen aus
dem Zylinder nach aufRen Ubersteht. Ein Vial 7, das
ein Arzneimittel in fester Form enthalt, weist auf ei-
nem Stopfen 7a einen Kunststoffverschluss 7b zum
Wegschnippen auf. Der Verschluss 7b wird entfernt,
und der freigelegte Teil des Stopfens wird mit einem
Alkoholbausch sterilisiert. Das Arzneimittelvial 7 wird
in das Ende eines Adapters 8 geschoben. Eine Nadel
10 wird auf ein Gewinde 6a des Zylinders 4 ge-
schraubt, und eine dufere Nadelhille 12 und eine in-
nere Nadelhille 13 werden entfernt. Der Adapter 8
wird dann auf ein Gewinde 6 des Zylinders 4 ge-
schraubt, wobei die Nadel 10 den Stopfen 7a des
Arzneimittelvial 7 durchdringt.

[0004] Um eine Herrichtung der Arzneimittelzube-
reitung zu bewirken, wird die gesamte Anordnung
vertikal gehalten, wobei die Nadel nach oben weist,
und der Kolbenbolzen 1 wird behutsam niederge-
druckt, wodurch der Inhalt der Patrone 3 in das Vial 7
injiziert wird. Die gesamte Anordnung wird umge-
dreht und typischerweise 5 Minuten stehen lassen,
um eine vollstandige Aufldsung des Arzneimittels si-
cherzustellen. Nachdem sichergestellt wurde, dass
der Kolbenbolzen vollstandig niedergedrickt ist, wird

die gesamte Anordnung vertikal gehalten, wobei die
Nadel nach oben weist, und der Kolbenbolzen 1 wird
behutsam herausgezogen, womit die hergerichtete
Arzneimittelzubereitung in die Patrone gesaugt wird.
Der Vialadapter 8 wird dann vom Gewinde 6 abge-
schraubt und zusammen mit dem leeren Vial 7 weg-
geworfen. Mit vertikal nach oben weisender Nadel
wird der Kolbenbolzen 1 behutsam niedergedrickt,
bis am Ende der Nadel einige Tropfen Flissigkeit er-
scheinen, um sicherzustellen, dass jegliche in der
Patrone eingeschlossene Luft entfernt worden ist.
Die innere Nadelhille 13 und die duf3ere Nadelhdlle
12 werden wieder auf der Nadel angebracht, bevor
die Nadel 10 vom Gewinde 6a abgeschraubt und
weggeworfen wird. Der Kolbenbolzen 1 wird vom Kol-
ben 2 abgeschraubt und der Kragen 5 vom Gewinde
11, und beide kbnnen weggeworfen werden. Der Her-
richtungsvorgang ist nun abgeschlossen, und die ge-
ladene Patrone kann in eine Autoinjektionsvorrich-
tung eingesetzt werden, die wieder zusammenge-
setzt und gebrauchsbereit gemacht werden kann.
[0005] Neben dem Problem des langwierigen Her-
richtungsverfahrens ist bei Vorrichtungen dieser Art
auch beobachtet worden, dass ein Aufschaumen
stattfinden kann, wenn der Patroneninhalt in das Vial
zugefihrt wird. Dieser unerwlinschte Effekt wird auf
ein gewisses Mal} beschrankt, vorausgesetzt, dass
der Benutzer die empfohlene Vorgehensweise be-
folgt und die Anordnung mit der Nadel nach oben
weisend halt, bevor er den Kolben behutsam nieder-
druckt und die Flissigkeit vertikal nach oben in das
Arzneimittelvial injiziert. Jedoch bedeutet das Fehlen
einer Kontrolle, die der Benutzer allgemein auf den
Transport des flissigen Verdinnungsmittels auf das
Arzneimittel austiben kann, dass noch ein betrachtli-
ches Risiko einer Aufschaumung und damit verbun-
dener unerwinschter Effekte besteht, besonders
wenn das Verdinnungsmittel zu schnell in das Vial
injiziert wird. Der Benutzer ist nur schwer imstande,
zuverlassig die Geschwindigkeit zu kontrollieren, mit
der Verdunnungsmittel in das Vial gelangt, um ein
Aufschaumen bei jeder Gelegenheit, bei der die Vor-
richtung benutzt wird, zu vermeiden.

[0006] Die FR-A-1510549 offenbart eine automati-
sche Diffusionsvorrichtung, umfassend einen ersten
Behalter zur Aufnahme einer Substanz und einen
zweiten Behalter zur Aufnahme eines Verdinnungs-
mittels, wobei der erste und zweite Behalter durch ei-
nen Kanal verbunden sind. Triebmittel sind im zwei-
ten Behalter vorgesehen, um das Verdinnungsmittel
in den ersten Behalter zu treiben, und weitere Trieb-
mittel sind im ersten Behalter vorgesehen, um die
Kombination aus der Substanz und dem Verdln-
nungsmittel zur Infusion aus dem ersten Behalter
heraus durch eine Schlauchleitung und eine Nadel zu
treiben. Der Oberbegriff des Patentanspruchs 1 ba-
siert auf diesem Stand der Technik.

[0007] Die WO-A-9413344 offenbart eine Vorrich-
tung zur Herstellung einer medizinischen Lésung aus
einem Medikament und einem Verdinnungsmittel.
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Die Vorrichtung besitzt einen ersten Behalter zur Auf-
nahme des Medikaments, einen zweiten Behalter zur
Aufnahme des Verdinnungsmittels, sowie Einrich-
tungen, um den ersten und zweiten Behalter in Fluid-
verbindung zu bringen, wenn sie von einem Benutzer
zusammenbewegt werden, so dass das Verdin-
nungsmittel und das Medikament im ersten Behalter
vermischt werden. Der Oberbegriff des Patentan-
spruchs 17 basiert auf diesem Stand der Technik.
[0008] Unter einem Aspekt betrachtet, stellt somit
die vorliegende Erfindung eine Vorrichtung zum Her-
richten einer FlUssigkeit zum medizinischen Ge-
brauch durch Zusammenbringen eines in einem ers-
ten Behalter enthaltenen ersten flissigen Mediums
und eines in einem zweiten Behalter enthaltenen
zweiten Mediums bereit, wobei die Vorrichtung Ein-
richtungen zum Halten des ersten und zweiten Behal-
ters umfasst, sowie ein bewegliches Betatigungsele-
ment zum Aufbringen einer Kraft, um zu bewirken,
dass das erste flissige Medium mit einer kontrollier-
ten Geschwindigkeit oder Rate aus dem ersten Be-
halter in den zweiten Behalter abgegeben wird, da-
durch gekennzeichnet, dass das bewegliche Betati-
gungselement reversibel betatigbar ist, um zu bewir-
ken, dass das kombinierte erste und zweite Medium
aus dem zweiten Behélter zuriick in den ersten Be-
halter abgegeben wird.

[0009] Da die Vorrichtung sowohl den ersten und
zweiten Behalter halt und eine Kraft bereitstellt, um
eine kontrollierte Abgabe zu bewirken, erspart es
dies einem Benutzer, diese Aufgaben auszufiihren
und vereinfacht somit die Bedienung. Allgemein kann
eine zu schnelle Abgabe vermieden werden, wobei
mit gewissen Medien Auswirkungen, wie ein Auf-
schaumen, wesentlich minimiert werden kénnen.
[0010] Die erfindungsgemafe Vorrichtung dient am
zweckmaRigsten zur Herrichtung von festen Arznei-
mitteln (z. B. lyophilisierten Arzneimitteln in Form von
Pulvern oder Pasten und dergleichen) in eine flissige
Lésung oder Suspension unter Verwendung von ge-
eigneten Lésemitteln, Verdinnungsmitteln, Tragern,
usw.. Jedoch ist die Vorrichtung gleichfalls nitzlich,
um eine erste Flissigkeit (oder ein erstes Gemisch
von Flussigkeiten) mit einer zweiten Flissigkeit oder
Suspension oder einem Gemisch von Flussigkeiten
und/oder Suspensionen in Kontakt zu bringen.
[0011] Spezielle Beispiele von Arzneimitteln, die in
einer lyophilisierten Form bereitgestellt werden kon-
nen, schlieBen Wachstumshormon, Fruchtbarkeits-
arzneimittel, Antibiotika (z. B. Cephalosporine) und
Renitidin ein.

[0012] Obwohl der erste und der zweite Behalter
verschiedene Formen annehmen kdnnen, ist bei ei-
ner bevorzugten Form der Erfindung die Vorrichtung
zur Verwendung mit einem ersten Behalter in Form
einer Patrone mit einem beweglichen Kolben und ei-
nem zweiten Behalter in Form eines Vial geeignet.
Das bewegliche Betatigungselement der Vorrichtung
kann dann eine Kraft aufbringen, um den Kolben zu
bewegen und dadurch die Abgabe zu bewirken.

[0013] Die Medien werden, sobald sie zusammen-
gebracht worden sind, aus dem zweiten Behalter
zum ersten Behalter Uberflhrt. Es ist daher beson-
ders praktisch, dass die Vorrichtung reversibel beta-
tigbar ist, um die Medien in den ersten Behalter, z. B.
eine Patrone, zurlick abzugeben, vorzugsweise mit
einer Kontrolle der Abgabegeschwindigkeit, obwohl
eine Kontrolle wahrend der Rickfihrung nicht we-
sentlich ist.

[0014] Das bewegliche Betatigungselement kann
auf verschiedene Weisen angetrieben werden, ein-
schliellich der Verwendung von komprimiertem Gas,
einer oder mehreren Federn, z. B. einem federgetrie-
benen Motor, oder einer anderen Form von Motor, z.
B. einem elektrisch angetriebenen Motor, ist jedoch
nicht darauf beschrankt. Bei einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform liefert ein Gewicht die Kraft, um die Ab-
gabe zu bewirken. Bei einer anderen bevorzugten
Ausfuhrungsform wird eine Feder verwendet.

[0015] Die Geschwindigkeit, mit der sich das be-
wegliche Betatigungselement bewegt, wird von einer
Reihe von Faktoren abhangen. Im Allgemeinen wird
das bewegliche Betatigungselement angetrieben,
und seiner Bewegung wird von einer geeigneten
Dampfungseinrichtung ein Widerstand entgegenge-
setzt, zum Beispiel von einer Reibungs-Dampfungs-
einrichtung. Trachtet man danach, unerwiinschte
Auswirkungen, wie Aufschdumen, zu beseitigen, ist
es mdoglich, z. B. ein Gewicht mit einer passenden
Masse oder eine Feder mit einer passenden Feder-
konstante zu wahlen, um den Antrieb fir das beweg-
liche Betatigungselement bereitzustellen, und Kom-
ponenten mit einer passenden Reibungs-Wechsel-
wirkung zu wahlen, damit sich ein Grad an Kontrolle
Uber die Geschwindigkeit ergibt, mit der Flissigkeit in
den zweiten Behalter abgegeben wird.

[0016] Alternative oder zusatzliche Dampfungsfor-
men kdnnen vorgesehen werden. So kann bei einer
weiteren Ausfiihrungsform der Erfindung vorgesehen
werden, dass komprimiertes Gas gegen die Abgabe-
kraft wirkt, wahrend man es aus dem Bereich, in dem
es eingeschlossen ist, entweichen Iasst (z. B. durch
Austritt durch eine kleine Entliftungs6ffnung). Bei ei-
ner bevorzugten Ausfihrungsform wird die Bewe-
gung des beweglichen Betatigungselements mindes-
tens teilweise durch das Strdmen von Gas durch ei-
nen verengten Strdmungspfad gesteuert bzw. kon-
trolliert. Alternativ oder zusatzlich kénnen hydrauli-
sche Dampfungseinrichtungen vorhanden sein.
[0017] Der Stromungspfad des ersten flissigen Me-
diums aus dem ersten zum zweiten Behalter wird
ebenfalls dazu flihren, dass sein eigener Stromungs-
widerstand eingebracht wird, und wird somit eine Wir-
kung auf die Abgabegeschwindigkeit haben. Diese
kann berucksichtigt werden, wenn die Vorrichtung
zur Verwendung mit einem bestimmten Flissigkeits-
stromungspfad ausgelegt wird (der zum Beispiel von
einer Nadel oder dergleichen bereitgestellt werden
kann). Auch die Viskositat des ersten flissigen Medi-
ums kann bericksichtigt werden.

3/27



DE 697 28 190 T2 2004.08.12

[0018] Ein Schalter oder dergleichen kann vorgese-
hen werden, um die Abgabe einzuleiten. Bei einer be-
vorzugten Ausfuhrungsform wird die Abgabe jedoch
eingeleitet, indem die Vorrichtung umgedreht wird.
So kann ein auf Schwerkraft ansprechender Schalter
vorgesehen werden, um zum Beispiel ein Ventil fur
die Zufuhr von komprimiertem Gas oder einen Motor
zu betatigen, jedoch wird dort, wo die Abgabekraft
von einem Gewicht bereitgestellt wird, normalerwei-
se kein Schalter bendtigt. Bei einer anderen bevor-
zugten Ausfuhrungsform, bei welcher der Antrieb fir
das bewegliche Betatigungselement von einer Feder
bereitgestellt wird, kann die Feder vorgespannt sein
und einfach entspannt werden, um die Abgabe einzu-
leiten, oder sie kann in vorgespanntem Zustand arre-
tiert sein.

[0019] Vorzugsweise ist ein gemeinsames Gehause
fur die Einrichtungen zum Halten des ersten und
zweiten Behalters und das bewegliche Betatigungse-
lement vorgesehen. Die Vorrichtung ist vorteilhaft
eine eigenstandige bzw. unabhangige und tragbare
Einheit..

[0020] Das bewegliche Betatigungselement wird
vorzugsweise in seiner Bewegung gefiihrt, zum Bei-
spiel im Inneren eines Gehaduses. Bei gewissen be-
vorzugten Ausfiihrungsformen ist eine Anordnung
von in Bezug zueinander beweglichen koaxialen réh-
renférmigen Elementen vorgesehen, um die Bewe-
gung des beweglichen Betatigungselements zu flh-
ren. So kann das bewegliche Betatigungselement mit
einem ersten rohrenférmigen Element beweglich
sein, das von einem zweiten réhrenférmigen Element
gefihrt wird, welches entweder aulierhalb oder in-
nerhalb des ersten réhrenférmigen Elements ange-
ordnet ist. In dem Fall, wo sich das zweite rohrenfor-
mige Element auflerhalb des ersten befindet, kann
das zweite rohrenférmige Element zweckmafig auch
das Gehause der Vorrichtung bilden.

[0021] Indem Fall eines durch ein Gewicht angetrie-
benen Systems kann das zweite réhrenférmige Ele-
ment das Gewicht liefern, um die Abgabe zu bewir-
ken, und es ist dann vorteilhaft, wenn es zum beweg-
lichen Betatigungselement koaxial ist, da dies sicher-
stellen kann, dass die Belastung entlang der Bewe-
gungsachse und nicht exzentrisch aufgebracht wird.
[0022] Im Allgemeinen wird das bewegliche Betati-
gungselement angeordnet sein, um mit einem be-
weglichen Teil des ersten Behalters in Eingriff zu tre-
ten, um die Abgabe zu bewirken, zum Beispiel durch
Eingriff mit einer Wand eines Beutels, eines Balgs, ei-
nes Kissens oder dergleichen. Vorzugsweise wird
der bewegliche Teil in axialer Richtung gedrickt. Der
bewegliche Teil kann zum Beispiel ein Kolben des
ersten Behalters sein. Das bewegliche Betatigungse-
lement kann eine Kolbenstange sein, die in einen sol-
chen Kolben geschraubt oder auf andere Weise da-
mit in Eingriff gebracht wird. Der Reibwiderstand ge-
genuber einer Bewegung des beweglichen Teils des
ersten Behalters ist ein weiterer Faktor, der zu einer
Beeinflussung der Abgabegeschwindigkeit des ers-

ten fliissigen Medium in den zweiten Behalter fiihren
wird.

[0023] Vorteilhaft ist eine Anzeigevorrichtung vorge-
sehen, um den Abgabestatus anzuzeigen. Die Anzei-
gevorrichtung kann eine sichtbare Anzeige der Posi-
tion des beweglichen Betatigungselements liefern.
So kann zum Beispiel dort, wo das bewegliche Beta-
tigungselement im Inneren eines Gehauses angeord-
net ist, das Gehause mit einem Schlitz ausgebildet
sein, durch den das bewegliche Betatigungselement
sichtbar ist, um seine Position anzuzeigen. Das be-
wegliche Betatigungselement kann einen durch den
Schlitz ragenden Teil aufweisen. Alternativ kann die
Anzeigevorrichtung die Form eines Zeitmessmecha-
nismus annehmen, der vom beweglichen Betati-
gungselement unabhangig ist, der aber nichtsdesto-
trotz eine Anzeige liefert, dass die Abgabe des ersten
flissigen Mediums in den zweiten Behalter abge-
schlossen ist. In dem Fall, wo die Abgabe durch Um-
drehen der Vorrichtung eingeleitet wird, kann zum
Beispiel eine Sanduhr als Zeitmessmechanismus
vorgesehen sein.

[0024] Die Vorrichtung kann in Kombination mit ei-
ner Packung vorgesehen werden, die herausnehm-
bar in die Vorrichtung einsetzbar ist. Eine solche
Kombination bildet einen Teilesatz, umfassend die
Vorrichtung und die Packung. Ein solcher Teilesatz ist
fur einen Benutzer vorteilhaft, weil die Packung her-
ausnehmbar ist, was eine Wiederverwendung der
Vorrichtung gestattet.

[0025] Unter einem anderen Aspekt betrachtet,
stellt die Erfindung daher einen Teilesatz zur Herrich-
tung einer Flissigkeit zum medizinischen Gebrauch
durch Zusammenbringen eines in einem ersten Be-
halter enthaltenen ersten fllissigen Mediums und ei-
nes in einem zweiten Behalter enthaltenen zweiten
Mediums bereit, wobei der Teilesatz eine Packung
zum Halten des ersten und zweiten Behalters um-
fasst, sowie eine Vorrichtung, in welche die Packung
herausnehmbar einsetzbar ist, wobei der Teilesatz
betatigbar ist, um das erste flissige Medium und das
zweite Medium zusammenzubringen, indem das ers-
te flissige Medium aus dem ersten Behalter in den
zweiten Behalter transportiert wird, und betatigbar ist,
um das kombinierte erste und zweite Medium aus
dem zweiten Behalter in den ersten Behalter zu
transportieren, dadurch gekennzeichnet, dass die
Packung angeordnet ist, um den ersten Behalter he-
rausnehmbar zu halten, so dass im Gebrauch nach
einem Transport des ersten flissigen Mediums aus
dem ersten Behalter in den zweiten Behalter und ei-
nem Transport des kombinierten ersten und zweiten
Mediums aus dem zweiten Behalter in den ersten Be-
halter der erste Behalter zusammen mit dem darin
enthaltenen kombinierten ersten und zweiten Medi-
um aus der Packung herausgenommen werden
kann.

[0026] Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform
weist die Vorrichtung Einrichtungen auf, um mit der
Packung in Eingriff zu treten, um zu bewirken, dass
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der erste und der zweite Behalter in Fliissigkeitsver-
bindung gebracht werden, vorzugsweise Uber eine
Flissigkeitstransporteinrichtung der Packung. Dies
vereinfacht die Betatigung durch einen Benutzer wei-
ter. Die Vorrichtung kann zum Beispiel einen Deckel
aufweisen, der, wenn er geschlossen wird, gegen die
Packung drickt und sie zusammendriickt, wodurch
eine Flussigkeitsverbindung bewirkt wird, zum Bei-
spiel durch eine Nadel, die durch einen Verschluss
des ersten Behalters hindurchdringt. Vorzugsweise
weist die Vorrichtung ein Einrichtung auf, um sicher-
zustellen, dass im Gebrauch die Flissigkeitstrans-
porteinrichtung auf den zweiten Behalter (der z. B.
ein lyophilisiertes Pulver enthalten kann) zugreift, be-
vor sie auf den ersten Behalter zugreift, der das flus-
sige Medium enthalt. Dort, wo die Flissigkeitstrans-
porteinrichtung bei dieser bevorzugten Ausflihrungs-
form eine Nadel ist, verhindert die Tatsache, dass die
Nadel in den zweiten Behalter eindringt, bevor sie in
den das flissige Medium enthaltenden ersten Behal-
ter eindringt, den Verlust von flissigem Medium.
[0027] Die Packung kann mindestens den ersten
Behalter einschlieRen, der das erste flissige Medium
enthalt. Der zweite Behalter kann vom Benutzer zur
Packung hinzugefligt werden oder kann wahrend der
Herstellung und Montage der Packung hinzugefligt
werden, und daher schlielt die Packung vorzugswei-
se den zweiten Behalter ein, der das zweite Medium
enthalt.

[0028] Bei einer bevorzugten Anordnung schlief3t
die Packung eine Flussigkeitstransporteinrichtung,
wie eine Nadel, fir den Flussigkeitstransport zwi-
schen den Behéltern ein, und diese wird vorteilhaft
durch ein Gehause der Packung abgeschirmt. Da die
Flussigkeitstransporteinrichtung zusammen mit der
Packung weggeworfen werden kann, wahrend sie
sich in einem abgeschirmten Zustand befindet, gibt
es gegenlber dem in Fig. 1 dargestellten bekannten
System, bei dem die Nadel selbst auf den Mantel 4
geschraubt und von diesem abgeschraubt werden
musste, eine hohere Sicherheit. Insofern, als die
weggeworfenen Komponenten keine Nadelstichver-
letzungen verursachen kénnen, weil die Nadel inner-
halb der Packung eingeschlossen ist, gibt es somit
eine gréRere Sicherheit. Das Gehause ist vorzugs-
weise mantel- bzw. buchsenférmig.

[0029] Es wird vorgesehen, dass die Vorrichtung
und der Teilesatz gemaR der Erfindung in ihren ver-
schiedenen Aspekten von Arzten, Zahnarzten und
dergleichen verwendet werden, jedoch besonders
von hauslichen Nutzern. In einem noch weiteren As-
pekt sieht die Erfindung somit die Verwendung einer
Vorrichtung, wie zuvor definiert, zur Herrichtung einer
pharmazeutischen Flissigkeitszubereitung vor, vor-
zugsweise einer parenteralen Flissigkeitszuberei-
tung, die ein Arzneimittel und ein Verdinnungsmittel
oder einen Trager umfasst.

[0030] Gewisse bevorzugte Ausfiihrungsformen der
Erfindung werden nun anhand von Beispielen und
unter Bezugnahme auf die Fig. 2 bis 16 der beglei-

tenden Zeichnungen weiter beschrieben, in denen:
[0031] die Fig. 2a und 2b eine vollstandig zusam-
mengesetzte Vorrichtung geman einer Ausflihrungs-
form der Erfindung zeigen,;

[0032] die Fig. 3a bis 3d zeigen eine Packung in
verschiedenen Stadien des Zusammensetzens;
[0033] die Fig. 4a bis 4e zeigen die zusammenge-
setzte Packung in eine Vorrichtung eingebracht bei
verschiedenen Stadien des Herrichtungsvorgangs;
[0034] Fig.5 zeigt eine alternative Form von Pa-
ckung;

[0035] die Fig. 6a bis 6¢ zeigen verschiedene Stadi-
en des Flussigkeitsherrichtungsverfahrens;

[0036] Fig. 7 zeigt eine alternative Form einer Vor-
richtung zur Aufnahme einer Packung in einem neu-
tralen Zustand;

[0037] Fig. 8 zeigt die Vorrichtung aus Fig. 7 in ei-
nem abgabebereiten Zustand;

[0038] Fig. 9 zeigt die Vorrichtung aus Fig. 7 in ei-
nem Zustand, nachdem FlUssigkeit aus einem ersten
Behalter zu einem zweiten Behalter abgegeben wor-
den ist;

[0039] Fig. 10 zeigt die Vorrichtung aus Fig. 7 in ei-
nem Zustand bereit zur Abgabe der Flissigkeit zu-
rick zum ersten Behalter;

[0040] die Fig. 11a bis 11i zeigen verschiedene Sta-
dien des Flussigkeitsherrichtungsverfahrens unter
Verwendung der Vorrichtung aus Fig. 7;

[0041] Fig. 12 zeigt eine weitere alternative Pa-
ckungsform;

[0042] Fig. 13 zeigt eine Schnittansicht eines Teils
der Packung aus Fig. 12;

[0043] Fig. 14 zeigt eine Schnittansicht entlang der
Linien A-A aus Fig. 13;

[0044] Fig. 15 zeigt eine Spritze, die unter Verwen-
dung der in Fig. 12 dargestellten Patrone gebildet
worden ist;

[0045] Fig. 16 zeigt eine andere Packungsform.
[0046] Eine als Einheit ausgebildete Packung 70 ist
in den Fig. 3b -3d dargestellt. Diese Packung um-
fasst einen ersten Behalter in Form einer Verdin-
nungsmittelpatrone bzw. -kartusche 3, sowie eine
von einem Nadelansatzstiick 10 getragene sterile
Nadel 10 in einem mantel- bzw. buchsenférmigen
Gehause 17. Die Patrone 3 weist an einem Ende ei-
nen Kolben 21 und am anderen Ende, benachbart
zur Nadel, einen Verschluss 23 auf. Das Ende des
Nadelansatzsticks 10a, das der Patrone am nachs-
ten liegt, kann zweckmaRig mit einem beliebigen kon-
ventionellen Siegel 15 bedeckt sein, wie einem Pa-
piersiegel, zum Beispiel einem Tyvek (eingetragene
Marke)-Siegel, um seine Sterilitdt zu bewahren, und
sein anderes Ende 16 kann zum Beispiel durch eine
Gummihulle (nicht dargestellt) geschiitzt sein, um die
Sterilitat zu bewahren. Ein Manipulationen sichtbar
machender Deckel 18 verschlieRt das zur Patrone 3
benachbarte Ende des Gehduses 17. Am anderen
Ende des Gehauses ist ein zweiter Behalter in Form
eines durch einen Stopfen 24 verschlossenen Vial 7
angeordnet, das ein Arzneimittel in fester Form ent-
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halt.

[0047] Eine alternative Packung ist in Fig. 5 darge-
stellt. Wie in Fig. 5 dargestellt, kann das Gehause 17
zweckmafig mit einer Rickhaltelippe 31 versehen
sein, die verhindert, dass ein Arzneimittelvial 7 aus
der Packung entfernt wird, sobald es eingefiihrt wor-
den ist. Ein Siegel 30 verschlie3t das Ende des Ge-
hauses, wo das Vial 7 eingeflihrt werden soll. Ein Ma-
nipulationen sichtbar machendes Etikett 32 erstreckt
sich Uber die Verbindungsstelle zwischen dem Ge-
hause und dem Deckel 18.

[0048] Die Fig. 2a, 2b und 4a—4e zeigen eine Vor-
richtung 19, in welche die Packung 70 herausnehm-
bar einsetzbar ist. Die Vorrichtung 19 besitzt ein Ge-
hause 62 mit einem aufgeschraubten Deckel 40, der
mit einer Ausnehmung 41 versehen ist, in die der das
Vial 7 haltende Teil der Packung eingreift. Innerhalb
des Gehauses 62 ist eine Steuer- oder Kontrollein-
richtung vorgesehen, umfassend ein Betatigungsele-
ment in Form einer Kolbenstange 50 und ein koaxial
dazu angeordnetes rohrenférmiges Gewicht 20. Die
Kolbenstange 50 weist ein mit einem Gewinde verse-
henes Ende zum Einschrauben in den Kolben 21 auf.
Ein nach auRen Uberstehendes Element 60 ragt aus
dem réhrenformigen Gewicht 20 durch einen Schlitz
61 im Gehause 62 der Vorrichtung 19.

[0049] Im Gebrauch entfernt die Bedienungsperson
einen Wegschnippdeckel (nicht dargestellt) vom obe-
ren Ende eines Stopfens 24 des Arzneimittelvial 7
und das Siegel 30 (siehe Fig. 5) vom Ende des Pa-
ckungsgehduses 17, und klemmt das Vial in das
Ende der Packung 70, nachdem sie die Sterilitat des
Stopfens 24 im Vial sichergestellt hat. Der Manipula-
tionen sichtbar machende Deckel 18 wird von der Pa-
ckung entfernt, und die Packung wird in die in den
Fig. 4a—4e dargestellte Herrichtungsvorrichtung ein-
geflhrt. Sie wird in Position geschraubt, so dass sich
die Kolbenstange 50 in den Kolben 21 einschraubt.
[0050] Bei der in den Fig. 4a—4e dargestellten be-
vorzugten Anordnung ist die Vorrichtung so angeord-
net, dass die Packung aus ihrer urspriinglichen Lan-
ge auf die in Fig. 3d dargestellte Lange "L" zusam-
mengedrickt wird. Dies zwingt das Ende 16 der Na-
del durch seine Gummihille und dann durch den
Stopfen 24 auf dem oberen Ende des Vial 7. Der Ver-
schluss 23 der Patrone wird durch das Siegel 15 des
Nadelansatzstiicks gedriickt und wird dann von der
Nadel 10 durchdrungen. Das Zusammendriicken
wird mittels des Deckels 40 erreicht, wahrend er fest-
geschraubt wird.

[0051] Die Situation, nachdem die Nadel 10 den
Stopfen 24 und den Verschluss 23 durchdrungen hat,
ist in Fig. 4a (und Fig. 2a) dargestellt). Die weiteren
Schritte im Verfahren werden unter Bezugnahme auf
die Fig. 4b—4e beschrieben.

[0052] Die Vorrichtung 19 wird umgedreht, um die in
Fig. 4b dargestellte Stellung einzunehmen, und dies
bewirkt, dass sich das réhrenférmige Gewicht 20 un-
ter der Einwirkung der Schwerkraft bewegt, wobei es
den Kolben 21 in der Patrone niederdriickt und da-

durch Verdiinnungsmittel 22 in das Vial 7 driickt. Die
Vorrichtung nimmt die in Fig. 4c¢ (und 2b) dargestellte
Stellung ein. Das Gewicht 20 ist angeordnet, um die
reibungslose, behutsame Bewegung des Kolbens 21
zu bewirken. Das Gewicht liefert daher den Antrieb
der Steuereinrichtung. Der Antrieb wird somit in einer
gesteuerten Weise, im Wesentlichen automatisch
und unabhangig vom Benutzer bewirkt, der einfach
nur die Vorrichtung umdrehen muss, um den Vorgang
einzuleiten.
[0053] Man lasst die Vorrichtung mehrere Minuten
lang in der in Fig. 4c dargestellten Stellung stehen,
um die vollstandige Aufldsung des Arzneimittels si-
cherzustellen, und dreht sie dann wieder in die in
Fig. 4d dargestellte Stellung um. Dies flihrt dazu,
dass sich das Gewicht 20 wieder unter der Einwir-
kung der Schwerkraft bewegt, wobei der Kolben 21
zurlickgezogen und dadurch das hergerichtete Arz-
neimittel in die Patrone 22 zuriick gesaugt wird, wie
in Fig. 4e dargestellt. Ein Zerlegen der Vorrichtung
19 erlaubt es, die Packung 70 daraus zu entnehmen,
sowie die Patrone 22 aus der Packung 70, wobei die
Nadel 10 und das Vial 7 zur sicheren Entsorgung in
der Packung verbleiben. Die Patrone 22 wird dann in
die Autoinjektionsvorrichtung eingesetzt, die wieder
zusammengesetzt und gebrauchsfertig gemacht
wird.
[0054] Die Vorrichtung ist in nitzlicher Weise auch
mit einer aufllerlich sichtbaren Anzeigevorrichtung
versehen, um die Position des Gewichts anzuzeigen,
so dass es dem Benutzer bewusst gemacht wird,
wann die Vorrichtung wieder umzudrehen ist. Dafir
sorgt das durch den Schlitz 61 ragende Element 60.
Alternativ kann eine Zeitmessvorrichtung, wie eine
Sanduhr, enthalten sein, die von der Bewegung der
Steuereinrichtung unabhangig ist.
[0055] Die oben beschriebene Ausflihrungsform hat
den Vorteil, dass sie die Herrichtung in einer signifi-
kant geringeren Anzahl von Schritten gestattet als
denjenigen, die mit Vorrichtungen aus dem Stand der
Technik mdéglich sind. Somit ist die Vorgehensweise
zur Herrichtung unter Verwendung dieser Vorrichtung
wie folgt:

1. Offne die Packung;

2. Entferne den Wegschnippdeckel vom Arznei-

mittelvial;

3. Fuhre nach einem Sicherstellen der Sterilitat

des Siegels das Arzneimittelvial in die Packung

ein;

4. Setze die Packung in die Vorrichtung ein;

5. Drehe die Vorrichtung um und lasse sie stehen;

6. Drehe die Vorrichtung um;

7. Entferne die Packung; und

8. Entferne die Patrone aus der Packung und be-

nutze sie, wie vom Arzt angegeben.

[0056] Man wird bemerken, dass die Vorrichtung
wiederverwendbar und tragbar ist.

[0057] Eine bevorzugte Anordnung, um eine Flus-
sigkeitsverbindung zwischen dem ersten und zweiten
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Behalter in zeitlicher Reihenfolge zu erzielen, ist in
den Fig. 6a—6c¢ in verschiedenen Stadien des Verfah-
rens dargestellt. So zeigt Fig. 6a eine Packung 70 in
der Ausgangsstellung vor dem Zusammendriicken.
Eine Nadel 10 wird vom Nadelansatzstiick 10a getra-
gen, das selbst wiederum am inneren Ende einer
Verdinnungsmittelpatrone 3 abgestutzt ist, deren in-
neres Ende durch einen Verschluss 23 verschlossen
ist. Ein Kolben 21 ist am aufteren Ende der Patrone
3 vorgesehen und ist mit einem Gewinde versehen,
um eine Kolbenstange 50 aufzunehmen, die ein inte-
graler Teil einer Vorrichtung 19, wie zuvor beschrie-
ben, sein kann. Ein mantelférmiges Gehause 17 ist
mit einem Quertréager 17a versehen, der eine Off-
nung 17b aufweist, die grofl3 genug ist, um die Nadel
10 aufzunehmen. Ein durch einen Stopfen 24 ver-
schlossenes Vial 7 ist auf der von der Patrone 3 ab-
gewandten Seite des Quertragers 17a angeordnet.
Das Nadelansatzstiick 10a besteht aus zwei Teilen,
namlich einem Uberstehenden Teil 10b, der ins Inne-
re eines Fulteils 10c einbrechen kann, wenn geni-
gend Kraft aufgebracht wird, um einen zerbrechli-
chen Teil 10b zu zerbrechen, durch den die beiden
Teile verbunden sind.

[0058] Fig. 6b zeigt die Anordnung in einer Zwi-
schenstellung, in welcher der Deckel 40 der Vorrich-
tung 19 teilweise festgeschraubt worden ist, was be-
wirkt, dass die Packung 70 zusammengedriickt wird.
Wahrend der Zusammendriickbewegung bewegen
sich das Gehause 17 und das Vial 7 in axialer Rich-
tung auf die Patrone 3 zu, bis der Uiberstehende Teil
10b des Nadelansatzstliicks gegen den Quertrager
17a in Eingriff tritt, wie man in Fig. 6b sieht. Die Nadel
10 tritt durch die Offnung 17b hindurch, um den Stop-
fen 24 des Vial 7 zu durchdringen.

[0059] Ein Weiterschrauben des Deckels 40 der
Vorrichtung 19 in eine vollstandig geschlossene Stel-
lung vollendet das Zusammendriicken der Packung
70. Der Quertrager 17a drickt den Uberstehenden
Teil 10b in Richtung der Patrone 3, wodurch der zer-
brechliche Teil 10d zerbrochen wird und der berste-
hende Teil 10b gezwungen wird, in den Fulteil 10c
einzubrechen. Die Endstellung, in der die Flissig-
keitsverbindung erreicht ist, ist in Fig. 6¢ dargestellt,
in welcher der Uberstehende Teil 10b ganz in den
Fuldteil 10c eingebrochen ist und die Nadel 10 den
Verschluss 23 der Flissigkeit fihrenden Patrone 3
durchdrungen hat.

[0060] Somit stellt die oben beschriebene Anord-
nung sicher, dass die Nadel 10 den Stopfen 24 des
Vial durchdringt, bevor sie den Verschluss 23 der Pa-
trone durchdringt, wodurch jeglicher ungewollte Ver-
lust an Flissigkeit aus der Patrone vermieden wird.
[0061] Fig. 7 zeigt eine alternative Form einer Vor-
richtung 19 zur Aufnahme einer Packung 70, in ei-
nem neutralen Zustand und bevor eine Packung hin-
zugefligt worden ist. Der Hauptunterschied zwischen
dieser Vorrichtung und der in den Fig. 2a, 2b und
4a—4e dargestellten Vorrichtung besteht darin, dass
die Vorrichtung aus Fig. 7 von einer Feder 80 statt

von einem Gewicht angetrieben wird. Dies ermdglicht
es, dass die gesamte Vorrichtung leichter und somit
besonders praktisch zu benutzen wird.

[0062] Die Vorrichtung 19 weist ein Gehause 62 mit
einem Deckel 40 auf, der mit einem AuRengewinde
41a versehen ist, mit dem ein Teil einer Packung, die
ein Vial 7 enthalt, in Eingriff treten soll (z. B. das in
Fig. 12 dargestellte Gewinde 131). Innerhalb des
Gehdauses 62 ist eine Kolbenstangenanordnung vor-
gesehen, die eine mittels eines Schraubsitzes 81 an
einem Kolbenansatzstlick 82 befestigte Kolbenstan-
ge 50 einschlief3t. Ein Luftstromungspfad 83 erstreckt
sich durch das Kolbenansatzstlick, so dass eine Kol-
benkammer 84 zur Atmosphare hin entliftet wird. Der
Luftstrdmungspfad 83 ist mit einem Paar Papierfilter
85, 86 versehen, die fir einen Widerstand gegen den
Luftstrom Uber die Filter sorgen und auch die Rein-
heit der Kolbenkammer 84 aufrechterhalten.

[0063] Das obere Ende der Kolbenstange 50 (wie
man es in Fig. 7 sieht) tritt durch eine Offnung 87 hin-
durch, die am unteren Ende eines inneren Fihrungs-
rohrs 88 ausgebildet ist, das am dulReren Gehause
62 befestigt ist. Die Offnung 87 ist mit einer Kolben-
stangendichtung 89 versehen. Das obere Ende der
Kolbenstange ist mit einem AuRengewinde 110 aus-
gebildet. Ein duReres Flhrungsrohr 90 erstreckt sich
vom Kolbenansatzstiick 82 aus nach oben und ist an
diesem befestigt, so dass es damit beweglich ist. Das
auldere Fuhrungsrohr 90 ist so angeordnet, dass es
auf dem inneren Fuihrungsrohr 88 geflhrt ist. Eine
Schulter 93 ist am oberen Ende des aufleren Fih-
rungsrohrs 90 vorgesehen, und von der Schulter 93
aus nach oben zu weist die Kolbenstangenanord-
nung eine Anzeigeplatte 96 auf.

[0064] Ein Kragen 91 ist auswarts vom &ufleren
Fuhrungsrohr 90 angeordnet, so dass er in Bezug
dazu axial beweglich ist. Die Feder 80 tritt an ihrem
unteren Ende mit einem unteren Flansch des Kra-
gens in Eingriff, und an ihrem oberen Ende tritt sie so-
wohl mit der Schulter 93 der Kolbenstangenanord-
nung als auch mit einer Schulter 94 einer Betati-
gungsanordnung 95 in Eingriff.

[0065] Der Kragen 91 wird verschiebbar auf der Be-
tatigungsanordnung 95 gehalten, so dass er zwi-
schen einer unteren Endstellung, wie in den Fig. 7, 8
und 9 sichtbar, und einer oberen Endstellung, wie in
Fig. 10 sichtbar, beweglich ist. Die Betatigungsan-
ordnung umfasst weiter einen inneren Teil 97, auf
dem die Schulter 94 ausgebildet ist und der axial in-
nerhalb des Gehauses 62 beweglich ist, sowie einen
auflleren Mantel 98, der mit dem inneren Teil axial be-
weglich ist, jedoch auswarts vom Gehause 62 befind-
lich ist.

[0066] Eine untere Sperre 100 und eine obere Sper-
re 101 sind auf dem auleren Mantel 98 der Betati-
gungsanordnung angeordnet. Eine Blattfeder 102 ist
so angeordnet, dass sie ein oberes Ende der unteren
Sperre 100 und ein unteres Ende der oberen Sperre
101 radial nach innen drlckt. Die untere Sperre 100
ist so angeordnet, dass sie auf einem Schwenkzap-
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fen 103 um eine horizontale Achse kippen kann, wah-
rend ein entsprechender Schwenkzapfen 104 fir die
obere Sperre 101 vorgesehen ist. Jede Sperre ist mit
einem jeweiligen Betatigungsknopf 105, 106 verse-
hen. Arretierungen 120, 121 sind auf dem Gehause
fur einen Eingriff mit den jeweiligen Sperren 100, 101
vorgesehen.

[0067] Die Fig. 11a—11i zeigen verschiedene Stadi-
en des FlUssigkeitsherrichtungsverfahrens unter Ver-
wendung der Vorrichtung aus Fig. 7. Das Verfahren
wird nun unter Bezugnahme auf die Fig. 7-10 und
11a-11i beschrieben. Die Vorrichtung in ihrem Aus-
gangszustand, ohne eine Packung, ist in Fig. 11a
dargestellt. Der Deckel 40 wird abgeschraubt, wie in
Fig. 11b dargestellt, und eine Packung wird festge-
schraubt, wobei ein Innengewinde 130 in einem Kol-
ben 21 (siehe Fig. 12) das AuRengewinde 110 am
oberen Ende der Kolbenstange 50 aufnimmt. Der De-
ckel 40 wird auf das freiliegende Ende der Packung
geschraubt, so dass er die in Fig. 11c dargestellte
Stellung einnimmt. Die Vorrichtung wird umgedreht,
so dass sie die in Fig. 11d dargestellte Stellung ein-
nimmt, und der Betatigungsknopf 105 der Sperre 100
wird niedergedrickt, um ein Ausricken der Sperre
aus der Arretierung 120 zu bewirken. Dies gibt die
Betatigungsanordnung frei, so dass sie nach untenin
die in Fig. 11e dargestellte Stellung verschoben wer-
den kann. Die Vorrichtung befindet sich dann in dem
in Fig. 8 dargestellten abgabebereiten Zustand, wo-
bei die Sperre 101 auf der Arretierung 121 im Eingriff
steht. Aus Fig. 8 wird man sehen, dass die Feder 80
in diesem vorbereiteten Zustand zusammengedriickt
ist.

[0068] Da sich der Kragen 91 in seiner unteren End-
stellung befindet, kann er sich nicht bewegen, und
somit driickt die Feder 80, wenn sie sich entspannt
oder ausdehnt, die Kolbenstangenanordnung nach
unten (nach oben bei Betrachtung in Fig. 8), so dass
Flussigkeit aus der Patrone 22 in das Vial 7 gedriickt
wird. Die Geschwindigkeit, mit der sich die Kolben-
stangenanordnung bewegt, wird durch den Durch-
satz der Luft bestimmt, die Uber den mit den Luftfil-
tern 85, 86 versehenen Luftstromungspfad 83 aus
der Kolbenkammer 84 abgeflhrt wird. Je kleiner die
PorengroRRe dieser Filter ist, umso langsamer ist die
Geschwindigkeit der Bewegung der Kolbenstangen-
anordnung, und eine typische angestrebte Zeit fiir die
gesamte Bewegung betragt etwa 2-3 Minuten. Wah-
rend sich die Kolbenstangenanordnung nach unten
bewegt, bewegt sich die Anzeigeplatte 96 durch ei-
nen Schlitz im Gehduse 62 nach unten, so dass sie
durch einen transparenten Teil des Deckels 40 sicht-
bar ist. Die Verwendung von geeigneten Zeichen auf
der Anzeigevorrichtungsplatte zeigt an, wann der
Flissigkeitstransport aus der Patrone zum Vial abge-
schlossen ist. Dieser Zustand ist in den Fig. 11f und
9 dargestellt. Man wird sehen, dass die Sperre 101
mit der Arretierung 121 im Eingriff steht.

[0069] Beim nachsten Schritt wird die Vorrichtung
umgedreht, so dass sie die in Fig. 11g dargestellte

Stellung einnimmt. Der Benutzer driickt den Betati-
gungsknopf 106 nieder, um die Sperre 101 aus der
Arretierung 121 auszurticken, und schiebt die Betati-
gungsanordnung nach unten, bis die Sperre 102 mit
der Arretierung 120 in Eingriff tritt, wie in den Fig. 11a
und 10 dargestellt. Dies wiederum drickt die Feder
80 zusammen, die sich dann ausdehnt und die Kol-
benstangenanordnung nach unten drickt, so dass
die hergerichtete Flissigkeit aus dem Vial zurlck in
die Patrone gesaugt wird. Wenn die Anzeigevorrich-
tungsplatte 96 verschwindet, ist der Flussigkeits-
transport zurtick in die Patrone abgeschlossen, wie in
Fig. 11i dargestellt. Die Zeit, die fir den Flussigkeits-
ricktransport bendtigt wird, betragt typischerweise
1-3 Minuten. Der Deckel 40 wird von der Vorrichtung
abgeschraubt, und die Packung wird aus der Vorrich-
tung herausgeschraubt. Die Patrone, die nun das
aufgeltste Arzneimittel enthalt, wird aus der Packung
entnommen, und der Rest der Packung wird wegge-
worfen. Der Deckel 40 kann zurlick auf die Vorrich-
tung geschraubt werden, die fir einen zukinftigen
Gebrauch bereit ist.

[0070] Eine Form von Packung, die zur Verwendung
in der Vorrichtung aus Fig. 7 geeignet ist, ist in
Fig. 12 dargestellt. Die Packung 70 enthalt einen ers-
ten Behalter in Form einer Verdiinnungsmittelpatrone
3 und einen zweiten Behalter in Form eines Arznei-
mittelvial 7. Die Patrone 3 weist einen Kolben 21 auf,
der mit einem Innengewinde 130 (zum Eingriff mit
dem AuRengewinde 110 der in Fig. 7 dargestellten
Kolbenstange 50) ausgebildet ist. Am anderen Ende
weist die Patrone 3 einen Verschluss 23 auf. Die Pa-
ckung weist ein mantelfdrmiges Gehause 17 auf, das
zur Aufnahme des Arzneimittelvial 7 an seinem Ende
mit einem Gewinde 131 ausgebildet ist, welches zum
Eingriff mit dem in Fig. 7 dargestellten Gewinde 41a
geeignet ist. Vor dem Einsetzen des Vial 7 ist das
Ende des Gehauses durch ein Folien- oder Papier-
siegel 30 verschlossen. An ihrem anderen Ende
weist die Packung einen Deckel 18 auf, der das zur
Patrone 3 benachbarte Ende des Gehauses 17 ver-
schlief3t. Wenn die Packung in eine Vorrichtung 19
eingesetzt werden soll, wird der Deckel 18 entfernt,
wodurch die Patrone 3 aus dem Gehause 17 Uber-
steht.

[0071] Eine Nadelanordnung 140 ist in einer festste-
henden Position innerhalb des Gehauses 17 ange-
ordnet. Bezug nehmend auf die Fig. 13 und 14, um-
fasst die Nadelanordnung 140 ein Nadelansatzstlick,
das im Langsschnitt allgemein "H"-formig ist, wobei
es eine Nadel 10 mit einer Spitze an jedem Ende
tragt. Ein Steg 141 tragt die Nadel 10 und ist mit Off-
nungen 142 ausgebildet, die eine obere und eine un-
tere sterile Nadelkammer 143, 144 miteinander ver-
binden. Das obere Ende der oberen Nadelkammer
143 ist durch einen axial verschiebbaren Stopfen 145
verschlossen, wahrend das untere Ende der unteren
Nadelkammer 144 durch einen axial verschiebbaren
Stopfen 146 verschlossen ist. Auf der Innenwand des
Nadelansatzstiicks sind Wilste 147 vorgesehen, die
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sowohl dazu dienen, die Stopfen 145, 146 in den in
Fig. 13 dargestellten Stellungen zu positionieren,
und auch Luft aus den Nadelkammern 143, 144 zu
entllften, wenn die Stopfen auf die Nadel 10 gedriickt
werden.

[0072] Fig. 12 zeigt den Zustand der Packung,
wenn das Vial 7 in das Gehause 17 gedruickt worden
ist, so dass es den Stopfen 145 nach unten drickt,
um ein Durchdringen von sowohl dem Stopfen 145
und dem Stopfen 24, der den Vialverschluss bildet,
mittels der Nadel 10 zu bewirken. Es wird ersichtlich,
dass das spitze Ende der Nadel 10 wahrend des
Durchdringungsvorgangs nacheinander die beiden
Stopfen durchsticht und somit immer in einem steri-
len Zustand gehalten wird.

[0073] Der untere Stopfen 146 ist in Fig. 12 vor sei-
ner axialen Aufwartsbewegung dargestellt. Diese
wird hervorgerufen, indem man die Patrone 3 nach
oben driickt (nachdem der Deckel 18 entfernt worden
ist), um zu bewirken, dass die Nadel 10 zuerst den
Stopfen 146 und dann den Verschluss 23 der Patrone
durchdringt.

[0074] Ein geformtes Gehause 151 fir die Patrone
ist in Fig. 15 dargestellt. Die Patrone 3 wird in das
Gehéause 151 geklemmt, wo sie von einer Lippe 152
festgehalten wird. Eine ubliche Injektionsnadel 153
wird am Ende der Patrone 3 befestigt, und das Arz-
neimittel wird injiziert. Die Spritze und die Nadel wer-
den dann weggeworfen. Alternativ kdnnte die Patro-
ne in eine Autoinjektionsvorrichtung eingesetzt wer-
den.

[0075] Fig. 16 zeigt eine alternative Form von Na-
delanordnung 140, zur Verwendung mit einer vorge-
fullten Spritze. Diese ist ahnlich wie bei der Konstruk-
tion aus Fig. 12, aufRer dass statt einer Bereitstellung
einer Nadel 10 mit einer Spitze an jedem Ende ein
Luer-Anschluss 160 vorgesehen ist. Das spitze Ende
der Nadel wird durch einen Stopfen 146 steril gehal-
ten, wie im Fall von Fig. 12, wahrend das Luer-Ende
mit einem Siegel 161 aus einer geeigneten Folie, wie
Tyvek (eingetragene Marke) steril gehalten wird. Um
das Arzneimittel herzurichten, driickt ein Benutzer
das Vial 7 in das Gehause 17, so dass der Stopfen
146 in axialer Richtung verschoben wird. Der Stopfen
146 und der Verschluss 23 des Vial 7 werden von der
Nadel 10 durchstochen. Das Siegel 161 wird dann
entweder abgezogen und die vorgefiillite Spritze am
Luer-Anschluss befestigt oder das Siegel wird vor
dem Befestigen der Spritze am Luer-Anschluss mit
der Nase der Spritze durchstochen. Die Herrichtung
des Arzneimittels findet statt, wie zuvor beschrieben,
und die Spritze, die das hergerichtete Arzneimittel
enthalt, wird abgenommen. Eine Injektionsnadel wird
an der Spritze befestigt und die Dosis verabreicht.
Die Packung wird weggeworfen.

[0076] Es wird ersichtlich, dass der Nadelansatz
140 langgestreckt sein kénnte, womit die Notwendig-
keit fir das Gehause 17 beseitigt wird. Die kdnnte die
gesamte Einheit preiswerter machen. Es wird auch
ersichtlich, dass wie bei der Anordnung aus Fig. 12

das Ende der Nadel 10, das in das Vial eindringt, im-
mer steril gehalten wird, und dass das Vial vorzugs-
weise herausnehmbar ist, wodurch mit einer Verdin-
nungsmittelspritze mehr als ein Vial verwendet wer-
den kann.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung (19) zum Herrichten von FlUssig-
keit zum medizinischen Gebrauch durch Zusammen-
bringen eines in einem ersten Behalter (3) enthalte-
nen ersten flissigen Mediums und eines in einem
zweiten Behalter (7) enthaltenen zweiten Mediums,
wobei die Vorrichtung Einrichtungen zum Halten des
ersten und zweiten Behalters umfasst, sowie ein be-
wegliches Betatigungselement (50) zum Aufbringen
einer Kraft, um zu bewirken, dass das erste fllssige
Medium mit einer gesteuerten Menge pro Zeiteinheit
aus dem ersten Behalter in den zweiten Behalter ab-
gegeben wird, dadurch gekennzeichnet, dass das
bewegliche Betatigungselement reversibel betatigbar
ist, um zu bewirken, dass das kombinierte erste und
zweite Medium aus dem zweiten Behalter zurlck in
den ersten Behalter abgegeben wird.

2. Vorrichtung (19) nach Anspruch 1, umfassend
ein Gewicht (20), um die Kraft zum Bewirken der Ab-
gabe bereitzustellen.

3. Vorrichtung (19) nach Anspruch 1, umfassend
eine oder mehrere Federn (18), um die Kraft zum Be-
wirken der Abgabe bereitzustellen.

4. Vorrichtung (19) nach Anspruch 1, 2 oder 3,
bei der die Bewegung des beweglichen Betatigungs-
elements (50) mindestens teilweise durch den Hin-
durchtritt von Gas durch einen verengten Stréomungs-
pfad (83) gesteuert wird.

5. Vorrichtung (19) nach einem vorangehenden
Anspruch, umfassend ein Gehause (62), das die Ein-
richtung zum Halten des ersten (3) und zweiten (7)
Behalters und das bewegliche Betatigungselement
(50) beherbergt.

6. Vorrichtung (19) nach einem vorangehenden
Anspruch, bei der eine Anordnung von in Bezug zu-
einander beweglichen koaxialen rohrenférmigen Ele-
menten (88, 90) vorgesehen ist, um die Bewegung
des beweglichen Betatigungselements (50) zu fiih-
ren.

7. Vorrichtung (19) nach einen vorangehenden
Anspruch, bei der das bewegliche Betatigungsele-
ment (50) angeordnet ist, um mit einem beweglichen
Teil (21) des ersten Behalters (3) in Eingriff zu treten,
um den beweglichen Teil in eine axiale Richtung zu
drucken.

8. Vorrichtung (19) nach einem vorangehenden

9/27



DE 697 28 190 T2 2004.08.12

Anspruch, umfassend eine Anzeigevorrichtung (19)
zum Anzeigen des Abgabestatus.

9. Vorrichtung (19) nach Anspruch 8, bei der die
Anzeigevorrichtung (96) eine sichtbare Anzeige der
Position des beweglichen Betatigungselements (50)
liefert.

10. Vorrichtung (19) nach einem vorangehenden
Anspruch, in Kombination mit einer Packung (70), die
herausnehmbar in die Vorrichtung einsetzbar ist.

11. Vorrichtung (19) und Packung (70) nach An-
spruch 10, wobei die Packung den ersten Behalter
(3), der das erste flissige Medium enthalt, und/oder
den zweiten Behalter (7) enthalt, der das zweite Me-
dium enthalt.

12. Vorrichtung (19) und Packung (70) nach An-
spruch 10 oder 11, wobei die Packung Flissigkeits-
transporteinrichtungen (140) einschlief3t, um Flissig-
keit aus dem ersten Behalter (3) in den zweiten Be-
halter (7) zu transportieren, wobei die Flussigkeits-
transporteinrichtungen durch ein Gehause der Pa-
ckung abgeschirmt sind.

13. Vorrichtung (19) und Packung (70) nach An-
spruch 10, 11 oder 12, wobei die Packung einen ab-
nehmbaren, Manipulationen sichtbar machenden
Deckel (18) aufweist.

14. Vorrichtung (19) und Packung (70) nach ei-
nem der Anspruche 10 bis 13, wobei die Vorrichtung
Einrichtungen aufweist, um mit der Packung in Ein-
griff zu treten, um zu bewirken, dass der erste (3) und
der zweite (7) Behalter in Flussigkeitsverbindung ge-
bracht werden.

15. Verwendung einer Vorrichtung (19) nach ei-
nem vorangehenden Anspruch zur Herrichtung einer
pharmazeutischen Flussigkeit.

16. Verwendung nach Anspruch (15) zur Herrich-
tung einer pharmazeutischen Flissigkeitszuberei-
tung, die ein Arzneimittel und ein Verdinnungsmittel
oder einen Trager umfasst.

17. Teilesatz zur Herrichtung einer Flissigkeit
zum medizinischen Gebrauch durch Zusammenbrin-
gen eines in einem ersten Behalter (3) enthaltenen
ersten flissigen Mediums und eines in einem zweiten
Behalter (7) enthaltenen zweiten Mediums, wobei der
Teilesatz eine Packung (70) zum Halten des ersten
und zweiten Behalters und eine Vorrichtung (19) um-
fasst, in welche die Packung herausnehmbar ein-
setzbar ist, wobei der Teilesatz betatigbar ist, um das
erste flissige Medium und das zweite flissige Medi-
um zusammenzubringen, indem das erste flissige
Medium aus dem ersten Behalter in den zweiten Be-
halter transportiert wird und betéatigbar ist, um das

kombinierte erste und zweite Medium aus dem zwei-
ten Behalter in den ersten Behalter zu transportieren,
dadurch gekennzeichnet, dass die Packung ange-
ordnet ist, um den ersten Behalter herausnehmbar zu
halten, so dass im Gebrauch nach einem Transport
des ersten flissigen Mediums aus dem ersten Behal-
ter in den zweiten Behalter und einem Transport des
kombinierten ersten und zweiten Mediums aus dem
zweiten Behalter in den ersten Behalter der erste Be-
halter zusammen mit dem darin enthaltenen kombi-
nierten ersten und zweiten Medium aus der Packung
entnommen werden kann.

18. Teilesatz nach Anspruch 17, bei dem die Vor-
richtung (19) Einrichtungen aufweist, um mit der Pa-
ckung (70) in Eingriff zu treten, um zu bewirken, dass
der erste (3) und der zweite (7) Behalter in Flissig-
keitsverbindung gebracht werden.

19. Teilesatz nach Anspruch 17 oder 18, umfas-
send eine Flissigkeitsverbindungseinrichtung (10),
die angeordnet ist, um auf den zweiten Behalter (7)
zuzugreifen, bevor sie auf den ersten Behalter (3) zu-
greift.

Es folgen 17 Blatt Zeichnungen
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