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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
nadellose Spritzen, mit deren Hilfe eine Dosis eines
flissigen Medikamentes in einem diinnen Strahl mit
einer Geschwindigkeit abgegeben werden kann, die
ausreicht, um in die Haut eines Menschen, einer
Pflanze oder eines Tieres einzudringen, die behan-
delt werden sollen, um so das Medikament in das Ge-
webe des Patienten einzufiihren. Insbesondere be-
zieht sich die vorliegende Erfindung auf eine Kartu-
sche, die mit einem Stellglied verwendet wird, um
eine nadellose Spritze herzustellen.

[0002] Nadellose Spritzen werden als Alternative zu
mit subkutanen Nadeln bestiickten Spritzen benutzt,
um Medikamente, Impfstoffe, Lokalandsthesien und
andere FlUssigkeiten in Gewebe zu injizieren. Das
Medikament wird in einem Strahl mit hoher Ge-
schwindigkeit abgegeben, um zuerst die Epidermis
zu punktieren und anschlielend das Medikament in
dem Gewebe des Patienten einzulagern. Eine weite-
re Mdglichkeit besteht darin, die Strahldise auf die
Epidermis des Patienten zu driicken und das Medika-
ment unter sehr hohem Druck durch die Epidermis
des Patienten zu pressen.

[0003] Solche Spritzen bieten zahlreiche potentielle
Vorteile: da das durch den Strahl verursachte Loch
kleiner ist, als das von einer Nadel verursachte Loch,
empfindet der Patient weniger Schmerzen im Ver-
gleich zu einer Injektion, die mit Hilfe einer subkuta-
nen Nadel durchgefuhrt wird; die Verfugbarkeit des
Medikaments in den Kapillaren wird meistens ver-
bessert, da die Verteilung des Medikaments im Ge-
webe weitaus besser ist, als dies bei einer Injektion
mit einer Nadel méglich ist, welche das Medikament
in Form eines Bolus an der Nadelspitze abgibt; das
Risiko, dass eine kreuzweise Kontaminierung auftritt,
ist weitaus geringer; Tieren, die haufig nicht sehr ko-
operativ sind, kann in sehr einfacher Weise eine In-
jektion verabreicht werden, da nicht die Gefahr be-
steht, dass die Nadel bricht oder sich verbiegt, und
die Injektion kann sehr viel schneller durchgefihrt
werden, als mit Hilfe einer Nadel; es gibt kein Pro-
blem bei der Entsorgung der Nadel; das Risiko einer
sogenannten Verletzung durch den Nadelstich kann
vermieden werden.

[0004] In aus dem Stand der Technik bekannten
Vorrichtungen wird Ublicherweise eine gespannte
Kolbenpumpe eingesetzt, um den Injektionsdruck zu
erzeugen, wobei der Kolben gegen eine Feder zu-
rickgezogen wird, um Flissigkeit aus einem Behal-
ter abzuziehen. Am Ende des Kolbenhubes (der re-
guliert werden kann), wird der Kolben von dem Ruick-
zugmechanismus geldst und schlagartig durch die
Feder gespannt, um die Flussigkeit zu bedriicken
und aus der Strahldiise herauszupressen. Der Riick-
zugmechanismus kann manuell betatigt werden oder
auch motorisiert sein. In manchen Geraten wird der
Kolben wahrend des Ausstofhubes statt durch eine
Feder mit Hilfe eines Gases oder eines Elektromotors

angetrieben.

[0005] Manuell betatigte Spritzen erzeugen in dem
Medikament einen Druck von etwa 100 Bar. Wahrend
der Betatigung wird die Auslassoéffnung in einem kur-
zen Abstand (etwa 10 mm) von der Epidermis ange-
ordnet und der mit hoher Geschwindigkeit abgegebe-
ne Strahl durchdringt dann die Epidermis (Freistrahl-
modus). Das Prinzip scheint hier darin zu bestehen,
dass der Strahl eine gewisse Menge seiner kineti-
schen Energie verbraucht, um die Epidermis zu
punktieren, da wenn die Einspritzdise fest auf die
Haut gedriickt (Kontaktmodus) und die Spritze beta-
tigt wird, die Flissigkeit zwar bedrickt wird, jedoch
keine kinetische Energie besitzt und daher die Haut
nicht durchbohren kann. Im Freistrahlmodus geht ein
Teil des Medikamentes verloren, da eine gewisse
Menge der Flissigkeit seitlich abfliet, bevor die
Punktierung vollendet ist, wahrend sich im Kontakt-
modus die Epidermis unter dem Druck der Flussigkeit
verformt, wodurch das gesamte Medikament abflief3t,
ohne dass eine Penetration erreicht worden ist.
[0006] Motorisierte Spritzen erzeugen einen héhe-
ren Druck — Ublicherweise in der Gré3enordnung von
600 Bar oder darliber, der ausreicht, um die Epider-
mis selbst dann zu durchdringen, wenn die Auslass-
6ffnung fest auf die Haut des Patienten aufgesetzt
wird (Kontaktmodus). Aber selbst im Kontaktmodus
geht eine unterschiedliche Menge der Flissigkeit
wahrend der Injektion verloren, da sich die Epidermis
vor der Punktierung anfénglich verformt, so dass eine
gewisse Menge der Flussigkeit abflieRen kann. Ein
weiterer Grund dafir, dass die im Kontaktmodus ar-
beitenden Spritzen nicht leckdicht sind, liegt darin,
dass in vielen Fallen die an dem Spritze befestigte
Offnung aus einem kinstlichen Edelstein einer Art
besteht, wie sie fiir Lager in Chronometern verwen-
det werden (sie sind nicht teuer, sehr prazise und
wirksam), aber die Technik der Montage des Edel-
steins ist so beschaffen, dass sich die Vorderseite der
Offnung immer in einem geringen Abstand von der
Haut des Patienten befindet und die anschlieBende
Ausbreitung des Strahls eine geringere Kraft pro Be-
reichseinheit erzeugt und in einer schlechten Penet-
ration resultiert.

[0007] Das grundsatzliche Ziel all dieser Gerate be-
steht darin, das Medikament mit einer ausreichenden
Kraft abzugeben, um die Epidermis zu durchdringen,
es ist jedoch der Prozentsatz der Erhéhung der Kraft,
die wichtiger ist, als der eingesetzte nominale Druck,
und nur wenige Spritzen aus dem Stand der Technik
kdénnen einen ausreichend hohen Prozentsatz des
Druckanstiegs bewirken, um verlassliche und repro-
duzierbare Injektionen zu gewahrleisten.

[0008] Laborversuche, die sowohl mit manuell be-
triebenen als auch mit motorisierten Spritzen durch-
gefuhrt worden sind, zeigten in vielen Fallen ermuti-
gende Ergebnisse, aber in der Praxis, wie zum Bei-
spiel bei der Impfung von Tieren, bei der sehr unter-
schiedliche Mengen injiziert werden muissen, gehen
haufig mehr als 50 % des Impfstoffes aufgrund der
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Behaarung des Tiers oder dem auf seiner Haut vor-
handenen Schmutz und wegen der Bewegungen des
Tiers verloren. Die Schwierigkeit, erfolgreiche Injekti-
onen zu erreichen, wird noch verstarkt, wenn sich der
Patient nicht kooperativ zeigt, wie dies bei Tieren,
Kleinkindern oder alteren Patienten der Fall sein
kann. Eine zu friihe Betatigung der Spritze ist ebenso
weit verbreitet, wie eine relative Bewegung zwischen
der Auslassoffnung der Spritze und der Epidermis,
wodurch die Epidermis wahrend der Injektion verletzt
werden kann. Die Starke des ausgelibten Kontakt-
drucks ist von Benutzer zu Benutzer verschieden und
die Aktion der Lockerung des Federmechanismus re-
sultiert haufig in einer ruckartigen Verschiebung der
Spritze, wenn er betatigt wird, wodurch wiederum
eine schlechte Injektion und eine unbefriedigende
Reproduzierbarkeit verursacht werden.

[0009] Es wurden bereits verschiedene Methoden
vorgeschlagen, um diese Probleme zu I6sen, obwonhl
im Falle von Freistrahlgeraten nur wenig erreicht wer-
den konnte. Bei motorisch betriebenen Spritzen wird
haufig ein Vakuumgerat eingesetzt, um die Epidermis
fest an der Auslasséffnung anzusaugen (siehe die
WO 82/02835 — Cohen, und die EP-A-347190 - Fin-
ger) und dadurch die Abdichtung zwischen der Aus-
lasso6ffnung und der Epidermis zu verbessern und
eine relative Verschiebung zu verhindern. Alternativ
wird eine auf der Spritze angeordnete druckempfind-
liche Muffe (siehe die US-A-3859996 - Mizzy) auf der
Haut des Patienten platziert, wodurch die Betatigung
der Spritze solange verhindert wird, bis der korrekte
Kontaktdruck zwischen der Auslassoéffnung und der
Haut erreicht worden ist.

[0010] Motorisierte Spritzen besitzen eine Vielzahl
von Messfiihlern und Steuergerate, um ihre Leistung
zu verbessern, die bei manuell betriebenen Spritzen
nicht vorgesehen sind. Ihr Aufbau ist jedoch meistens
sehr viel komplizierter und nicht unbedingt fir tragba-
re Gerate geeignet. Die Tatsache, dass sie hohere
Driicke erzeugen, als manuell betatigte Spritzen, be-
deutet, dass ihr Energieverbrauch sehr hoch ist; mit
Gas betriebene Spritzen erfordern den Einsatz einer
schweren Druckgasflasche und elektrisch betriebene
Spritzen missen meistens an das Netz angeschlos-
sen werden; mit Hilfe von Batterien betriebene Sprit-
zen erfordern einen Satz Batterien, die ein hohes Ge-
wicht haben, und die begrenzte Verfligbarkeit oder
Unbequemlichkeit dieser Energiequellen hat dazu
gefihrt, dass die Verwendung von motorisierten
Spritzen hauptsachlich auf Programme der Massen-
impfung begrenzt wurde. Im Falle der Verwendung
von Batterien und Druckgasflaschen ist es meist
schwierig, die Anzahl der Anwendungen zu beurtei-
len, die mit Hilfe der verfugbaren Energie mdglich
sind. AuRBerdem sind die Kontrollmethoden, welche
einen optimalen Einsatz ermdglichen, stets sekundar
oder indirekt. Zum Beispiel offenbart die
US-A-389996 (erteilt an Mizzy) eine gesteuerte Me-
thode fir die Feststellung von Lecks, die sicherstellt,
dass die Auslasséffnung mit dem erforderlichen

Druck korrekt auf der Haut des Patienten platziert
werden kann. Sobald die Bedingungen der Platzie-
rung erfillt worden sind, wird das kontrollierte Leck
durch den Kontakt mit der Haut des Patienten abge-
dichtet und der Druck in dem Steuerkreis der Spritze
steigt solange an, bis sich ein druckempfindliches
Steuerventil 6ffnet, um ein unter hohem Druck ste-
hendes Gas an den Antriebskolben zu leiten. Der tat-
sachliche Druck der Auslassoéffnung auf der Haut des
Patienten wird jedoch nicht gemessen; Haare oder
andere Verschmutzungen in Form von anderen Un-
regelmaligkeiten auf der Haut des Patienten oder
der Dichtflache der Auslassoffnung verhindern oder
verzdgern den Druckanstieg in dem Steuerkreis und
der Benutzer driickt dann die Spritze unbewusst har-
ter auf die Haut des Patienten. AuRerdem kdénnen
auch die temporaren Charakteristika aufgrund der
unzureichenden Abdichtung, der Hysterese des
Druckschalters und der Veranderungen der Druckzu-
fuhr variieren. Anders gesagt, die gemessenen Para-
meter bestimmen die Wirksamkeit der Abdichtung mit
Hilfe des gesteuerten Leckflhlers auf der Haut des
Patienten, sowie die Ansprechzeit des Steuerventils,
nicht jedoch der durch die Auslassoéffnung tatsachlich
auf die Epidermis des Patienten ausgetibte Druck. In
noch anderen bekannten Geraten wird eine Gleitmuf-
fe eingesetzt, die mit der Haut des Patienten in Kon-
takt steht, mit deren Hilfe die Verschiebung der Muffe
bewirkt wird, um die Injektion einzuleiten, aber mit
dieser Methode wird nur die auf die Muffe ausgeubte
Kraft gemessen, nicht jedoch, wie erforderlich, die
auf die Auslasséffnung ausgelibte Kraft.

[0011] Man kann daher erkennen, dass wahrend
eine nadellose Injektion eine potentiell bessere Wirk-
samkeit hat, als in bestimmten Einsatzfallen Injektio-
nen, die mit einer subkutanen Nadel durchgefiihrt
werden, diese Technik sehr stark von der Befahigung
des Benutzers und der Mitarbeit des Patienten ab-
hangt. Diejenigen Spritzen, welche die genannten
Merkmale aufweisen, die vorgesehen sind, um diese
Probleme zu reduzieren, neigen dazu, komplexer,
kostspieliger und weniger geeignet fir manuell trans-
portierbar Gerate zu sein. Aulerdem sind die einfa-
cheren Spritzen, die von den Patienten selbst einge-
setzt werden kdnnen, in jedem Fall sehr viel kompli-
zierter in Bezug auf die Belastung, die Reinigung, die
Regulierung und den Betrieb, und nicht besonders
.benutzerfreundlich" ausgelegt. Zum Beispiel bildete
die Eigenspritzung von Insulin durch den Diabe-
tespatienten einen weiten Bereich fir intensive Ent-
wicklungen, da solche Patienten haufig vier Injektio-
nen pro Tag bendétigen, und daher nadellose Spritzen
die Mdglichkeit geringerer Schmerzen und geringerer
Verletzungen des Gewebes bewirken. Tatsachlich
hat es jedoch die vorstehend erwdhnte mogliche Ver-
anderung der Leistung die weitgehende Verbreitung
dieser Technik verhindert, und die empfohlenen Me-
thoden fiir die Reinigung und Sterilisation haben sich
als aulerst unpraktisch erwiesen.

[0012] Die WO 93/03779 beschreibt eine nadellose
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Spritze des vorliegenden Erfinders, die darauf ab-
zielt, die weiter oben beschriebenen Probleme zu
Uberwinden oder aber zumindest verringern. Zusam-
menfassend schlagt sie eine nadellose Spritze vor,
die eine Kammer aufweist, welche die zu injizierende
Flissigkeit enthalt, wobei diese Kammer mit einer
Auslassoéffnung fir die Abgabe einer Flissigkeit aus-
gerustet ist; weiterhin ist ein Abgabeteil vorgesehen,
welches in einer ersten Richtung bewegt werden
kann, um das Volumen der Kammer so zu reduzie-
ren, dass die darin enthaltene Flissigkeit durch diese
Flissigkeits6ffnung ausgestoRen werden kann; au-
Rerdem ist ein StoRelelement vorgesehen, welches
so angeordnet ist, dass es das Abgabeteil in einer
Weise so beaufschlagt, dass seine Bewegung in die-
ser ersten Richtung ausgelést wird; wobei diese
Spritze eine Vorderseite aufweist, die mit Mitteln aus-
gestattet ist, welche die Auslassoéffnung fur die Flus-
sigkeit bilden, sowie eine Ruckseite besitzt, die Mittel
aufweist, um einen Handgriff fir die Spritze herzu-
stellen, und weiterhin Mittel vorgesehen sind, um den
hinteren Teil von dem vorderen Teil abzuspreizen, so-
wie Mittel angeordnet sind, um die Spritze zu betati-
gen oder aber deren Betatigung als Reaktion auf die
Verschiebung des hinteren Teils gegeniiber dem vor-
deren Teil in Bezug auf die von diesen Mitteln ausge-
Ubte Kraft zu ermdglichen, welche sie voneinander
abspreizen.

[0013] Die in der WO 93/03779 offenbarte Spritze
bietet ausgezeichnete Ergebnisse. Die in dieser Ver-
offentlichung im Einzelnen beschriebene Konstrukti-
on ist jedoch fur die Abgabe einer groRen Anzahl von
zum Beispiel bis zu einzelnen 1.500 Dosen bestimmt,
und besitzt einen eingebauten Elektromotor und Bat-
terien fur die Lieferung der notwenigen Energie.
[0014] Das Patent US-A-3688765 beschreibt eine
Kartusche, die zusammen mit einem Stellglied einge-
setzt wird, um eine nadellose Spritze herzustellen,
die einen Kérper und einen in diesem Korper gleitend
montierten Kolben aufweist, bei welcher der Kérper
aus Glas und der Kolben aus einem Kunststoff be-
steht.

[0015] Nach der vorliegenden Erfindung wird eine
Kartusche von der vorstehend beschriebenen Art
vorgeschlagen, die dadurch gekennzeichnet ist, dass
der Kunststoff aus einem Polymer oder einem Copo-
lymer besteht, das einen fluorierten Kohlenwasser-
stoff enthalt.

[0016] Die Kartusche besteht vorzugsweise aus ei-
ner hohlen zylindrischen Kartusche, welche das Me-
dikament enthalt, und mit einer Auslassoéffnung aus-
gestattet ist, die als ein Teil der Kartusche ausgebil-
det sein kann, oder aber eine getrennte Einspritzdiise
enthalt, die leckdicht an dem Auslassende der Kartu-
sche befestigt ist. Das Glas, aus dem der Kérper der
Kartusche hergestellt ist, ist vorzugsweise transpa-
rent und kann Markierungen aufweisen, um die Men-
ge des darin enthaltenen Medikamentes anzuzeigen.
[0017] Die Kartusche, die vorher mit dem Medika-
ment beflillt werden kann, kann vom Benutzer in das

Stellglied eingesetzt werden, oder aber vom Herstel-
ler bereits fertig in dem Stellglied befestigt geliefert
werden. Der hier verwendete Ausdruck ,Flissigkeit"
umfasst unter anderem L&sungen, Suspensionen,
Emulsionen und Kolloide. Das fir den Kolben der
Kartusche bevorzugt verwendete Material ist ein Po-
lytetrafluorethylen.

[0018] Die Kartusche, die aus der vorstehend be-
schriebenen vorher befiillten Kartusche bestehen
kann, besitzt ein Auslassende, welches mit Hilfe ei-
ner abreiBbaren Membran verschlossen wird. Diese
Kartusche kann dann in das Gerat eingesetzt wer-
den, und dann mit Hilfe einer Schraubkappe oder ei-
ner ahnlichen Vorrichtung befestigt werden, zwi-
schen der eine Auslassdiise mit einem Durchstech-
dorn angeordnet ist, mit dessen Hilfe die zerreilRbare
Membran durchstochen wird, um eine hydraulische
Verbindung mit dem in der Kartusche enthaltenen
Medikament herzustellen. Alternativ kann die Befes-
tigungskappe auch als Einspritzdiise dienen, die ei-
nen integralen Durchstechdorn enthalt.

[0019] Bei einer Ausflhrungsart des Stellgliedes,
mit dem die Kartusche verwendet werden kann, kann
die Feder eine Druckfeder sein, welche auf das Auf-
prallelement einwirkt (nachstehend als ,Stol3el" be-
zeichnet), das mit Hilfe einer manuell verstellbaren
Mutter und Sperrklinke festgehalten wird. Die Mutter
kann von ihrem Widerlager in einem Abstand ange-
ordnet werden, welcher den notwendigen Hub des
Kolbens plus einem Beschleunigungsabstand zwi-
schen der StéRelflache und dem Kolben in der das
Medikament enthaltenden Kartusche reprasentiert,
wobei der StoRel voriibergehend von der Sperrklinke
gehalten wird. Wenn die Sperrklinke geldst wird, be-
schleunigt die Feder den StéRel so in der vorderer
Richtung, dass sie auf den StdRel auftrifft, um eine
hohe Penetrationskraft des Medikamentes an der
Auslassoffnung der Kartusche zu erzeugen, und be-
wegt anschlieRend den Kolben weiter, um das Medi-
kament solange weiter abzugeben, bis die Mutter an
ihrem Widerlager zur Anlage kommt.

[0020] Hier kann man erkennen, dass die Spritze,
die zur Anlage kommt, um einen hohen Durchstol3-
druck in dem Medikament zu erzeugen, eine Vielzahl
von Dosen aus einer vorher befiliten Kartusche ab-
zugeben, nur einen Stellknopf aufweist, mit dessen
Hilfe die Dosis und der Einflllschlitz eingestellt wird,
und der direkte Kontaktdruck verwendet werden
kann, um die Injektion einzuleiten und eine reprodu-
zierbare Leistung zu gewahrleisten. Die Spritze kann
als ein Gerat fur die Abgabe einer einzelnen Dosis
oder von mehreren Dosen ausgebildet sein, die mit
der gespannten und vorher befiillten Kartusche gelie-
fert wird, oder mit einem Gerat fiir die Einflllung ei-
nes frischen Medikamentes ausgestattet ist. Das Me-
dikament kann aus einer einzelnen oder einer mehr-
teiligen Flussigkeit bestehen, oder aber aus einer
Flissigkeit und einem Feststoff bestehen, die unmit-
telbar vor der Injektion miteinander vermischt wer-
den.
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[0021] Bei Spritzen, in denen die Energiequelle wie-
der aufgeladen werden kann, muss zum Beispiel bei
aus dem Stand der Technik bekannten Geraten, wel-
che ein aufladbares Federelement enthalten, ein ge-
wisser Sicherheitsfaktor eingehalten werden, um
eine akzeptable Lebensdauer zu gewahrleisten. Dies
beruht darauf, dass die Feder, wenn sie wiederholt
gespannt und entspannt wird, allmahlich ihre Elastizi-
tat verliert. Dieser Verlust wird dann besonders deut-
lich, wenn die Feder zu Beginn der einzelnen Arbeits-
zyklen voll gespannt wird. Es ist daher notwendig, mit
einer Feder zu arbeiten, die auf weniger als die maxi-
mal moégliche Ausdehnung gespannt ist, wie zum Bei-
spiel auf 60 des maximal moglichen Wertes. Wenn je-
doch eine Feder verwendet wird, die wahrend der Be-
nutzung des Gerates nicht wieder gespannt werden
kann, wie dies bei der vorliegenden Erfindung der
Fall ist, so kann man eine Feder verwenden, welche
in dem moglichen Bereich maximal gespannt ist. Man
kann daher eine Feder verwenden, die fur eine be-
stimmte Menge einer gespeicherten Energie kleiner
sein kann, oder bei einer bestimmten Abmessung der
Feder eine gréfRRere Leistung erbringen kann. In je-
dem Fall wird eine deutliche Erhéhung der Energie-
dichte des Gerates erreicht, das heif3t, der Menge der
pro Volumeneinheit gespeicherten Energie. Da eben-
falls die Notwendigkeit eines Mechanismus flr die er-
neute Spannung der Feder vermieden werden kann,
koénnen die Grofde, das Gewicht und die Komplexitat
des Gerates reduziert werden, und das Problem der
Konstruktion eines ergonomisch korrekten Spann-
mechanismus kann vermieden werden.

[0022] Eine Ausflhrungsart der Spritze enthalt ei-
nen rohrférmigen Koérper, bei dem ein Ende in einer
Befestigungsplatte endet, die eine koaxiale Bohrung
enthalt, wahrend das andere Ende so konfiguriert ist,
dass es eine zylindrische Kartusche fir ein flissiges
Medikament aufnehmen kann. Die Bohrung in der
Befestigungsplatte wird von einer Gewindestange
durchquert, die komplett in ein Rohr mit einem Innen-
gewinde eingeschraubt wird, das in den rohrférmigen
Korper eingesetzt wird. Das Gewinderohr endet in ei-
ner gekrimmten Flache und besitzt aulRerdem eine
aulere Schulter, an der die koaxial angeordnete
Druckfeder anliegt. Diese Einheit bildet einen StéRel.
Das andere Ende der Feder liegt an der AuRenflache
der Befestigungsplatte an und greift elastisch in ein
oder mehrere Gewinde der Gewindestange ein. Be-
vor eine Kartusche in den Spritzenkdrper eingesetzt
wird, wird die Feder dadurch komprimiert, dass auf
die gekrimmte Flache des StdRels Druck ausgedbt
wird und dann mit Hilfe der Sperrklinke in dem kom-
primierten Zustand gehalten wird.

[0023] Die Kartusche besitzt an einem ihrer Enden
eine Spritzdlise, und wird an ihrem anderen Ende
durch einen frei gleitenden Kolben verschlossen, der
mit dem Medikament in Kontakt steht. Die Kartusche
ist in Langsrichtung in dem rohrférmigen Korper an
einer Schulter in dem rohrférmigen Kdorper so ange-
ordnet, dass der Kolben mit der gekrimmten Flache

des StéRels in Kontakt tritt. Die Kartusche wird in
dem rohrférmigen Koérper durch eine Crimpverbin-
dung oder durch eine andere Verformung des Kor-
pers rund um das Auslassende der Kartusche unter
Freilassung der Offnung festgehalten.

[0024] Eine Mutter wird auf die Gewindestange auf-
geschraubt und reagiert mit Hilfe einer Briicke Uber
der Sperrklinke gegen die Befestigungsplatte. Die
anfangliche Drehung der Mutter auf der Gewinde-
stange in einer ersten Richtung in eine Stopposition
zieht den StoRel weiter zuriick und stellt einen Spalt
zwischen der StoRelflache und dem Kolben her.
Wahrend der Verschiebung der Gewindestange, die
daran gehindert wird, sich zu drehen, wirkt die Sperr-
klinke als Sperrklinke auf den Gewinden. Die Mutter
wird dann in eine zweite Richtung in eine Stoppositi-
on gedreht, in der sie auf der Gewindestange blo-
ckiert wird, so dass durch eine weitere Drehung auch
die Gewindestange gedreht werden kann. Die Ge-
windestange wird jetzt von dem Innengewinde der
Schulter so abgeschraubt, dass ein Spalt zwischen
der Anlageflache der Mutter und der Befestigungs-
platte hergestellt wird, so dass jetzt ein Spalt zwi-
schen den Anlageflachen der Mutter und der Befesti-
gungsplatte besteht, wobei dieser Spalt den Abstand
der Aufprallflache plus den erforderlichen Hub des
Kolbens reprasentiert. Der Stof3el wird mit Hilfe der
Sperrklinke daran gehindert, sich nach vorne zu be-
wegen. Nach der Lésung der Sperrklinke beschleu-
nigt die Feder den StéR3el nach vorne Uber einen Ab-
stand, welcher durch die erste Drehung der Mutter
bestimmt wird, mit dessen Hilfe der Kolben mit einer
Kraft Uber einen Abstand gepresst wird, der durch
den Spalt bestimmt wird, welcher durch die zweite
Drehung der Mutter zwischen den Anlageflachen der
Mutter und der Befestigungsplatte bestimmt wird, wo-
bei dieser Abstand aus der Summe des Aufprallspal-
tes und des Kolbenhubes besteht. Dieser Zyklus
kann solange wiederholt werden, bis die Feder kom-
plett entspannt ist, und die gesamte Menge des Me-
dikaments vollkommen abgegeben worden ist.
[0025] Die Betatigung der Sperrklinke erfolgt mit Hil-
fe einer Gleitmuffe, die koaxial in den rohrférmigen
Korper eingesetzt ist, und mit Hilfe einer Druckfeder
nach hinten gedrickt wird. Im Betrieb wird der Auslal®
der Spritze auf die Haut des Patienten gedrickt und
die Spritze wird in vorderer Richtung mit Hilfe der
Gleitmuffe fest auf die Haut gedriickt. Die Muffe be-
wegt sich gegen die Kraft der Feder nach vorne und
in einer Position, welche die erforderliche Kontakt-
kraft reprasentiert, 16st eine Nockenflache auf der
Muffe die Sperrklinke von der Gewindestange, um
dadurch die Injektion zu bewirken, wie dies beschrie-
ben worden ist.

[0026] In einer weiteren Ausflhrungsart der vorlie-
genden Erfindung ist die Spritze so konfiguriert, wie
dies beschrienen worden ist, mit der Ausnahme, dass
sie es dem Benutzer ermoglicht, eine Kartusche fir
ein ausgewahltes Medikament einzusetzen, die in
dem rohrférmigen Kérper mit Hilfe einer Schraubkap-
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pe oder einem Bajonettverschluss befestigt wird.
Eine Abwandlung dieser Ausfiihrungsart besteht da-
rin, dass die Kartusche mit Hilfe einer abreilRbaren
Dichtmembran statt mit einer Spritz6ffnung ausge-
stattet ist, und die Offnung innerhalb der Schraubkap-
pe angeordnet ist, die einen Stechdorn aufweist, um
die Membran zu durchstechen und eine Verbindung
mit dem Medikament herzustellen.

[0027] In vielen Fallen ist es notwendig, eine einzel-
ne Dosis eines Medikamentes zu injizieren und die
Spritze nach dem Gebrauch zu entsorgen, und eine
weitere Ausfiihrungsart enthalt eine vorher mit einem
Medikament befiillte Kartusche, die einen freien Kol-
ben aufweist, der mit dem Medikament in Kontakt
steht, sowie eine Auslassoéffnung in dem Gehause
der Spritze, wobei in diesem Gehause ein StéRel an-
geordnet ist, der von einer Feder gespannt wird, der
jedoch von einer Sperrklinke gehalten wird. Die
Sperrklinke kann aus einem elastischen Material be-
stehen und einen gleitenden Ausléser so spannen,
dass eine relative Verschiebung des Auslésers ge-
gen die Spannung an das Spritzengehause die
Sperrklinke 18st, damit der StéRel beschleunigt wer-
den und an dem freien Kolben zur Anlage kommen
kann, wie dies beschrieben worden ist.

[0028] Um die Injektion eines aus zwei Bestandtei-
len bestehenden Medikamentes zu ermdglichen —
wie zum Beispiel eines leicht I8slichen (gefrierge-
trockneten) Medikamentes mit einem Ldsungsmittel
— wird nach einer weiteren Ausfiihrungsart der vorlie-
genden Erfindung eine Methode fur die Lagerung und
anschlieende Vermischung dieser Bestandteile vor
der Durchfiihrung einer Injektion beschrieben.
[0029] Hier werden auch Ausfiihrungsarten einer
Spritze beschrieben, in der eine Gasfeder statt einer
Druckfeder vorgesehen ist, wie zum Beispiel mit Hilfe
von Druckluft, mit welcher eine Kammer der Spritze
wahrend der Herstellung befillt wird.

[0030] In den beigefiigten Zeichnungen ist folgen-
des dargestellt:

[0031] Die Fig. 1 zeigt eine allgemeine aul3ere An-
sicht der ersten Ausfihrungsform der Spritze, welche
deren Vorderseite darstellt;

[0032] Die Fig. 1a und 1b zeigen jeweils Seitenan-
sichten und Endansichten der in der Fig. 1 darge-
stellten Spritze;

[0033] Die Fig. 2 zeigt einen Langsschnitt der Sprit-
ze, die vollkommen mit einem Medikament beflillt ist,
wie sie in einer einmal verwendbaren Form angebo-
ten wird;

[0034] Die Fig. 2a zeigt den rechten Teil des in des
Fig. 2 dargestellten Stellglieds in einem vergrof3erten
Mafstab;

[0035] Die Fig. 3 zeigt eine der Fig. 2 entsprechen-
de Ansicht, stellt jedoch die Mutter dar, welche in ei-
ner ersten Richtung aufgeschraubt worden ist, um ei-
nen Widerlagerspalt zwischen der wirksamen StéRel-
flache und dem Kolben fiir den Ausstol? des Medika-
ments herzustellen;

[0036] Die Fig. 4 zeigt die Spritze mit der abge-

schraubten Mutter, um die Hublange des Kolbens zu
regulieren;

[0037] Die Darstellung der Fig. 5 entspricht den vor-
her gezeigten Ansichten, zeigt jedoch die verschie-
denen Bauteile in einer Stellung unmittelbar nach der
Injektion, in der sich die Gleitmuffe von die Sperrklin-
ke 16st;

[0038] Die Fig. 6 zeigt einen vergréRerten Langs-
schnitt der Sperrklinke;

[0039] Die Fig. 6a zeigt eine vergrolerte Endan-
sicht die Sperrklinke;

[0040] Die Fig. 7 zeigt einen Teil einer abgewandel-
ten Spritze, welcher es ermdglicht, eine mit einem
ausgewahlten Medikament befillte Kartusche einzu-
setzen;

[0041] Die Fig. 8a und 8b zeigen jeweils eine Kartu-
sche mit einer abreiRbaren Dichtmembran und einem
daran befestigten Disendeckel;

[0042] Die Fig. 9a und 9b zeigen eine gebrauchs-
fertige einmal verwendbare Spritze fir die Abgabe ei-
ner einzelnen Dosis eines Medikaments, mit deren
Hilfe das Medikament in das Gewebe des Patienten
injiziert werden kann;

[0043] Die Fig. 10a und 10b zeigen eine einmal ver-
wendbare Spritze fir die Injektion einer einzelnen
Dosis eines Medikamentes, in dem der freie Kolben
so ausgelegt ist, dass er die Bestandteile eines aus
zwei Teilen bestehenden Medikamentes lagern kann
und der Mittel aufweist, um diese Bestandteile mitein-
ander zu verbinden und sie vor der Injektion zu ver-
mischen; und

[0044] Die Fig. 11,11a und 11b zeigen eine Ausfuh-
rungsart der vorliegenden Erfindung in jeweils einem
Langsschnitt vor der Verwendung, einem Querschnitt
und einem Langsschnitt nach der Auslésung.

[0045] Aus Griinden der Vereinfachung und zur Ver-
meidung von Verwechslungen sind in der nachste-
henden Beschreibung die gleichen Teile durchge-
hend mit der gleichen Bezugsnummer gekennzeich-
net.

[0046] Die in der Fig. 1 dargestellte Spritze enthalt
einen rohrférmigen Koérper 1, in den eine mit einem
Medikament beflllte Kartusche 3 eingesetzt werden
kann, die durch ein oder mehrere Fenster 4 in dem
Korper 1 gesehen werden kann. Der Korper 1 ist an
seinem Ende mit einer Offnung versehen, welche von
einer Einspritzdise durchquert wird. Der Benutzer
betatigt eine Abzugsmutter 6, um das Volumen der
abzugebenden Dosis zu kontrollieren, und diese Mut-
ter ist mit Markierungen 7 versehen, um ihre Position
im Vergleich zu einer Skala 8 auf einer Gleitmuffe 2
anzuzeigen, welche koaxial auf dem Kérper 1 ange-
ordnet ist.

[0047] In der Darstellung der Fig. 2 wird die Kartu-
sche 3 gezeigt, nachdem sie mit einem Medikament
beflllt worden ist, und die mit einer Einspritzdiise 5
mit einer Auslasséffnung 10 und mit einem freien Kol-
ben 32 ausgerustet ist. Wie gezeigt, kann die Ein-
spritzdiise 5 ein separates Bauteil sein, welches leck-
dicht an der Kartusche 3 befestigt wird, sie kann aber
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auch integral mit der Kartusche 3 ausgebildet wer-
den. Die Kartusche 3 besteht aus einem transparen-
ten Glas, welches mit dem Medikament 9 kompatibel
ist, so dass der Inhalt durch die Fenster 4 in dem Kor-
per 1 gesehen werden kann. Die Kartusche 3 liegt an
einer an dem Korper 1 ausgebildeten Schulter 11 an
und wird mit Hilfe des gekropften Endes 13 des Kor-
pers 1 in dieser Stellung gehalten. Die Kartusche 3
wird mit Hilfe einer elastischen Dichtung oder einer
gewellten Unterlegescheibe 12, welche zwischen der
Schulter 11 und der Endflache der Kartusche 3 ange-
ordnet ist, gegen das gekropfte Ende 13 gedruickt.
[0048] Die Gleitmuffe 2 ist koaxial in dem Korper 1
angeordnet und wird mit Hilfe einer Feder 14, welche
von einer auf dem Korper 1 vorgesehenen Schulter
16 getragen wird und die auf eine Schulter 15 ein-
wirkt, von der Einspritzdise 5 abgespreizt. Das Aus-
mal der rickwartigen Bewegung wird durch die
Schulter 15 begrenzt, welche an einem oder mehre-
ren Stoppern 17 anliegt. Innerhalb der Muffe ist eine
Nocke 30 so ausgebildet, dass bei der Bewegung der
Muffe gegen die Einspritzdiise 5 diese Nocke mit ei-
ner Sperrklinke 26 in Berlihrung tritt, um die Injektion
einzuleiten.

[0049] Am Ende des Korpers 1 ist ein Befestigungs-
flansch 18 ausgebildet, welcher eine koaxiale Off-
nung aufweist, die von einer Gewindestange 19
durchquert wird, die hohl sein kann, um dadurch das
Gewicht zu reduzieren. Ein rohrférmiges Teil 20 ist
koaxial innerhalb des hinteren Teils des Kérpers 1 an-
geordnet und besitzt an einem seiner Enden ein In-
nengewinde 21, in welches die Gewindestange 19
eingeschraubt wird. Das andere Ende des rohrférmi-
gen Teils 20 ist mit einem Knopf mit einer konvexen
Oberflache 22 ausgeristet, welche in diesen Knopf
eingepresst wird. In einer alternativen Ausfuhrungs-
art kann das rohrférmige Teil 20 so ausgebildet wer-
den, dass es eine konvexe Flache 22 bildet. Auf dem
rohrférmigen Teil ist ein Flansch 23 ausgebildet, der
dazu dient, eine Feder 24 zu halten, deren anderes
Ende an der Innenflache des Befestigungsflansches
18 anliegt. In der gezeigten Stellung ist die Feder 24
vollkommen komprimiert und wird auf diese Weise
durch die Mutter 6 gehalten, welche auf die Gewinde-
stange 19 aufgeschraubt wird und liegt an der Ober-
flache einer Bricke 25 an. In der dargestellten Aus-
fuhrungsart besteht die Mutter 6 aus drei miteinander
verbundenen Bauteilen, das heil3t, einem Korper 6a,
einer Endabdeckung 6b und einem Gewindeeinsatz
6c. Der Gewindeeinsatz 6¢ ist dasjenige Bauteil, wel-
ches auf die Gewindestange 19 aufgeschraubt wird
und vorzugsweise aus einem Metall, wie zum Bei-
spiel Messing, hergestellt ist. Die anderen Bauteile
der Mutter kénnen aus einem Kunststoff hergestellt
werden.

[0050] Unter der Briicke und unter deren Fihrung
ist eine Sperrklinke 26 angeordnet, welche an dem
Koérper 1 befestigt ist und elastisch mit einem oder
mehreren Gewinden der Gewindestange 19 im Ein-
griff steht. Die Sperrklinke 26 ist in grof3eren Einzel-

heiten in der Fig. 6 dargestellt und besteht aus einem
elastischen Material und besitzt einen Vorsprung 27,
auf dem ein Teilgewinde so ausgebildet ist, dass es
vollkommen mit dem auf der Gewindestange 19 aus-
gebildeten Gewinde in Eingriff treten kann. Die Sperr-
klinke 26 ist an dem Korper 1 befestigt und kann in
Richtung des Pfeils X elastisch bewegt werden, um
auf diese Weise ihren Eingriff mit dem Gewinde auf
der Gewindestange 19 zu erhalten. Eine Bewegung
in Richtung des Pfeils X I16st die Sperrklinke von dem
Gewinde. Wie nachstehend beschrieben, wird die
Gewindestange 19 ohne Rotation in Richtung des
Pfeils Y in seitlicher Richtung bewegt, wenn der Wi-
derlagerspalt eingestellt wird und die Sperrklinke 26
dient dann als Sperrklaue. Das Gewinde auf der Ge-
windestange 19 hat vorzugsweise die Form eines Wi-
derlagers (jedes Gewinde besitzt eine Flache, wel-
che rechtwinklig oder weitgehend rechtwinklig in ei-
nem Winkel in der GréRenordnung von etwa 5° zu
der Achse des Gestanges verlauft, wahrend die an-
dere Flache einen sehr viel flacheren Winkel, wie
zum Beispiel einen Winkel von 45°, aufweist), so
dass die Sperrklinke eine maximale Festigkeit und
eine geringe Wirkung als Sperrklaue besitzt.

[0051] In weiterem Bezug auf die Darstellung der
Fig. 2 kann man erkennen, dass die Mutter 6 teilwei-
se auf die Gewindestange 19 so aufgeschraubt wird,
dass in der Mutter 6 ein freier Gewindeteil 28 ver-
bleibt, welcher durch das Ende der Gewindestange
19 und die Widerlagerflache 29 in der Mutter 6 gebil-
det wird. Ein Stopperstift 31 ist mit einem Kopf, der an
der Widerlagerflache 29 anliegt, sowie mit einer Wel-
le ausgestattet, die zum Beispiel mit Hilfe eines Kle-
bers fest an der Innenseite der Gewindestange 19
befestigt ist. Der Stopperstift 31 verhindert, dass die
Mutter 6 komplett von der Gewindestange 19 abge-
schraubt werden kann, denn wenn die Mutter 6 ent-
gegen dem Uhrzeigersinn gedreht wird, wird sie von
der Gewindestange 19 nur solange abgeschraubt,
bis der Kopf des Stopperstiftes 31 die Oberflache der
Einsenkung in der Mutter 6 berihrt, in den er einge-
setzt ist. Der Stopperstift 31 definiert ebenfalls die
maximale Lange des freien Gewindes in der Mutter 6,
wenn sie komplett abgeschraubt worden ist.

[0052] In der Darstellung der Fig. 3 besteht der ers-
te Schritt des Zyklus der Betatigung in der Drehung
der Mutter 6 auf der Gewindestange 19 im Uhrzeiger-
sinn (im Falle von rechthandigen Gewinden und ge-
sehen in Richtung des Pfeils Z). Die Gewindestange
19 wird daran gehindert, sich zu drehen, da die Rei-
bung zwischen dem Schraubgewinde und der Sperr-
klinke 26 sehr viel groRer ist, als die Reibung zwi-
schen der Mutter 6 und der Gewindestange 19. Der
Grund hierfur liegt hauptsachlich darin, dass die Mut-
ter nicht belastet wird, wahrend die Gewindestange
19 vollkommen gespannt ist und dadurch mit der
Sperrklinke 26 im Eingriff steht. Die Gewindestange
19 bewegt sich daher in der Mutter 6 bis an die Wi-
derlagerflache 29. Es gibt jedoch auch alternative
Moglichkeiten, um die Gewindestange 19 daran zu
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hindern, sich zu drehen, wie zum Beispiel mit Hilfe ei-
ner Sperrung od.dgl., oder aber auch mit Hilfe eines
manuell betatigten Stopperstiftes. Da die Gewinde-
stange an dem Rohrteil 20 durch den Eingriff des Ge-
windes auf der Gewindestange 19 mit dem Gewinde
21 auf dem Teil 20 befestigt ist, wird letzteres eben-
falls nach hinten bewegt (das heil3t zum Beispiel, in
der Darstellung der Fig. 2 nach rechts), wodurch die
auf die Feder 24 einwirkende Kompressionskraft ver-
starkt wird und daher ein Spalt A, zwischen der kon-
vexen Flache 22 des Rohrteils 20 und der Innenfla-
che 33 des Kolbens 32 hergestellt wird. Nachdem die
Gewindestange 19 komplett in die Mutter 6 einge-
schraubt worden ist, ragt der Stopperstift 31 in einem
Abstand A, aus der Flache 34 heraus, welcher gleich
der Breite des Spaltes A, ist.

[0053] In der Darstellung der Fig. 4 wird die Mutter
6 dann solange entgegen dem Uhrzeigersinn ge-
dreht, bis sie mit dem Stopperstift 31 in Bertihrung
getreten ist, welcher die Mutter 6 auf der Gewinde-
stange 19 blockiert. Es bildet sich dann ein Spalt zwi-
schen der Flache 35 auf der Mutter 6 und der Wider-
lagerflache 36, wobei dieser Spalt gleich dem Spalt
A, ist. Eine weitere Rotation der Mutter dreht jetzt
auch die Gewindestange aufgrund der Befestigung
der Welle des Stopperstiftes 31 an der Seite der Ge-
windestange 19 und schraubt sie in hinterer Richtung
ab. Die Flache 35 auf der Mutter 6 entfernt sich daher
immer weiter von der Widerlagerflache 36 auf der
Briicke 25. Die VergréRRerung der Breite des Spaltes
entspricht dem erforderlichen Hub des Kolbens und
daher entspricht der gesamte Spalt der Summe aus
der Abmessung des Widerlagers A, und dem erfor-
derlichen Hub. Die Mutter 6 ist auf ihrem Umfang mit
Markierungen versehen, welche auf eine Skala in der
Art eines Mikrometers auf der Gleitmuffe 2 eingestellt
werden. Die Anzeige der Nullstellung des Hubes be-
zieht sich auf die Position der Mutter 6, nachdem sie
auf der Gewindestange 19 blockiert worden ist, und
unmittelbar bevor die Gewindestange gedreht wird,
um den erforderlichen Hub zu regulieren.

[0054] Die Spritze ist jetzt fur die durchzufihrende
Injektion gebrauchsfertig und wie man in der Darstel-
lung der Fig. 5 erkennen kann, wird die Spritze mit
Hilfe der Gleitmuffe 2 mit der Hand gehalten, und die
Auslasséffnung 10 wird auf die Epidermis 38 des Pa-
tienten aufgesetzt. AnschlieRend wird eine Kraft auf
die Fingerstopper 37 in Richtung des Pfeils W ausge-
Ubt. Die Gleitmuffe 2 komprimiert dann die Feder 15
und bewegt sich gegentiber dem Patienten so, dass
diese Kraft Uber die Feder 14 auf den Koérper der
Spritze 1 und damit auf die Auslasséffnung 10 Uber-
tragen werden kann, um dadurch eine Abdichtung
zwischen der Auslassoéffnung 10 und der Epidermis
38 herzustellen. Sobald diese Kontaktkraft die ge-
wunschte Starke erreicht hat, tritt die Nocke 30 auf
der Gleitmuffe 2 mit der Sperrklinke 26 in Berthrung
und I6st sie von der Gewindestange 19. Die Feder 25
bewegt das rohrférmige Element 20 tber einen Ab-
stand A, in Richtung des Kolbens und die konvexe

Flache 22 stdt dann mit der erforderlichen Kraft auf
die Oberflache 33 des Kolbens 32. Auf diese Weise
wirkt das rohrférmige Element 20 als ein Prallelement
oder als ein StoRel. Anschlieend bewegt die Feder
24 den Kolben 32 weiter in der vorderen Richtung, bis
die Flache 35 auf der Mutter 6 auf die Flache 36 auf
der Bricke 25 auftrifft. Der Aufprall auf den Kolben
verursacht in dem Medikament einen sehr rasch er-
folgenden starken Druckanstieg — tatsachlich eine
StoRRwelle — welcher fast gleichzeitig an der Auslass-
offnung fir die Injektion auftritt und die Epidermis in
einfacher Weise punktiert. Die anschlieRende Abga-
be des Medikaments erfolgt unter einem Druck, der
relativ niedrig aber ausreichend ist, um den in der
Epidermis erzeugten Einstich offen zu halten.

[0055] Die Feder 24 sollte ausreichend vorgespannt
werden, um wahrend der gesamten Hubbewegung
des Kolbens befriedigende Injektionen zu gewahr-
leisten. Es wurde festgestellt, dass wahrend der Aus-
dehnung der Feder bei einem Kraftabfall von 30 zu-
verlassige Ergebnisse erreicht werden kann. Alterna-
tiv kann mit Hilfe eines serienmafig angeordneten
Stapels von Tellerfedern statt einer konventionellen
Schraubenfeder eine weitgehend konstante Kraft er-
zeugt werden, obwohl hier das Gewicht und die Her-
stellungskosten etwas héher sind.

[0056] Die beschriebene Struktur bietet eine kos-
tengunstige, kompakte, bequeme und leicht zu be-
dienende nadellose einmalig verwendbare Spritze,
die es erlaubt, aufeinanderfolgende Injektionen
durchzufiihren, die aus einer einzelnen mit einem
Medikament befillten Kartusche abgegeben werden
kénnen. Die eingesetzte Energiequelle besteht aus
einer Feder, die bereits vom Hersteller vorgespannt
wird, wobei die Kartusche fur das Medikament eben-
falls bereits befillt worden und in die Spritze einge-
baut worden ist. Daher muss der Benutzer nur die je-
weilige Stellmutter drehen und die Spritze auf die Epi-
dermis des Patienten driicken, wodurch die Injektion
automatisch eingeleitet wird. Die Grée und das Ge-
wicht der Spritze hangt von der Menge des darin ent-
haltenen Medikaments ab, wenn jedoch ein leichter
Kérper aus Aluminium und, soweit wie mdglich, eine
dinnwandige Konstruktion verwendet werden, hat
ein Spritze mit einem Inhalt von 5 ml eine Lange von
135 mm, einen Durchmesser von 24 mm (Mutter) und
ein Gewicht von etwa 85 g, einschlief3lich der darin
enthaltenen Flissigkeit.

[0057] Es kann sich als zweckmaRig erweisen, dem
Benutzer die Moglichkeit zu bieten, eine Kombination
aus einem bestimmten Medikament und einem Stell-
glied zu wahlen. Zum Beispiel kann einem Veterinar
die Mdglichkeit geboten werden, Uber eine grolle
Auswahl von Dosen und Arten eines Medikaments zu
verfiugen und den Wunsch zu haben, eines dieser
Medikamente mit einem Stellglied zu kombinieren,
welches die Eigenschaften aufweist, die fur das zu
behandelnde Tier am besten geeignet sind. Die
Fig. 7 zeigt eine Abwandlung der Spritze, die es dem
Benutzer ermdglicht, eine frische mit dem Medika-
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ment befillte Kartusche in den Spritzenkorper 1 ein-
zusetzen. In dieser Abwandlung der Spritze ist auf
dem Korper 1 ein Gewinde 40 vorgesehen, sowie ein
aufgeschraubter Deckel 39, welcher die Kartusche 3
fest gegen die elastische Unterlegscheibe 12 driickt.
Alternativ kann der Deckel 39 (ber einen Bajonettver-
schluss mit dem Koérper 1 verbunden werden.

[0058] In dem hier beschriebenen Ausflihrungsbei-
spiel der zweiten Spritze ist die Auslassoffnung als
Teil der Kartusche fir das Medikament dargestellt. Es
gibt jedoch auch Félle, in denen eine unterschiedli-
che Einspritzduse erforderlich ist. Zum Beispiel ist die
Epidermis von Ferkeln wesentlich anders beschaf-
fen, als die Epidermis von Mutterschweinen, und es
kdnnen hier speziell konfigurierte Einspritzdisen not-
wendig sein. Oder aber im Fall von Diabetes-Patien-
ten kann der Patient das Gefuhl haben, dass be-
stimmte Konfigurationen der Einspritzdise Injektio-
nen ermoglichen, die als angenehmer empfunden
werden. Nach einer weiteren Abwandlung der Aus-
fuhrungsart, die in den Fig. 8a und 8b dargestellt ist,
ist eine Kartusche 41 vorgesehen, welche das Medi-
kament 9 enthalt und mit einem Ende des freien Kol-
bens 32 leckdicht verbunden ist, und an ihrem ande-
ren Ende eine reilRbare Membran 42 aufweist. Vor-
zugsweise sollte das Material der Membran reif3bar
sein und nicht in kleine Teile zerfallen, wenn sie zer-
rissen wird. Der Korper 1 besitzt ein Gewinde 40, auf
das eine Einspritzdise 43 aufgeschraubt werden
kann, welche ebenfalls die Kartusche 41 in dem Kor-
per der Spritze 1 festhalt. Die Einspritzdise 43 ist mit
einem Lochdorn 44 ausgerustet, so dass, wenn die
Einspritzdiise an dem Korper 1 befestigt wird, das
Lochdorn 44 die zerreiRbare Membran 42 durchstdfRt
und dadurch eine hydraulische Verbindung mit dem
Medikament 9 herstellt. Die leckdichte Verbindung
zwischen der Einspritzdise 43 und der Kartusche 41
wird mit Hilfe einer Dichtung 45 hergestellt. Als Alter-
native kann auch eine separate Einspritzdise mit ei-
nem (nicht dargestellten) Deckel vorgesehen wer-
den, welche die erforderliche Funktion erfullt. Die mit
einer zerreillbaren Dichtung ausgestattete Kartusche
ist billiger, als die mit einer integrierten Einspritzdiise
ausgestattete Kartusche, und dies kann sich als
wichtig erweisen, wenn eine grofle Anzahl von Kartu-
schen verwendet wird, wie dies zum Beispiel bei der
Injektion von Insulin der Fall ist.

[0059] Dieinden Fig. 9a und 9b dargestellte Spritze
ist eine einmal verwendbare Spritze. In der Darstel-
lung der Fig. 9a sind die ein Medikament 9 und den
freien Kolben 32 enthaltende Kartusche 3 festin dem
Spritzegehause 44 angeordnet und werden mit Hilfe
von einer oder mehreren elastischen Osen 45 so
festgehalten, dass kein Spiel in Langsrichtung ent-
stehen kann. Ein StoR3el 46 ist konzentrisch gegeni-
ber der Kartusche so angeordnet, dass ein Aufprall-
spalt A, zwischen den benachbarten Flachen des
Kolbens 32 und dem StéRel 46 hergestellt wird. Der
StolRel 46 wird mit Hilfe der Feder 24 an den Kolben
32 gedrickt, wird jedoch mit Hilfe der auf dem

Flansch 18 montierten Sperrklinke 26, welche mit der
Kerbe 47 in dem Schaft des StoRels 46 im Eingriff
steht, an einer mdglichen Verschiebung gehindert.
Die Sperrklinke 26 ist aus einem elastischen Material
hergestellt und so konfiguriert, dass eine Vorspan-
nung in Richtung des Pfeils X beaufschlagt werden
kann. Uber dem Gehause 44 ist eine Gleitmuffe 2 mit
einer Nockenflache 30 angeordnet, welche die ge-
krimmt e Flache 53 auf der Sperrklinke 26 leicht be-
rihrt und mit Hilfe der Ose 54 an dem Geh&use 44
festgehalten wird. Auf diese Weise wirkt die Sperr-
klinke 26 ebenfalls als Feder, um die Muffe 2 in Rich-
tung des Pfeils X von dem Gehause 44 abzudrticken.
Das Medikament 9 und die Auslassoéffnung 10 wer-
den durch einen Deckel 51 geschitzt, welcher, wie
gezeigt, im Schnappsitz an der Gleitmuffe 2, oder
aber an der Kartusche 3 befestigt wird. Das hintere
Ende 48 des StdRels 46 ist innerhalb der Offnung 49
in der Gleitmuffe 2 angeordnet, wodurch eine visuelle
und taktile Anzeige gewahrleistet wird, die zeigt, dass
die Spritze gespannt und gebrauchsfertig ist.

[0060] In der Darstellung der Fig. 9b kann man er-
kennen, dass fir die Durchfiihrung einer Injektion der
Deckel 51 abgenommen und die Auslasséffnung 10
auf die Haut 38 des Patienten aufgesetzt wird, wobei
die Achse der Spritze in etwa im rechten Winkel zu
der Haut des Patienten liegt. Es wird dann auf die
Gleitmuffe 2 in Richtung des Pfeils W eine ausrei-
chende Kraft beaufschlagt, um die von die Sperrklin-
ke 26 auf die Nockenflache 30 ausgetibte Vorspann-
kraft zu Gberwinden. Die Muffe 2 bewegt sich in Rich-
tung des Pfeils W und die Nockenflache 30 I6st auf
diese Weise die Sperrklinke 26 von der Nocke 47 auf
dem StoRel 46, welcher dann durch die Feder 24
rasch beschleunigt wird, um auf den Kolben 32 zu
treffen und die Injektion wird dann so durchgefiihrt,
wie dies vorstehend beschrieben worden ist. Der
Punkt, an dem sich die Sperrklinke 26 von dem St6-
Rel 46 16st, steht im direkten Zusammenhang mit der
Kraft der Reaktion auf der Haut des Patienten und mit
Hilfe einer entsprechenden Auswahl der Bauteile
kénnen prazise und reproduzierbare Bedingungen
fur die Platzierung auf der Haut des Patienten einge-
halten werden, welche eine vorhersehbare Auslo-
sung der Injektion gewahrleisten. Eine Sicherungs-
stange 50 auf der Gleitmuffe 2 verhindert die unge-
wilinschte Abldsung der Sperrklinke (zum Beispiel
durch Herunterfallen) und dieses Sicherungsmerk-
mal kann noch durch eine (nicht dargestellte) manuell
betatigte Arretierung verstarkt werden, welche eine
Verschiebung der Gleitmuffe 2 vor ihrer Betatigung
verhindert. In einer (nicht dargestellten) alternativen
Anordnung kann die Sperrklinke 26 in der entgegen-
gesetzten Richtung gespannt werden, so dass sie
bestrebt ist, sich von der Nocke 47 zu I6sen, daran je-
doch mit Hilfe einer Stange gehindert wird, die auf der
Gleitmuffe 2 angeordnet wird. Eine Verschiebung der
Gleitmuffe 2 und der Stange ermoglicht es der Sperr-
klinke 26, sich von der Nocke 47 zu l6sen und da-
durch die Injektion einzuleiten: in diesem Ausflh-
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rungsbeispiel kann die Anordnung einer separaten
Feder erforderlich sein, um die Gleitmuffe 2 in entge-
gengesetzter Richtung zu der Richtung des Pfeils W
Zu spannen.

[0061] Die in den Fig. 10a und 10b gezeigte Spritze
entspricht der in den Fig. 9a und 9b dargestellten
Spritze, die vorstehend beschrieben worden ist, die
jedoch so abgewandelt worden ist, dass die Lage-
rung eines leicht I8slichen Medikamentes und eines
Lésungsmittels oder anderer aus zwei Bestandteilen
bestehenden Formulierungen erméglicht wird. In der
Fig. 10a ist ein Spritze fur die Abgabe einer einzel-
nen Dosis dargestellt, die bereits befiillt worden und
gebrauchsfertig ist. Der freie Kolben 56 ist hohl und
enthalt eine Komponente 60 des Medikaments — wie
zum Beispiel ein leicht 16sliches Medikament -, wel-
ches mit Hilfe der reilbaren Membran 57 in dem Kol-
ben 56 gehalten wird, die auch das Medikament 60
von seinem Lésungsmittel 61 trennt, welches in der
Kartusche 3 enthalten ist. Eine Schneidvorrichtung
58 fur die Membran, welche eine oder mehrere
Schneidflachen aufweist, ist leckdicht und gleitend in
dem Kolben 56 so angeordnet, dass die Schneidfla-
che in geringem Abstand von der zerreilbaren Mem-
bran 57 liegt. Der St6Rel 55 ist hohl und in seiner
Bohrung ist ein Gestange 59 fir die Betatigung der
Schneidvorrichtung angeordnet. Ebenfalls in der Dar-
stellung der Fig. 10b wird die Gewindestange 59 in
Richtung des Pfeils W so gedrickt, dass sie auf die
Schneidvorrichtung 58 der Membran einwirkt. Die
Schneidvorrichtung 58 der Membran zerschneidet
die Membran 57 und ermdglicht es so, dass das Lo-
sungsmittel 61 mit dem Medikament 60 vermischt
werden kann und es auflést. Die Spritze kann so ge-
ruttelt werden, dass sie den Prozess der Vermi-
schung beschleunigt. Wahrend der Dauer des Zer-
schneidens der Membran und der Vermischung ver-
schlief3t der Schutzdeckel 51 die Auslasséffnung 10
leckdicht, um einen Verlust der austretenden Flissig-
keit zu verhindern. Nach dem Ablauf der Zeit, die not-
wendig ist Zeit, um eine komplette Vermischung der
Medikamente zu gewahrleisten, wird der Deckel 51
abgenommen, und die Auslassoéffnung 10 der Spritze
wird auf die Haut des Patienten aufgesetzt und die In-
jektion kann dann so durchgefiihrt werden, wie dies
vorstehend beschrieben worden ist.

[0062] Ausgenommen wahrend der Injektion wer-
den die von der Feder 24 und der Sperrklinke 26 aus-
gelbten Reaktionskrafte von dem Befestigungs-
flansch 18 aufgenommen. Obwohl wahrend der In-
jektion die erzeugten Stol3krafte sehr hoch sind, ha-
ben sie jedoch nur eine kurze Dauer, und daher kén-
nen die Bauteile des Korpers eine sehr leichte Kon-
struktion haben. Obwohl vorstehend die Verwendung
eines dinnen Metallrohrs beschrieben worden ist,
koénnen fir die meisten Strukturteile der Spritze auch
Kunststoffe verwendet werden, da sie keinen andau-
ernden Kraften unterworfen werden, welche ein Krie-
chen und Verwindungen verursachen kénnten.
[0063] Wahrend die Form der Einspritzdiise so be-

schaffen sein kann, dass eine optimale Wirksamkeit
der Abdichtung und der Bequemlichkeit erreicht wer-
den kann, sollte die Geometrie der Auslassoéffnung in
der Einspritzdise ein Verhaltnis zwischen der Lange
und dem Durchmesser haben, das vorzugsweise
nicht mehr als 2 : 1 betragt, und vorzugsweise in der
Groflenordnung von 1 : 2 liegt; und der Auslal® der
Offnung sollte direkt auf die Epidermis des Patienten
aufgesetzt werden kénnen. In manchen Féllen ist es
notwendig, mehrere Disenausgange insbesondere
dann zu verwenden, wenn grof3e Volumen abgege-
ben werden sollen, und die Auslasséffnung der Ein-
spritzduse sollte in idealer Weise ein maximales Ver-
haltnis von L : D in der Grélienordnung von 2 : 1 und
vorzugsweise von 1 : 2 haben.

[0064] In den vorstehend beschriebenen Spritzen
wird die erforderliche Kraft flir die Bewegung des St6-
Rels mit Hilfe einer mechanischen Feder geliefert
(wie vorstehend beschrieben, eine Druckfeder), die
sich anfanglich in ihrem stark gespannten Zustand
befindet (das hei’t, wenn zum Beispiel eine Druckfe-
der verwendet wird). Der StéRel wird dadurch be-
wegt, dass die Feder in einen niedrigeren Span-
nungszustand versetzt wird (das heif3t, im Falle einer
Druckfeder in einen nicht komprimierten oder weni-
ger komprimierten Zustand). Dagegen wird in der
nachstehend in Bezug auf die Fig. 11, 11a und 11b
beschriebenen Ausfihrungsart der Erfindung ein un-
ter Druck stehendes Gas verwendet, um die An-
triebskraft fur den StoRel zu erzeugen.

[0065] Die dargestellte Ausfiihrungsart enthalt ei-
nen Gaszylinder 101 mit einem StéRel 102, bei dem
das Ende des Kolbens 104 leckdicht und gleitend in
einen Zylinder 101 eingesetzt ist. Der StoRel wird in
einer Buchse 103 gefihrt und mit Hilfe einer Sperr-
klinke 105, die in einer Nut 106 sitzt, temporar daran
gehindert, sich in der Langsrichtung zu bewegen. Die
Buchse 103 ist gekropft, oder aber wird in anderer
Weise in dem Zylinder 101 so gehalten, dass sie
Kraften widerstehen kann, welche wahrend der La-
gerung des Medikamentes und der Durchfiihrung der
Injektion entstehen, die es sonst ermdglichen war-
den, dass der Zylinder und die Buchse voneinander
geldst werden.

[0066] Ein Gas, wie zum Beispiel Luft, das unter ho-
hem Druck steht, wird durch eine Einfull6ffnung 118
in die Kammer 117 eingeleitet und durch ein elasti-
sches Spundloch 107 abgedichtet. Auf diese Weise
werden der Kolben 104 und der StéRel 102 in eine
erste Richtung gedrickt, jedoch mit Hilfe der in der
Kerbe 106 sitzenden Sperrklinke 105 an einer Ver-
schiebung gehindert. Hierbei ist zu beachten, dass
mit Hilfe des in der Kammer 117 enthaltenen Gases
ein Druck direkt auf den Kolben ausgeibt wird, so
dass jederzeit eine Kraft auf den Kolben ausgeubt
werden kann. Eine ein Medikament 110 enthaltende
Kartusche 109, sowie ein beweglicher Kolben 108
sind fest in die Buchse 103 eingesetzt. Ein duleres
Gehdause 111 ist gleitend auf den Zusammenbau aus
Zylinder 101 und Buchse 103 aufgesetzt und wird mit
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Hilfe einer oder mehrerer Befestigungsésen 112 dar-
an gehindert, sich von dem Zusammenbau zu l6sen.
Die Spritze ist jetzt gebrauchsfertig.

[0067] Fur die Betatigung der Spritze wird die das
Medikament enthaltende Kartusche auf die Haut des
Patienten aufgesetzt und das duflere Gehause wird
in Richtung der Haut gedriickt. Eine Nocke 113, die
integral mit dem Gehause 111 ausgebildet ist, driickt
auf die Sperrklinke 105, um diese Sperrklinke von der
Nut 106 auf dem Stol3el 102 zu I6sen. Der StéRel 102
ist daher in der Lage, sich unter der Wirkung des in
der Kammer enthaltenen Druckgases in dem An-
triebskolben 104 rasch zu beschleunigen und treibt
den beweglichen Kolben 108 an, um die Injektion ein-
zuleiten.

[0068] Um eine unbeabsichtigte Betatigung zu ver-
meiden, kann sich die Sperrklinke 105 solange nicht
von der Nut 106 I6sen, bis ein Schlitz 116 in der Wand
des Gehauses 111 in die genannte erste Richtung
bewegt worden ist, wenn die Injektion eingeleitet
wird. Ein weiteres (nicht dargestelltes) Sicherheits-
merkmal besteht aus einem abnehmbaren Ver-
schluRstopfen, welcher in eine Offnung 116 einge-
setzt wird und die Betatigung der Sperrklinke 105 ver-
hindert, bevor er entfernt worden ist.

[0069] Wenn sich der Kolben 104 in dieser ersten
Richtung bewegt, kann die in dem Unterdruckteil des
Zylinders 101 eingefangene Luft durch eine Entluf-
tung 114 entweichen. Wenn der Kolben 104 die Ru-
hestellung erreicht hat, kann das restliche Druckgas
in der Kammer 117 durch ein Sicherungsloch 115
ausstrémen, welches einen kleinen Offnungsbereich
besitzt, der verhindert, dass der letzte Teil der Hubbe-
wegung des Kolbens 104 negativ beeinflusst wird,
wenn er das Sicherungsloch 115 freigibt.

[0070] Wie bereits vorstehend erwahnt, bestehen
die in der vorliegenden Erfindung eingesetzten Kor-
per der Kartuschen vorzugsweise aus Glas. In einer
bevorzugten Ausfiihrungsart der vorliegenden Erfin-
dung besitzt das vordere Ende der jeweiligen Kartu-
schen eine kreisférmige Offnung mit einem bevor-
zugten Durchmesser, der zwischen 0,15 mm und 0,3
mm der darin ausgebildeten Auslasséffnung liegt.
Der freie Kolben in der Kartusche besteht vorzugs-
weise aus Polytetrafluorethylen (PTFE), das als be-
vorzugtes Material fur die Herstellung des gesamte
Teils oder eines Teils der Spritze eingesetzt wird. Das
PTFE hat den Vorteil, dass seine Koeffizienten der
statischen oder dynamischen Reibung miteinander
vergleichbar und extrem niedrig sind (etwa 0,01). Es
besitzt ebenfalls die Eigenschaft, dass es weitge-
hend nicht elastisch reagiert, wenn es einer langsam
ausgeulbten Kraft unterzogen wird, jedoch stark elas-
tisch wirkt, wenn es einer rasch ansteigenden Kraft
unterzogen wird. Auf diese Weise ist es besonders
fur einen Einsatz im Zusammenhang mit der vorlie-
genden Erfindung geeignet, in welcher eine rasch be-
aufschlagte Kraft zum Zeitpunkt der Beaufschlagung
der Kraft auf den Kolben ausgelbt wird. Andere Ma-
terialien, die an Stelle von PTFE oder in Kombination

damit verwendet werden kdénnen, umfassen ein Co-
polymer des Tetrafluorehtylenhexafluorpropylen, ein
Copolymer des Tetrafluorethylen, ein Polymer (Vinyl-
fluorid), ein Tetrafluorethylenperfluor (Propylvinyle-
ther) und ein Copolymer des Hexafluorisobutylenvi-
nylfluorids. Der urspriingliche Durchmesser des frei-
en Kolbens kann, zumindest wenn er aus PTFE her-
gestellt ist, um bis zu etwa 0,25 mm gréRer sein, als
der Innendurchmesser der Kartusche. Wahrend des
Einpressens in die Kartusche ist das Kriechverhalten
des PTFE ausreichend, um dies zu ermdglichen, und
die dadurch resultierende Abdichtung zwischen dem
Kolben und der Wand der Kartusche ist ausgezeich-
net.

Patentanspriiche

1. Kartusche, die geeignet ist, zusammen mit ei-
nem Stellglied eine nadellose Spritze zu bilden, die
einen Koérper und einen Kolben (32, 108) aufweist,
der gleitend in dem Kérper montiert ist, wobei dieser
Korper aus Glas besteht und der Kolben aus einem
Kunststoff hergestellt ist, dadurch gekennzeichnet,
dass der Kunststoff aus einem Polymer oder einem
Copolymer besteht, das einen fluorierten Kohlenwas-
serstoff enthalt.

2. Kartusche nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Kunststoff aus der Gruppe ausge-
wahlt ist, welche aus Tetrafluorethylen-Hexafluorpro-
pylen Copolymer, Tetrafluorethylen-Ethylen Copoly-
mer, Polychlorotrifluorethylen, Poly (Vinylidenfluorid),
Tetrafluorethylen-Perfluoro (Propylvinylether) Copo-
lymer, Hexafluorisobutylen-Vinyliden Fluorid Copol-
mer und Polytetrafluorethylen besteht.

3. Kartusche nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Kunststoff aus einem Polytetraflu-
orethylen besteht.

4. Kartusche nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Kolben komplett aus einem Poly-
tetrafluorethylen hergestellt ist.

5. Kartusche nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Kolben teilweise aus einem Poly-
tetrafluorethylen hergestellt ist.

6. Kartusche nach einem der vorausgegangenen
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das ver-
wendete Glas transparent ist.

7. Kartusche nach einem der vorausgegangenen
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass, sie eine
Auslassoffnung flr die Abgabe eines Strahls einer zu
injizierenden Flussigkeit enthalt.

8. Kartusche nach Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass sie vorher mit einer Flussigkeit beflllt
worden ist, und in welcher der Kolben mit der darin
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enthaltenen Flissigkeit in Kontakt steht.

9. Kartusche nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die darin enthaltene Flussigkeit ein
Medikament ist.

10. Kartusche nach Anspruch 9, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das darin enthaltene Medika-
ment ein Medikament ist, welches einem Menschen
injiziert wird.

11. Kartusche nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass sie an einem ihrer En-
den eine Offnung aufweist, die mit Hilfe einer abreif-
baren Membran (42) verschlossen wird.

12. Kartusche/Disenzusammenbau, der aus ei-
ner Kartusche nach Anspruch 11 hergestellt ist, und
eine Einspritzdise (43) enthalt, die mit einem Stech-
dorn (44) ausgestattet ist, mit dessen Hilfe die zer-
reillbare Membran (42) durchstochen wird, wobei die
Einspritzdise mit der Kartusche leckdicht verbunden
ist.

13. Nadellose Spritze mit einem Stellglied und ei-
ner Kartusche nach einem der Anspriiche 8, 9 oder
10, oder ein Zusammenbau aus Kartusche/Einspritz-
dise nach Anspruch 12, der in diese Spritze einge-
baut wird, wobei das Stellglied mindestens ein Prall-
element (20; 46, 102) enthalt, das mit Hilfe einer Fe-
der (24, 101) gespannt und vorubergehend mit Hilfe
einer Sperrklinke (26, 105) festgehalten wird, wobei
das Prallelement unter der Spannkraft der Feder in
einer ersten Richtung bewegt werden kann, um zu-
erst auf den freien Kolben aufzutreffen und dann den
Kolben weiter in der ersten Richtung zu bewegen, um
eine Dosis einer Flussigkeit aus der Dusendffnung
abzugeben.

14. Nadellose Spritze nach Anspruch 13, in der
die Feder eine Gasfeder ist, die mit Hilfe eines Druck-
gases hergestellt wird.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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