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Sicherheitsvorrichtung fir vorfillbare Spritzen mit Ausléseschutz

Beschreibung

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Montage einer Sicherheitseinrichtung und Montage
der Sicherheitseinrichtung auf einem Spritzenkérper.

Aus dem Stand der Technik sind bisher Sicherheitseinrichtungen zur Vermeidung von Stich-
verletzungen bekannt, die nach einem Beflillen der Spritzen, beispielsweise von einem Zulie-
ferer unter Reinraumbedingungen in einem Spritzennest oder dergleichen, um die gesamte

Spritze herum montiert werden.

Diese Sicherheitsvorrichtungen vergréBern jedoch die Dimension, sowohl in der reinen Gré-
Be als auch dem Gewicht, der Spritze zum Gebrauch, so dass eine Handhabung von Sprit-
zen mit derartigen Sicherheitsvorrichtungen erheblich erschwert wird. Dariber hinaus wer-
den die Kosten durch den erhéhten Materialeinsatz ebenso erhdht und die Herstellungsdau-
er einer Spritze mit einer Sicherheitseinrichtung, da die Sicherheitseinrichtung in mehreren

Schritten auf der Spritze zusammengebaut werden muss.

Darlber hinaus ist es mit einer derartigen Konstruktion der Sicherheitseinrichtung nicht még-
lich, die Spritze samt Sicherheitseinrichtung in ein Spritzennest einzuhéngen und zu befillen,
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da das Spritzennest einer DIN-Norm entspricht und somit eine genormte GréBe aufweist.
Daher muss die Spritze erst beflillt werden, bevor die Spritze mit der Sicherheitseinrichtung
versehen werden kann. Dabei entsteht natlrlich auch das Risiko, sich mit einem Arzneimit-

tel, das in die Spritze eingeflllt wurde, zu injizieren.

Dariiber hinaus weist die nachtragliche Aufbringung den Nachteil auf, dass die bereits befill-
te Spritze beim Aufbau der Sicherheitseinrichtung auf die Spritze beschadigt werden kann
und so unbrauchbar ist. Dies ist insbesondere der Fall, wenn die Spritze aus Glas oder ei-
nem anderen zerbrechlichen Material besteht. Wenn die Spritze beschadigt wird, so ist auch
das enthaltene Arzneimittel nicht mehr verwendbar, wodurch erhéhte Kosten bei der Herstel-

lung entstehen kénnen.

Es ist daher die Aufgabe der vorliegenden Anmeldung, ein Verfahren zur Montage einer Si-
cherheitseinrichtung bereitzustellen, so dass die Sicherheitseinrichtung vor einem Abflllpro-
zess des Spritzenkérpers auf dem Spritzenkérper montiert werden kann, insbesondere in

einem einzigen Schritt auf dem Spritzenkérper montiert werden kann.

Gel6st wird diese zugrunde liegende Aufgabe von einem Verfahren zur Montage einer Si-
cherheitseinrichtung und Montage der Sicherheitseinrichtung auf einem Spritzenkdrper vor
einem Abflllprozess des Spritzenkérpers, umfassend die Schritte: Bereitstellen einer Hiilse,
eines Federelements und eines Montageelements; Einbringen des Federelements in das
Innere der Hilse entlang einer Montagerichtung; Einbringen des Montageelements in das
Innere der Hilse entlang der Montagerichtung; Erhalten der Sicherheitseinrichtung; und
Montieren der Sicherheitseinrichtung auf dem Spritzenkdrper vor dem Abflllprozess des
Spritzenkdrpers durch Verbinden des Montageelements mit dem Spritzenkdrper.

Erfindungsgeman wird demnach wie vorliegend zunéchst die Sicherheitseinrichtung aus
mehreren Einzelteilen, namlich der Hilse, dem Federelement und dem Montageelement,
zusammengebaut und anschlieBend als Einheit in einem einzigen Schritt auf dem Spritzen-
kdrper montiert, vorliegend durch das Verbinden des Montageelements mit dem Spritzen-
korper.

Die Montagerichtung erstreckt sich hierbei von einem proximalen Ende der Hilse zu einem
distalen Ende der Hilse hin. Das Federelement sowie das Montageelement werden also an
dem proximalen Ende der Hilse eingebracht und in Richtung des distalen Endes verscho-
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ben, wobei vorzugsweise im Inneren der Hilse ein Auflagebereich angeordnet ist, an dem
zumindest das Federelement durch das Einfilhren des Federelements in das Innere der Hil-
se wirkverbunden ist und so an dem Auflagebereich anliegt.

Ebenso wie das Federelement wird das Montageelement in das Innere der Hillse einge-
bracht. Das Montageelement ist dabei vorzugsweise mit der Hilse verbindbar, so dass das
Federelement einerseits durch den Auflagebereich und andererseits durch das Montageele-
ment in der Hilse gehalten wird. Das Federelement ist also so gegen ein Herausfallen aus
der Hilse gesichert.

Wenn ein Benutzer der Spritze nun den Spritzenkdrper gegeniber der Sicherheitseinrichtung
bewegt, so wirkt das Federelement dieser Bewegung entgegen und wirde, falls die Relativ-
bewegung unterbunden wird, den Spritzenkdrper beziiglich der Sicherheitseinrichtung wieder

zurdckfuhren.

Durch das Federelement kann also gewahrleistet werden, dass die Nadel nach Gebrauch
der Spritze sicher in die Sicherheitseinrichtung, vorzugsweise automatisch, rickgefihrt wird.
Dabei kann das Federelement auf verschiedene Weisen ausgestaltet sein. Vorzugsweise
handelt es sich bei dem Federelement um eine Spiralfeder.

Geman einer bevorzugten Ausflihrungsform wird dabei das Montageelement mit dem Sprit-
zenkérper durch Aufstecken des Montageelements auf dem Spritzenkdrper verbunden.

Geman einer weiter bevorzugten Ausfihrungsform wird das Montageelement auf dem Sprit-
zenkdrper aufgeclipst, wodurch eine besonders einfache und sichere Montage der Sicher-
heitseinrichtung auf dem Spritzenkdrper gewahrleistet werden kann.

Das Montageelement umfasst zur Montage vorzugsweise eine Montagedffnung, in welcher
gegebenenfalls ein oder mehrere Rastelemente zum Aufclipsen des Montageelements und
demzufolge der Sicherheitseinrichtung angeordnet sind.

Geman einer bevorzugten Ausfihrungsform wird das Montageelement mit der Hiilse mittels
mindestens eines Flhrungsstifts verbunden, wobei vorteilhaft der FUhrungsstift auf dem
Montageelement angeordnet ist.
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Besonders vorteilhaft weist hierbei die Hilse eine oder mehrere Ausnehmungen auf, die eine
FUhrungskulisse ausbilden, wobei der Flihrungsstift vorzugsweise in die Ausnehmung bzw.
die Fihrungskulisse eingebracht wird und somit das Montageelement mit der Hilse verbun-
den wird. Durch die FUhrungskulisse kann der Fuhrungsstift bei einer Relativbewegung von
Spritzenkérper zu Sicherheitseinrichtung gefiihrt werden. Vorteilhaft ist es dabei, dass das
Montageelement hierzu sich radial bewegen kann, also um eine Achse des Spritzenkdrpers
rotieren kann, jedoch sich in axialer Richtung nicht bewegen kann. Dies wird beispielhaft
gel6ést durch ein Aufclipsen des Montageelements auf dem Spritzenkérper, wie zuvor be-
schrieben.

Besonders vorteilhaft kann das Montageelement in die Hilse eingebracht werden, wenn das
Montageelement Abschrdgungen und/oder Aussparungen aufweist, in der der Fihrungsstift
geflhrt wird. Vorteilhaft umfasst die Hilse eine Flhrungskulisse in Form einer Ausnehmung,
in der der Flhrungsstift hineingebracht wird und somit die Hilse und das Montageelement
miteinander verbindet. Die Abschrdgung und/oder Aussparung ist also dafiir geeignet, den
FUhrungsstift des Montageelements geflihrt in das Innere der Hilse einzubringen, was eine
Montage der Sicherheitseinrichtung erleichtert und beschleunigt.

Die Sicherheit der Sicherheitseinrichtung kann noch weiter verbessert werden, wenn zuséatz-
lich zu der Hllse, dem Federelement und dem Montageelement eine Baugruppe umfassend
eine Kappe und ein Nadelschutzteil bereitgestellt wird. Durch diese Baugruppe wird das Ste-
chelement, beispielsweise eine Nadel, noch besser geschiizt, insbesondere vor Verwen-
dung der Spritze fUr eine Injektion. Vorteilhaft kann die Baugruppe vor Gebrauch der Spritze
von der Hillse abgezogen werden.

Geman einer bevorzugten Ausfihrungsform wird die Baugruppe mit der Hilse durch Auf-
schieben der Kappe auf der Hilse entgegen der Montageeinrichtung verbunden, wodurch
eine besonders einfach und schnelle Montage der Baugruppe auf der Hilse gewahrleistet
ist.

Vorteilhaft umfasst die Hilse Ausnehmungen, die komplementar zu der Kappe der Baugrup-
pe ausgebildet sind, so dass hierdurch schon eine kraftschllissige Verbindung durch das
Aufschieben der Kappe auf der Hiilse hergestellt werden kann.
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Geman einer weiter bevorzugten Ausfihrungsform wird der Spritzenkdrper mit der darauf
montierten Sicherheitseinrichtung sterilisiert. Somit kann durch die Vormontage der Sicher-
heitseinrichtung auf dem Spritzenkérper die gesamte Anordnung bestehend aus in einem
Schritt sterilisiert werden, wodurch dadurch mehrere Sterilisationsschritte, wie es bei dem
Stand der Technik durch nachtragliche Montage der Sicherheitseinrichtung der Fall ist, Gber-
flissig und kdnnen weggelassen werden, wodurch die Herstellungsgeschwindigkeit einer
Spritze und die Anlagenkomplexitat verringert werden kann.

Geman einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform wird der Spritzenkérper mit der mon-
tierten Sicherheitseinrichtung in ein Spritzennest eingehangt. Vorzugsweise wird das Sprit-
zennest umfassend den Spritzenkérper mit Sicherheitseinrichtung in eine Wanne einge-
héngt, so dass das Spritzennest sicher transportiert werden kann, beispielsweise zu einem
Unternehmen, der die Spritzen befillt. Dabei ist es auch mdglich, die Wanne mit Spritzen-
nest und Spritze vorzugsweise unter Reinraumbedingungen mit Hilfe einer Abdeckung, bei-

spielsweise einer Folie, zu verschlieBen.

Weitere vorteilhafte Ausfiihrungsformen ergeben sich aus den Unteranspriichen.

Weitere Ziele, Vorteile und Zweckmasigkeiten der vorliegenden Erfindung sind der nachfol-
genden von der Beschreibung in Verbindung mit der Zeichnung zu entnehmen. Hierbei zei-

gen:
Fig. 1 einen Ausschnitt des Spritzenkérpers;

Fig. 2A eine perspektivische Ansicht der Hllse von vorne;

Fig. 2B eine perspektivische Ansicht der Hilse von hinten;

Fig. 2C eine perspektivische Ansicht der Kappe;

Fig. 2D die Montage der Kappe auf der Hiilse;

Fig. 3A eine perspektivische Ansicht des Montageelements von oben;

Fig. 3B eine perspektivische Ansicht des Montageelements von unten;
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6
Fig. 4 einen Spritzenkdrper mit darauf montierten Sicherheitseinrichtung in einem
Langsschnitt;
Fig. 5 ein Spritzennest;
Fig. 6 in ein Spritzennest eingehangte Spritzen umfassend Spritzenkdrper und Si-
cherheitseinrichtung
Fig. 7 Flussdiagramm zur Darstellung der einzelnen Verfahrensschritte geman einer

Ausfihrungsform;

Figur 1 zeigt hierbei einen méglichen der Erfindung zugrunde liegenden Spritzenkdrper 1.
Handelsubliche Spritzenkérper 1 sind dabei im Wesentlichen zylinderférmig ausgestaltet, wie
auch der vorliegende Spritzenkdrper 1, und weist einen vorbestimmten bzw. vorbestimmba-
ren Durchmesser 13 des auf. Vorliegend weist darliber hinaus der Spritzenkérper 1 an sei-
nem distalen Ende 14 einen verengten Bereich 15 auf, der ebenfalls im Wesentlichen zylin-
derférmig ausgestaltet ist. Vorliegend weist jedoch der verengte Bereich 15 eine Kegel-
stumpfform auf, wobei der verengte Bereich 15 in der Form eines Kegelstumpfes einen
Durchmesser 16 an der Deckflache (hier nicht gezeigt), also dem distalen Ende 17 des ver-
engten Bereichs 15, auf, wobei der Durchmesser 16 des verengten Bereichs 15 kleiner ist
als der Durchmesser 13 des Spritzenkérpers 1.

Weiter ist vorliegend an dem distalen Ende 17 des verengten Bereichs 15 eine Nadelhalte-
rung 18 mit einem Stechelement 19, vorliegend einer Nadel 19, angeordnet, wobei diese
Nadelhalterung 18 einen Durchmesser 20 aufweist, der groB3er ist als der Durchmesser 16
des verengten Bereichs 15, jedoch kleiner ist als der Durchmesser 13 des Spritzenkérpers 1.
Weiter ist die Nadelhalterung 18 an dem distalen Ende 17 des verengten Bereichs 15 ange-
ordnet, so dass ein Ubergangsbereich 21 entsteht, wobei durch den Ubergangsbereich 21
ein Bereich ausgebildet ist, an dem einerseits der Durchmesser 16 des verengten Bereichs
15 und der Durchmesser 20 der Nadelhalterung aufeinandertreffen und so der Durchmesser
an sich sprunghaft verandert wird. Durch den Ubergangsbereich 21 ist demnach eine Art
Vorsprung ausgebildet.

In der Figur 2A wird ein erster wichtiger Bestandteil der Sicherheitseinrichtung 2 in einer per-
spektivischen Ansicht gezeigt, namlich die Hilse 22. Wie gut aus der Figur 2A zu erkennen
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ist, weist die Hilse eine Ausnehmung 24 auf, die die Flhrungskulisse 23 zur Flhrung des
FUhrungsstiftes 7 (hier nicht gezeigt) ausbildet. Zusatzlich kann die Hilse 22 einen Ausnah-
mebereich 25, der durch eine Berandung 26 begrenzt ist, aufweisen. Vorteilhaft ist der Aus-
nehmung 24 eine spiegelbildliche Ausnehmung 24‘ sowie dem Ausnahmebereich 25 ein
spiegelbildlicher Ausnahmebereich 25° auf der Hilse 22 gegenlberliegend angeordnet.

Der Ausnahmebereich 25 dient vorliegend dazu, dass eine Kappe 9 (siehe Fig. 2C) zur Si-
cherheitserhéhung der Sicherheitseinrichtung 2 gefiihrt aufsteckbar ist. Durch die Berandung
26 des Ausnahmebereichs 25 ist die Kappe 9 mit der Hilse 22 zumindest in Wirkkontakt und
bevorzugt zumindest kraftschlissig verbunden.

Weiter umfasst die Hilse 22 an ihrem distalen Ende 27 einen Kreisring 28 und einen ring-
férmigen Bereich 29, der in radialer Richtung gesehen um den Kreisring 28 herum angeord-
net ist. Auf den Kreisring 28 wird die Kappe 9 aufgesteckt, so dass zusatzlich zu dem Aus-
nahmebereich 25 eine weitere kraftschlissige Verbindung zwischen Kappe 9 und Hilse 22
hergestellt wird.

In der Figur 2B ist die Hilse 22 nochmals dargestellt, jedoch in einer anderen Perspektive
als in der Figur 2A. Zu sehen ist in der Figur 2B insbesondere das proximale Ende 31 der
Hllse 22, die zumindest einen schragen Abschnitt 32 aufweist. Vorzugsweise ist die Anzahl
der schrdgen Abschnitte 32 gleich der Anzahl der Flhrungsstifte 7 und sind komplementar
zu den Fihrungsstiften 7 auf der Hilse 22 ausgebildet.

Durch die schrdgen Abschnitte 32 wird eine Flhrung der Flhrungsstifte 7 beim Zusammen-
bau der Sicherheitseinrichtung 2 dargestellt, wobei die schragen Abschnitte eine Vertiefung
der Hllseninnenwand 34 darstellen, so dass eine Wandstérke 35 der Hilse 22 durch den
Betrag 36 der Vertiefung 32 erniedrigt wurde, wodurch ein Einfllhren des Montageelements 5
in die Hilse 22 hinein erleichtert wird, insbesondere das Einfiihren des Flhrungsstifts 7.

Die Figur 2C zeigt hierbei eine Kappe 9, an der zugleich ein Nadelschutzteil 10 angeordnet
ist. Die Kappe 9 umfasst dabei ein erstes Fliigelelement 39 und ein zweites Flligelelement
40, die derart ausgestaltet sind, dass sie komplementar zu den Ausnahmebereichen 25 sind.
Dabei ist der AuBendurchmesser (hier nicht gezeigt) des Nadelschutzteils 10 kleiner als ein
Innendurchmesser 41 der Austrittséffnung 30 bzw. der Hilse 22, wodurch gewahrleistet wird,
dass das Nadelschutzteil 10 in die Hilse 22 einbringbar ist.
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Die Figur 2D zeigt vorliegend, wie die Kappe 9 inklusive Nadelschutzteil 10 auf die Hilse 22
entgegen der Montagerichtung 6, die von dem proximalen Ende 31 der Hilse zu dem dista-
len Ende 27 entlang einer Langsrichtung der Hilse 22 verlauft, aufgeschoben wird. Nach der
Montage ist ein kreisférmiger Bereich 42 der Kappe 9 vorzugsweise in Kontakt mit dem
Kreisring 28. Es ist jedoch auch denkbar, dass der kreisférmige Bereich 42 mit dem ringfor-
migen Bereich 29 in Kontakt steht

Die Figuren 3A und 3B zeigen das Montageelement 5, mittels welchem die Hulse 2 und so-
mit die Sicherheitseinrichtung 2 im Ganzen mit dem Spritzenkérper 1 verbindbar ist, wobei
die Figur 3A das Montageelement 5 in einer perspektivischen Ansicht von oben und die Figur
3B das Montageelement 5 in einer perspektivischen Ansicht von unten zeigt.

Das Montageelement 5 ist vorliegend im Wesentlichen eine zylindrische Form mit einem Au-
Bendurchmesser 43 und einem Innendurchmesser 44 auf, wobei durch das Bezugszeichen
45 das distale Ende des Montageelements 5 bezeichnet ist.

Vorliegend sind auf einer Mantelfliche 46 des Montageelements 5 zwei Flhrungsstifte 7
angeordnet, die sich bezlglich des Montageelements 5 gegenlber liegen. Diese Flhrungs-
stifte 7 sind dann in der Flhrungskulisse 23 der Hillse anordenbar und mit dieser wirkver-
bindbar.

Zusatzlich weist das Montageelement 5 eine oder mehrere, vorliegend zwei, Aussparungen
47 und ein oder mehrere, vorliegend drei, Rastelemente 48 auf, deren Funktionen nachste-
hend mit Bezug auf die Figur 3B dargestellt werden.

In der Figur 3B ist mit dem Bezugszeichen 49 ein proximales Ende 49 des Montageelements
5 bezeichnet. Wie zu erkennen ist, verlaufen die Rastelemente 48 des Montageelements 5
ansteigend vom proximalen Ende 49 zum distalen Ende 45 hin, d.h. die Rastelemente 48
sind am distalen Ende 45 in radialer Richtung gesehen gréBer als am proximalen Ende 49.

Wird beim Zusammenfiigen des Montageelements 5 mit dem Spritzenkdrper 1, insbesonde-
re mit dem verengten Bereich 15, das Montageelement 5 mit seinem proximalen Ende 49
zuerst auf die Nadelhalterung 18 geschoben, so wird durch den Dickenunterschied in radia-
ler Richtung und ansteigend in axialer Richtung eine erste Halfte 50 und eine zweite Halfte
51 des Montageelements 5, die durch die Aussparungen 47 getrennt sind, voneinander
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wegbewegt. Es ist hierbei also erforderlich, dass das Montageelement 5 zumindest teilweise
elastisch ausgebildet ist.

Passiert das distale Ende 45 des Montageelements 5 den Ubergangsbereich 21, so bewe-
gen sich die erste 50 und die zweite Halfte 51 durch die elastische Ausgestaltung aufeinan-
der zu, so dass schlussendlich das Montageelement 5 und somit die Sicherheitseinrichtung 2
auf dem Spritzenkdrper 1 aufgeclipst ist.

Zur Sicherung dieser Clipverbindung weisen die Rastelemente 48 an ihrem distalen Ende 45
Sicherungsabschnitte 52 auf, die sich in Umfangsrichtung eines Innenkreises 53 des Monta-
geelements 5 erstrecken und mit dem Ubergangsbereich 21 in mechanischen Wirkkontakt
stehen.

Besonders bevorzugt ist die Sicherheitseinrichtung 2 umfassend die Hilse 2, das Monta-
geelement 5, das Federelement 4 und gegebenenfalls die Kappe 9 bereits vormontierbar
und als Ganzes mit dem Spritzenkérper 1 mittels des Montageelements 5 verbindbar.

Die Figur 4 zeigt einen Spritzenkdrper 1 mit einer darauf montierten Sicherheitseinrichtung 2

in einem L&ngsschnitt.

Die Sicherheitseinrichtung 2 zeigt nun zusatzlich zu der Kappe 9, der Hilse 22 und dem
Montageelement 5 auch das Federelement 4, das vorliegend als eine Spiralfeder 4 ausgebil-
det ist.

Wie deutlich zu erkennen ist, stehen die Flhrungsstifte 7 mit der Ausnehmung 24 bzw. der
Fihrungskulisse 23 in Kontakt, so dass die Flhrungsstifte 7 durch die Flhrungskulisse 23
bei einer Relativbewegung des Spritzenkérpers 1 gegeniber der Sicherheitseinrichtung 2
geflihrt werden.

Das Montageelement 5 ist mit dem verengten Bereich 15 mittels der Rastelemente 48 und
deren Sicherungsabschnitte 52 miteinander verclipst und mittels der Flihrungsstifte 7 mit der
Hilse 22 verbunden.

Die Hullse 22 umfasst weiter an seinem distalen Ende 27 einen innenliegenden Auflagebe-
reich 54, der mit dem Federelement 4 wirkverbindbar ist. Das Federelement 4 wird also ei-
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nerseits durch den Auflagebereich 54 und andererseits durch das Montageelement 5 in der
Hilse 22 gehalten und wird so gegen ein Herausfallen gesichert.

Die Dimensionen der Sicherheitseinrichtung 2 sind derart gewéhlt, dass die Hilse 22 einen
Innendurchmesser 55 aufweist, der gréBer ist als der Durchmesser 13 des Spritzenkdrpers
1, so dass der Spritzenkdrper 1 bei einer Bewegung in Langsrichtung L nach vorne, wobei
die Bewegungsrichtung gekennzeichnet ist durch einen Pfeil L, gegenlber der Sicherheits-
einrichtung 2 der Spritzenkérper in die Hilse 22 hineinbewegbar ist. Gleichzeitig ist der Au-
Bendurchmesser 56 der Hillse 22 bzw. der Sicherheitseinrichtung 2 so gewahlt, dass er
héchstens einem maximalen Durchmesser 57 einer am proximalen Ende 59 des Spritzen-
kdérpers 1 angebrachten Haltevorrichtung 58 zum Halten und sicheren Setzen der Spritze
entspricht. Der Zweck dieser GréBeneinschrankung wir mit Bezug auf Figuren 5 und 6 ge-
nauer dargestellt.

Figur 5 zeigt dabei ein Spritzennest, wie es schon aus dem Stand der Technik bekannt ist,
umfassend eine Grundplatte 60, auf dem Hohlzylinder 61, also insbesondere Offnungen 61,
angeordnet sind, in welche die Spritzen eingehangt werden kénnen. Die Grundplatte 60 dient
hierbei dazu, das Spritzennest in einer Wanne 12 (hier nicht gezeigt) zu befestigen.

Die Figur 6 zeigt hierzu einen Ausschnitt eines Langsschnitts eines Spritzennests 11 mit ein-
gehangten Spritzen, wobei die Spritzen einen Spritzenkérper 1 und eine Sicherheitseinrich-
tung 2 umfassen. Dabei ist der Spritzenkérper 1 mit der Sicherheitseinrichtung 2 zusammen
in das Spritzennest eingehéngt worden. Um eine Spritze in das Spritzennest 11 einhdngen
zu kénnen, ist der Durchmesser 57 der Haltevorrichtung 58 gréBer gewahlt als der Durch-
messer 62 einer Offnung 61. Um den Spritzenkdrper 1 samt Sicherheitseinrichtung 2 in eine
Offnung 61 einhangen zu kénnen, muss also der AuBendurchmesser 56 der Hillse 22 bzw.
der AuBendurchmesser 56 der Sicherheitseinrichtung 2 kleiner gewahlt sein als der Durch-
messer 57 der Haltevorrichtung 58. Es ist daher méglich, die Spritze bereits mit der Sicher-

heitseinrichtung 2 in das Spritzennest einzuhdngen, zu sterilisieren und zu befillen.

AnschlieBend kann das Spritzennest 11 umfassend Spritzenkérper 1, wobei das Spritzen-
nest 11 in der Wanne 12 eingehangt ist, mittels einer Bedeckung, insbesondere einer Folie
und/oder einer Membran versiegelt werden bzw. verschlossen werden. Die Folie ist bei-
spielsweise aus Kunststoff hergestellt bzw. bei der Membran handelt es sich um eine Tyvek-
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Folie. Nach dem Versiegeln bzw. dem VerschlieBen der Wanne 12 wird die vorliegende An-

ordnung sterilisiert.

Die Figur 7 gibt dabei einen Verfahrensablauf geman einer besonders bevorzugten Ausfih-

rungsform wieder.

In einem ersten Schritt S.1 werden die jeweiligen Elemente, die Hiilse 3, das Federelement
4, das Montageelement 5 und die Baugruppe 8 umfassend Kappe 9 und Nadelschutzteil 10,
bereitgestellt. Bei diesen Elementen handelt es sich vorzugsweise um vorgefertigte Bauteile,
die in hoher Stlickzahl produziert werden.

Im Schritt S.2 wird das Federelement 4 in das Innere der Hilse 3 eingebracht und in einem
Schritt S.3 durch das Einbringen des Montageelements 5 in das Innere der Hllse 3 gegen
ein Herausfallen gesichert.

In einem darauf folgenden Schritt S.4 wird auf die Hilse 3 eine Baugruppe 8, insbesondere
die Kappe 9, auf die Hilse 3 aufgeschoben, so dass in einem Schritt S.5 die Sicherheitsein-

richtung 2 vormontiert ist und erhalten wird.

Die erhaltene Sicherheitseinrichtung 2 wird in einem Schritt S.6 in einem einzigen Schritt auf
dem Spritzenkérper 1 montiert, indem die Sicherheitseinrichtung 2 an dem distalen Ende des
Spritzenkérpers 1 aufgeschoben wird und somit das Montageelement 5 mit dem Spritzen-

kérper 1 verbunden wird.

Nach Montage der Sicherheitseinrichtung 2 auf dem Spritzenkdrper 1 kann die gesamte An-
ordnung in einem Schritt S.7 in ein Spritzennest 11 und eine Wanne 12 eingehéngt werden
und in einem Schritt S.8 die Wanne 12 verschlossen werden, etwa mit einer Schutzfolie

und/oder einer Membran und vorzugsweise mit einer Tyvek-Folie.

In einem darauf folgenden Schritt S.9 wird die Anordnung bestehend aus Spritzenkérper 1
mit Sicherheitseinrichtung 2 und Wanne 12 mit Spritzennest 11 sterilisiert werden, vorzugs-

weise unter Reinraumbedingungen.

In einem letzten Schritt S.10 wird vorzugsweise die Folie wieder entfernt, so dass ein Befll-
len der Spritzenkérper 1 durchgefihrt werden kann. In einem nicht gezeigten nachfolgenden
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Schritt werden die befillten Spritzenkdrper 1 mit Stopfen oder dergleichen versehen und
dadurch verschlossen und anschlieBend in handelstbliche Verpackungen gegeben.

Samtliche in den Anmeldungsunterlagen offenbarten Merkmale werden als erfindungswe-

sentlich beansprucht, sofern sie einzeln oder in Kombination gegeniiber dem Stand der
Technik neu sind.

Bezugszeichenliste

1 Spritzenkdrper

2 Sicherheitseinrichtung

3 Hulse

4 Federelement

5 Montageelement

6 Montagerichtung

7 Fuhrungsstift

8 Baugruppe

9 Kappe

10 Nadelschutzteil

11 Spritzennest

12 Wanne

13 Durchmesser Spritzenkérper
14 distales Ende Spritzenkdrper
15 verengter Bereich

16 Durchmesser verengter Bereich
17 distales Ende verengter Bereich
18 Nadelhalterung

19 Stechelement

20 Durchmesser Nadelhalterung
21 Ubergangsbereich

22 Hulse

23 FUhrungskulisse

24 Ausnehmung

25 Ausnahmebereich
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27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
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Berandung

distales Ende Hulse

Kreisring

ringformiger Bereich
Austritts6ffnung

proximales Ende Hulse
schrager Abschnitt

Ubergang

Hilseninnenwand

Wandstarke

Betrag Vertiefung

distales Ende der Kappe
proximales Ende der Kappe
erstes Flligelelement

zweites Fllgelelement
Innendurchmesser
kreisférmiger Rand
AuBBendurchmesser Montageelement
Innendurchmesser Montageelement
distales Ende Montageelement
Mantelflache

Aussparung

Rastelement

proximales Ende Montageelement
erste Halfte

zweite Halfte
Sicherungsabschnitt

Innenkreis

Auflagebereich
Innendurchmesser Hulse
AuBendurchmesser Hulse
maximaler Durchmesser
Haltevorrichtung

proximales Ende Spritzenkdrper
Grundplatte
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Sicherheitsvorrichtung fir vorfillbare Spritzen mit Ausléseschutz

Patentanspriche

Verfahren zur Montage einer Sicherheitseinrichtung (2) und Montage der Sicherheits-

einrichtung (2) auf einem Spritzenkdrper (1) vor einem Abfiillprozess des Spritzen-

kérpers (1), umfassend die Schritte:

a.

Bereitstellen einer Hilse (3; 22), eines Federelements (4) und eines Montageele-
ments (5),

Einbringen des Federelements (4) in das Innere der Hilse (3; 22) entlang einer
Montagerichtung (6),

Einbringen des Montageelements (5) in das Innere der Hilse (3; 22) entlang der
Montagerichtung (6),

Erhalten der Sicherheitseinrichtung (2),

Montieren der Sicherheitseinrichtung (2) auf dem Spritzenkdrper (1) vor dem Ab-
flllprozess des Spritzenkérpers (1) durch Verbinden des Montageelements (5) mit
dem Spritzenkdrper (1);

Einhangen des Spritzenkdrpers (1) mit der montierten Sicherheitseinrichtung (2)
in ein Spritzennest (11);

Beflllen des Spritzenkdrpers (1);

dadurch gekennzeichnet, dass

auf dem Montageelement (5) mindestens ein Flhrungsstift (7) angeordnet ist, und
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dass die Hulse (22) mindestens eine Ausnehmung (24), welche eine Fuhrungsku-
lisse (23) zur Fihrung des Flhrungsstiftes (7) ausbildet, und an einem proximalen
Ende (31) zumindest einen schragen Abschnitt (32) aufweist, welcher eine Vertie-
fung der Hulseninnenwand (34) darstellt und komplementar zu dem mindestens
einen FOhrungsstift (7) ausgebildet ist,

und dass im Schritt ¢. das Montageelement (5) mit der Hillse (3; 22) mittels des
mindestens einen FOhrungsstifts (7) verbunden wird, wobei der FUhrungsstift (7)
durch den schragen Abschnitt (32) und durch die FOhrungskulisse (23) gefihrt

wird.

Verfahren nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet, dass

das Montageelement (5) mit dem Spritzenkérper (1) durch Aufstecken des Monta-
geelements (5) auf dem Spritzenkdrper (1) verbunden wird.

Verfahren nach Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, dass
das Montageelement (5) auf dem Spritzenkérper (1) aufgeclipst wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche 1 bis 3,

dadurch gekennzeichnet, dass

zusatzlich eine Baugruppe (8) umfassend eine Kappe (9) und ein Nadelschutzteil (10)
bereitgestellt wird.

Verfahren nach Anspruch 4,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Baugruppe (8) mit der Hilse (3; 22) durch Aufschieben der Kappe (9) auf der Hiil-
se (3; 22) entgegen der Montageeinrichtung (6) verbunden wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass
der Spritzenkérper (1) mit der montierten Sicherheitseinrichtung (2) sterilisiert wird.
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7. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass
das Spritzennest (11) in eine Wanne (12) eingehangt wird.
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