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(57) Abstract: The invention relates to a plunger rod for a syringe body which is prefilled with a medical fluid and to a prefilled
syringe comprising such a plunger rod. The prefilled syringe (20) comprises the following components: a syringe body (8) filled with
a medical fluid (10), which has a nozzle (9) at a front side, the nozzle being closed with a cap (11), and which is closed at a rear side
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the plunger rod (15", 15", 15™, 15™') in such a manner that they are located in the syringe body when the plunger rod (15', 15", 15™,
15" is fully connected to the plunger (12). The three annular elements support a coaxial connection of the plunger rod to the
plunger positioned in the syringe. During the connection of the plunger rod to the plunger, the three annular elements allow the user
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Die Erfindung betrifft eine Kolbenstange fiir einen mit einer medizinischen Fliissigkeit vorgefiillten Spritzenkérper und eine
vorgefiillte Spritze umfassend eine solche Kolbenstange. Die vorgefiillte Spritze (20) umfasst die folgenden Komponenten: einen
mit einer medizinischen Fliissigkeit (10) befiillten Spritzenkérper (8), der an einer Vorderseite eine Diise (9) aufweist, die mit
einer Kappe (11) verschlossen ist, und der an einer Riickseite mit einem verschiebbaren Kolben (12) verschlossen ist, und eine
iiber die Riickseite in den Spritzenkdrper (8) einfithrbare Kolbenstange (15', 15", 15™, 15™), die an einer Vorderseite einen
Verbindungsabschnitt (1) aufweist, iber den die Kolbenstange (15", 15", 15", 15™) mit dem Kolben (12) verbindbar ist, wobei an
einer Riickseite des Verbindungsabschnitts (1) wenigstens drei Ringelemente (2a, 2b, 2¢), die sich zumindest abschnittweise um
eine Lingsachse der Kolbenstange (15", 15", 15", 5"™) erstrecken, so an der Kolbenstange (15', 15", 15™, 15™') angeordnet sind,
dass sie sich, wenn die Kolbenstange (15', 15", 15", 15™) vollstdndig mit dem Kolben (12) verbunden ist, in dem Spritzenkérper
befinden. Die drei Ringelemente unterstiitzen ein koaxiales Verbinden der Kolbenstange mit dem in der Spritze positionierten
Kolben. Die drei Ringelemente erm&glichen dem Anwender beim Verbinden der Kolbenstange mit dem Kolben eine haptische
und/oder akustische Kontrolle, ob er die Kolbenstange ordnungsgemall mit dem Kolben verbindet.
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Kolbenstange mit wenigstens drei Ringelementen fur eine vorgefiillte Spritze

Die Erfindung betrifft eine Kolbenstange flir einen mit einer medizinischen Flissigkeit
vorgeflllten Spritzenkdrper sowie eine Spritze umfassend die Kolbenstange und den mit

der medizinischen Flussigkeit vorgefiliten Spritzenkorper.

Aus der WO 2014/053560 A1 ist eine mit einer medizinischen Fliissigkeit vorgefiillte
Spritze bekannt. Die Kolbenstange und der Spitzenkoérper sind in einer Ausfilhrungsform
nebeneinander liegend in einer Uberverpackung gelagert. Zur Anwendung der Spritze
werden zunidchst die Kolbenstange und der Spritzenkdrper aus der Uberverpackung
entnommen. Dann wird die Kolbenstange in den die Riickseite des Spritzenkdrpers
verschlieRenden Kolben eingeschraubt. Der Inhalt der genannten Patentanmeldung wird

vollumfanglich in die vorliegende Patentanmeldung durch Bezugnahme inkorporiert.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine verbesserte Kolbenstange
bereitzustellen. Das Einsetzen, insbesondere das Einschrauben, der Kolbenstange in
den Kolben soll verbessert werden. Insbesondere soll eine Leckage durch ein Verkippen
des Kolbens mdglichst vermieden werden. Ferner soll die Flihrung der Kolbenstange in
dem Spritzenkorper verbessert werden, insbesondere bei der Verwendung der Spritze in

einer Spritzenpumpe.



10

15

20

25

30

35

WO 2016/139215 PCT/EP2016/054351
2

Diese Aufgabe wird durch Gegenstande mit den Merkmalen nach den unabhangigen
Ansprichen geldst. Vorteilhafte Ausfihrungsformen sind Gegenstand der abhangigen

Anspriiche, der Beschreibung sowie der Zeichnungen.

Die erfindungsgemalde vorgefillte Spritze umfasst die folgenden Bestandteile: einen mit
einer medizinischen Flussigkeit befillten Spritzenkdrper, der an einer Vorderseite eine
Dise aufweist, die mit einer Kappe verschlossen ist, und der an einer Riickseite mit
einem verschiebbaren Kolben verschlossen ist, und eine Uber die Rickseite in den
Spritzenkérper  einfiihrbare  Kolbenstange, die an einer Vorderseite einen
Verbindungsabschnitt aufweist, Uber den die Kolbenstange mit dem Kolben verbindbar
ist, wobei an einer Rickseite des Verbindungsabschnitts wenigstens drei Ringelemente,
die sich zumindest abschnittweise um eine Langsachse der Kolbenstange erstrecken, so
an der Kolbenstange angeordnet sind, dass sie sich, wenn die Kolbenstange vollstandig
mit dem Kolben verbunden ist, in dem Spritzenkdrper befinden. Die Spritze ist dabei in
ihrem initialen Zustand. D.h. der Kolben wurde noch nicht bewegt zum Ausstolien der

Flussigkeit.

Die drei Ringelemente unterstiitzen ein koaxiales Verbinden der Kolbenstange mit dem
Kolben. Die Ringelemente erweisen sich zum einen als vorteilhaft, da sie ein Verkippen
Uber den gesamten Umfang von 360° verhindern. Zum anderen ermdglichen die drei
Ringelemente dem Anwender beim Verbinden der Kolbenstange mit dem Kolben eine
haptische und/oder akustische Kontrolle. Verbindet beispielsweise der Anwender die
Kolbenstange ordnungsgemald gerade mit dem Kolben, bekommt er keine haptische
und/oder akustische Rickmeldung. Versucht der Anwender dagegen unbeabsichtigt die
Kolbenstange nicht ordnungsgemald schief mit dem Kolben zu verbinden, so kann er
insbesondere den Ubergang der Kolbenstange von dem mittleren Ringelement zu dem
hinteren Ringelement an der Kante der hinteren Spritzenkorperdffnung als eine Art
Sprung, vorzugsweise verbunden mit einer Art Klicken wahrnehmen. Der Anwender kann
dadurch erkennen, dass er versucht, die Kolbenstange nicht ordnungsgemaf} mit dem

Kolben zu verbinden und daraufhin die Lage der Kolbenstange entsprechend korrigieren.

Vorzugsweise sind die Position des Kolbens in dem vorgefilliten Spritzenkdrper und die
Position der drei Ringelemente an der Kolbenstange so aufeinander abgestimmt, dass in
einem ersten Schritt, wenn die Kolbenstange mit ihrem Verbindungsabschnitt an dem
Kolben angesetzt wird, bereits die beiden vorderen Ringe im Inneren des
Spritzenkoérpers angeordnet sind. Beim Verbinden, beispielsweise Einschrauben, wird die

Kolbenstange zunachst durch die beiden vorderen Ringelemente gefiihrt. Der hintere
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dritte Ring unterstitzt die Fihrung der Kolbenstange beim finalen, festen Verbinden der

Kolbenstange mit dem Kolben.

Spatestens sind die drei Ringelemente in dem Zustand, in dem die Kolbenstange
vollstandig mit dem Kolben verbunden ist, vorzugsweise in den Kolben eingeschraubt ist,

im Inneren des Spritzenkdrpers positioniert.

Gemal einer ersten Ausflihrungsform ist ein Aufdendurchmesser der drei Ringelemente
gleich einem Innendurchmesser des Spritzenkdrpers oder etwas kleiner als ein
Innendurchmesser des Spritzenkdrpers. Dadurch kénnen die drei Ringelemente beim
Verbinden der Kolbenstange mit dem Kolben und spater beim Bewegen des Kolbens
zum Ausstolden der Flissigkeit auf einer Innenseite des Spritzenkorpers gefiithrt werden.

Vorzugsweise ist der Aullendurchmesser der drei Ringelemente gleich.

In einer weiteren Ausfiihrungsform sind, vorzugsweise jeweils, zwischen den
Ringelementen Uber den Umfang der Kolbenstangen verteilte Fligelelemente oder
Rippen angeordnet, welche sich radial nach auf3en erstrecken. Vorzugsweise verbinden
die Fligelelemente die Ringelemente miteinander. Die Fligelelemente erweisen sich als
vorteilhaft, da sie eine langere, abschnittsweise kontinuierliche Flhrung entlang der

Langsachse der Kolbenstange ermoglichen.

In einer Ausgestaltung sind, insbesondere jeweils, zwischen den Ringelementen
mindestens vier Fligelelemente, vorzugsweise unter einem Winkel von 90° zueinander,
angeordnet. Dadurch soll eine mdglichst koaxiale Fihrung der Kolbenstange unterstitzt
werden. Vorzugsweise weisen die Flligelelemente einen Auflendurchmesser auf, der
gleich dem Innendurchmesser des Spritzenkdrpers ist oder etwas kleiner ist als der
Innendurchmesser des Spritzenkorpers. In einer ersten Ausfiihrungsform besitzen die
Fligelelemente einen Auflendurchmesser, der gleich dem Aufendurchmesser der
Ringelemente ist. Dadurch wird die Flihrung der Kolbenstange noch verbessert. In einer
zweiten Ausflhrungsform besitzen die Flligelelemente einen Auf3endurchmesser, der
kleiner als ein Au3endurchmesser der Ringelemente ist. Dadurch wird beim Verbinden
der Kolbenstange mit dem Kolben und/oder beim Einfihren der Kolbenstange in den
Spritzenkérper die haptische und/oder akustische Kontrolle verbessert. In einer
Ausgestaltung ist der Aulendurchmesser der Fligelelemente gegeniber dem
Aullendurchmesser der Ringelemente um 1 mm bis 10 mm, vorzugsweise um 4 mm bis

8 mm reduziert.
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Die vorgefiillte Spritze kann zum Beispiel in einer Uberverpackung bereitgestellt werden.
Ist zum Beispiel die medizinische Flissigkeit sauerstoffempfindlich und der
Spritzenkérper nicht ausreichend sauerstoffimpermeabel, so kann die Spritze in einer
sauerstoffimpermeablen Uberverpackung verpackt sein, zum Beispiel in einem Blister.
Die Kolbenstange kann zum Beispiel bereits an dem Kolben vormontiert sein. Sie kann
aber auch nicht vormontiert neben dem Spritzenkdrper in der Uberverpackung liegen.
Daher liegt im Bereich der Erfindung auch eine Uberverpackung mit einem Innenraum, in

dem die vorstehend beschriebene erfindungsgemale Spritze eingeschlossen ist.

Weiterhin liegt im Bereich der Erfindung auch die Kolbenstange, insbesondere flr eine
oder fir die vorstehend genannte vorgeflllte Spritze. Die Kolbenstange umfasst einen
vorderseitigen Verbindungsabschnitt, Uber den die Kolbenstange mit einem Kolben
verbindbar ist. Dabei sind an einer Rickseite des Verbindungsabschnitts wenigstens drei
Ringelemente angeordnet, welche sich zumindest abschnittweise um eine Langsachse
der Kolbenstange erstrecken. Die drei Ringelemente sind, vorzugsweise jeweils, in einem
Abstand R zueinander angeordnet sind mit 0,5 mm < R £ 20mm, bevorzugt 1 mm <R <
10mm, besonders bevorzugt 2 mm < R < 8mm. Die Ringelemente besitzen
beispielsweise eine Dicke von etwa 0,5 mm bis etwa 5 mm, vorzugsweise von etwa 1
mm bis etwa 3 mm. Die Kolbenstange besitzt einen Durchmesser D mit 8 mm < D < 30

mm und/oder eine Lange L mit 80 mm < L £ 150 mm.

Ferner wird auch noch eine Spritze beansprucht, umfassend einen Spritzenkérper, einen
Kolben und die vorstehend beschriebene Kolbenstange, wobei der Kolben so in dem
Spritzenkdrper positionierbar ist und die drei Ringelemente so an der Kolbenstange
angeordnet sind, dass sie sich, wenn die Kolbenstange vollstandig mit dem Kolben
verbunden ist, in dem Spritzenkdrper befinden. Vorzugsweise ist der Spritzenkorper mit

einer medizinischen Flussigkeit vorgefillt.

Die vorgefiillte Spritze kann zum Beispiel ein Fassungsvolumen von 5 ml bis 100 ml
haben. Die medizinische Flissigkeit kann beispielsweise eine Flissigkeit zur enteralen
und/oder parenteralen Ernahrung und/oder zur Infusion sein oder umfassen. Die
medizinische Flussigkeit kann durch eine Losung und/oder durch eine Emulsion
bereitgestellt werden. Die medizinische Flissigkeit kann auch medizinische Wirkstoffe
enthalten. Gemal} einer Ausfuhrungsform ist oder umfasst die medizinische Flissigkeit
das Arzneistofffluid Propofol, insbesondere eine Propofol-Emulsion. Propofol wird

beschrieben durch den chemischen Namen 2,6-Diisopropylphenol (IUAPC).



10

15

20

25

30

35

WO 2016/139215 PCT/EP2016/054351

Der Spritzenkdrper kann aus Kunststoff geformt sein, welcher eines der folgenden
Polymere umfasst: Cyclo-Olefin-Copolymer, Cyclo-Olefin-Polymer oder Crystal Clear
Polymer. Ein derartiger Kunststoffbehalter ist gegen Ldsungsmittel widerstandsfahig.
Insbesondere kann ein derartiger Kunststoffbehalter zur Lagerung von Propofol, das als
Losungsmittel wirkt, verwendet werden. Vorzugsweise sind die Aufdenseite des Kolbens
und/oder die Innenseite des Spritzenkdrpers zumindest abschnittsweise mit einem

Gleitmittel bedeckt, vorzugsweise silikonisiert.

Gemal einer Ausfihrungsform ist die Kunststoffkolbenstange aus Kunststoff geformt,
welcher vorzugsweise eines der folgenden Polymere umfasst: Cyclo-Olefin-Copolymer,

Cyclo-Olefin-Polymer oder Crystal Clear Polymer, oder sie ist aus Polypropylen geformt.

Die Erfindung wird nachfolgend anhand von Ausfuihrungsbeispielen in Verbindung mit

den Zeichnungen im Einzelnen beschrieben werden.

Es zeigen:

Fig. 1.a eine  Seitenansicht einer Kolbenstange gemall einer ersten
Ausfuhrungsform der Erfindung;

Fig. 1.b eine Seitenansicht einer erfindungsgemalen vorgefillten Spritze mit der
Kolbenstange aus Figur 1.a;

Fig. 2.a eine  Seitenansicht einer Kolbenstange gemall einer zweiten
Ausfuhrungsform der Erfindung;

Fig. 2.b eine Seitenansicht einer erfindungsgemalen vorgefillten Spritze mit der
Kolbenstange aus Figur 2.a;

Fig. 2.c eine perspektivische Ansicht der Kolbenstange gemalt der zweiten
Ausfihrungsform der Erfindung aus Figur 2.a;

Fig. 3 eine perspektivische Ansicht einer Kolbenstange gemafly einer dritten

Ausfiuhrungsform der Erfindung und
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Fig. 4 eine perspektivische Ansicht einer Kolbenstange gemaly einer vierten

Ausfuhrungsform der Erfindung;

Figur 1.a zeigt eine Kolbenstange 15 gemafl® einer ersten Ausfihrungsform der
Erfindung. Die Kolbenstange 15 besitzt einen im Wesentlichen kreuzférmigen
Querschnitt und wird durch die beiden Schenkel 3 gebildet. Entlang der Langsachse sind
Stabilisierungselemente 7 angebracht. Die Rickseite der Kolbenstange 15" wird durch
einen im Durchmesser grof3eren Flansch 4 abgeschlossen. Die am hinteren Ende
eingebrachten Einkerbungen 5 ermdglichen einen Betrieb der Kolbenstange 15 (als
Bestandteil einer Spritze 20) in einer Spritzenpumpe. Die Kolbenstange 15’ ist ausgelegt
flir den Betrieb in einer Spritze 20 mit einem Fassungsvolumen von bis zu etwa 50 ml bis
70 ml. Auf der Kolbenstange 15’ ist eine Skala 6 bis 50 ml angegeben. Die Kolbenstange
15’ besitzt einen Durchmesser D mit 25 mm < D < 30 mm und/oder eine Lange L mit 100

mm <L <150 mm.

Die Vorderseite der Kolbenstange 15 wird Dbereitgestellt durch einen
Verbindungsabschnitt 1, iber den die Kolbenstange 15" mit einem hier nicht dargestellten
Kolben 12 verbunden wird (siehe dazu Figur 1.b). Der Verbindungsabschnitt 1 wird hier
beispielhaft durch ein Schraubgewinde bereitgestellt. An der Rickseite des
Verbindungsabschnitts 1 schlie3en sich drei Ringelemente 2a, 2b, 2¢ an. Dadurch kann
insbesondere dem Anwender beim Einschrauben der Kolbenstange 15" in den Kolben 12
eine haptische und/oder akustische Kontrolle ermoéglicht werden. Vorzugsweise
erstrecken sich die Ringelemente 2a, 2b, 2c¢ vollstandig Uber den Umfang der
Kolbenstange 15. Das vordere Ringelement 2a bildet zudem den Anschlag beim
Einschrauben der Kolbenstange 15 in den Kolben 12. Vorzugsweise sind die drei
Ringelemente 2a, 2b, 2¢ aquidistant zueinander angeordnet. In einer Ausflihrungsform
sind die drei Ringelemente 2a, 2b, 2c jeweils in einem Abstand R von 2 mm bis 8 mm
zueinander angeordnet. Die Ringelemente 2a, 2b, 2¢ besitzen beispielsweise eine Dicke

von etwa 0,5 mm bis etwa 5 mm, vorzugsweise von etwa 1 mm bis etwa 3 mm.

Der kreuzférmige Querschnitt der Kolbenstange 15’ setzt sich auch zwischen den drei
Ringelementen 2a, 2b, 2¢ fort. Unter Vernachlassigung des Flansches 4 und des
Verbindungsabschnitts 1 ist der Durchmesser D der Kolbenstange entlang der
Langsachse gleich oder im Wesentlichen gleich. Dadurch werden zwischen den drei
Ringelementen 2a, 2b, 2¢ sogenannte Flligelelemente 3a, 3b oder Rippen gebildet. Die
vorderen, hier vier, Fligelelemente 3a verbinden den vorderen Ring 2a mit dem mittleren

Ring 2b. Die hinteren, hier vier, Fligelelemente 3b verbinden den mittleren Ring 2b mit
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dem hinteren Ring 2b. Die Ringelemente 2a, 2b, 2c und die Fligelelemente 3a, 3b
ermoglichen ein moglichst koaxiales Einfihren der Kolbstange 15’ in den Spritzenkdrper
8 und dadurch ein moglichst koaxiales Einschrauben der Kolbstange 15’ in den Kolben
12 (siehe dazu Figur 1.b). Ein schrages Ansetzen der Kolbenstange 15 an dem Kolben
12, ein damit verbundenes mogliches Verkippen des Kolbens 12 und eine letztendlich

daraus resultierende Leckage kénnen dadurch reduziert oder sogar vermieden werden.

Figur 1.b illustriert die Verwendung der Kolbenstange 15 aus Figur 1.a in einer
vorgeflllten Spritze 20. Die Spritze 20 umfasst einen Spritzenkdrper 8 mit einer an der
Vorderseite des Spritzenkdrpers 8 angeordneten Dise 9, eine die Dise 9
verschlieldende Kappe 11, einen im Spritzenkorper 8 angeordneten Kolben 12, welcher
den Innenraum des Spritzenkdrpers 8 flissigkeitsdicht verschlief3t, und die Kolbenstange
15" aus Figur 1a, welche Uber ihren Verbindungsabschnitt 1 mit dem Kolben 12
verbunden ist. Die Verbindung zwischen dem Kolben 12 und der Kolbenstange 15" wird
hier durch eine Schraubverbindung bereitgestellt. Entsprechend ist auch im Inneren des

Kolbens 12 ein Gewinde vorgesehen, welches aber in der Figur nicht dargestellt ist.

Der Auldendurchmesser D bzw. De der Kolbenstange 15" und/oder der Ringelemente 2a,
2b, 2¢ und/oder der Fligelelemente 3a, 3b kann gleich dem Innendurchmesser des
Spritzenkdrpers 8 sein. Um eine vereinfachte Bewegung des Kolbenstange 15" in dem
Spritzenkdrper 8 zu ermdéglichen, ist insbesondere der Aulendurchmesser D bzw. D der
Kolbenstange 15’ und/oder der Ringelemente 2a, 2b, 2¢ und/oder der Fligelelemente 3a,
3b kleiner als der Innendurchmesser des Spritzenkdrpers 8. Vorzugsweise ist der
Aullendurchmesser D bzw. De um etwa 0,5 mm bis 5 mm reduziert gegentiber dem

Innendurchmesser des Spritzenkdrpers 8.

Die vorgefiilite Spritze 20 kann zum Beispiel Uber lhre zunachst offene Riickseite beflillt
und dann mit dem Kolben 12 verschlossen werden. Die Kolbenstange 15’ kann dann zu
einem spateren Zeitpunkt mit dem Kolben 12 verbunden werden, zum Beispiel kurz vor
der Anwendung. Der Kolben 12 kann aber auch zum Beispiel mit bereits in den Kolben

12 eingeschraubter Kolbenstange 15’ in den Spritzenkdrper 8 eingebracht werden.

Die Position des Kolbens 12 in dem vorgefiillten Spritzenkérper 8 und die Position der
drei Ringelemente 2a, 2b, 2¢ an der Kolbenstange 15’ sind vorzugsweise so aufeinander
abgestimmt, dass in einem ersten Schritt, wenn die Kolbenstange 15 mit ihrem
Verbindungsabschnitt 1 an dem Kolben 12 angesetzt wird, bereits die beiden vorderen

Ringe 2a, 2b im Inneren des Spritzenkdrpers 8 angeordnet und vorzugsweise durch die
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Innenseite des Spritzenkorpers 8 gefiihrt sind. Beim Einschrauben wird die Kolbenstange
15 zunachst durch die beiden vorderen Ringelemente 2a, 2b und die vorderen
Fligelelemente 3a und dann auch durch die hinteren Fligelelemente 3b in dem
Spritzenkérper 8 geflihrt. Der hintere dritte Ring 2c¢ unterstitzt die Fihrung der
Kolbenstange 15’ beim finalen, festen Verbinden der Kolbenstange 15’ mit dem Kolben
12. Spatestens sind die drei Ringe 2a, 2b, 2¢ in dem Zustand, in dem die Kolbenstange
15" vollstandig mit dem Kolben 12 verbunden ist, vorzugsweise in den Kolben 12
eingeschraubt ist, im Inneren des Spritzenkérpers 8 positioniert. Die Ringelemente 23,
2b, 2¢ erweisen sich als vorteilhaft, da sie ein Verkippen Uber den gesamte Umfang von
360° verhindern. Die Fliigelelemente 3a, 3b erweisen sich als vorteilhaft, da sie eine
langere Fihrung entlang der Langsachse der Kolbenstange 15 ermdglichen. Die

vorliegende Erfindung verbindet diese Vorteile miteinander.

Figuren 2.a bis 2.c zeigen eine Kolbenstange 15” gemaf} einer zweiten Ausfiihrungsform
der Erfindung. Nachfolgend werden nur die Unterschiede zu der Kolbenstange 15" aus
Figur 1.a erlautert. Fir alle anderen Komponenten wird auf die vorstehende
Beschreibung zu Figur 1.a verwiesen. Auf der Kolbenstange 15" ist keine Skala
angegeben. Im Unterschied zu der in Figur 1.a dargestellten Ausfiihrungsform besitzen
die Fligelelemente 3a, 3b, welche die drei Ringelemente 2a, 2b, 2¢ miteinander
verbinden, nicht den gleichen Auf3endurchmesser wie die drei Ringelemente 2a, 2b, 2c.
Der Aufllendurchmesser Dy der Fligelelemente 3a, 3b ist kleiner als der
Auliendurchmesser D der drei Ringelemente 2a, 2b, 2c¢. Vorzugsweise ist der
Aulendurchmesser D der Flugelelemente 3a, 3b um etwa 4 mm bis 8 mm reduziert
gegeniber dem Auflendurchmesser D der Ringelemente 2a, 2b, 2¢. In dem vorliegenden
Fall sind es genau drei Ringelemente, die im vorderen Bereich der Kolbenstange 15°

liegen.

Dadurch kann insbesondere dem Anwender beim Einschrauben der Kolbenstange 15” in
den Kolben 12 eine haptische und/oder akustische Kontrolle ermoglicht werden.
Schraubt der Anwender die Kolbenstange 15” ordnungsgemaf} gerade in den Kolben 12
ein, bekommt er keine haptische und/oder akustische Rickmeldung. Versucht der
Anwender dagegen die Kolbenstange 15 unbeabsichtigt und nicht ordnungsgemaf
schief in den Kolben 12 einzuschrauben, so kann er insbesondere den Ubergang der
Kolbenstange 15" von dem mittleren Ringelement 2b zu dem hinteren Ringelement 2¢c an
der Kante 14 in der hinteren Spritzenkdrperdffnung (siehe dazu Figur 2.b) als eine Art
Sprung, vorzugsweise verbunden mit einer Art Klicken wahrnehmen. Der Anwender kann

dadurch erkennen, dass er versucht, die Kolbenstange 15 nicht ordnungsgemaf mit
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dem Kolben 12 zu verbinden und daraufhin die Lage der Kolbenstange 15" entsprechend

korrigieren.

Weiterhin zeigt Figur 3 eine Kolbenstange 15" gemal} einer dritten Ausfuhrungsform der

Erfindung. Der Aufbau dieser Kolbenstange 15 entspricht im Wesentlichen dem Aufbau

der Kolbenstange 15" aus den Figuren 2.a bis 2.c. Die vorliegende Kolbenstange 15
weist lediglich andere Abmessungen auf, da sie fiir eine Spritze 20 mit einem
Fassungsvolumen von bis zu etwa 20 ml bis 30 ml ausgelegt ist. Die Kolbenstange 15
besitzt einen Durchmesser D mit 13 mm < D < 23 mm und/oder eine Lange L mit 100
mm < L £ 150 mm. Der Abstand R der Ringelemente betragt auch hier 2 mm <R <8

mm.

Abschlielend zeigt Figur 4 eine Kolbenstange 15 gemall einer Vvierten

Ausflihrungsform der Erfindung. Der Aufbau dieser Kolbenstange 15" entspricht im

Wesentlichen dem Aufbau der Kolbenstangen 15 und 15" aus den Figuren 2.a bis 2.¢
und 3. Die vorliegende Kolbenstange 15 weist lediglich andere Abmessungen auf, da
sie flr eine Spritze 20 mit einem Fassungsvolumen von bis zu etwa 10 ml bis 15 ml
ausgelegt ist. Die Kolbenstange 15" besitzt einen Durchmesser D mit 8 mm < D < 18
mm und/oder eine Lange L mit 80 mm < L < 110 mm. Der Abstand R der Ringelemente

betragt hier 2 mm < R £ 8 mm. Zudem sind an der Kolbenstange 15 keine

Stabilisierungselemente 7 vorgesehen.

Es ist dem Fachmann ersichtlich, dass die beschriebenen Ausfliihrungsformen
beispielhaft zu verstehen sind. Die Erfindung ist nicht auf diese beschrankt sondern kann
in vielfaltiger Weise variiert werden, ohne das Wesen der Erfindung zu verlassen.
Merkmale einzelner Ausflihrungsformen und die im allgemeinen Teil der Beschreibung
genannten Merkmale kodnnen jeweils untereinander als auch miteinander kombiniert

werden.
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Patentanspriiche

1. Vorgefiillte Spritze (20) umfassend
- einen mit einer medizinischen Flissigkeit (10) beflllten Spritzenkdrper (8), der an
einer Vorderseite eine Diuse (9) aufweist, die mit einer Kappe (11) verschlossen ist, und
der an einer Rickseite mit einem verschiebbaren Kolben (12) verschlossen ist, und
- eine Uber die Rickseite in den Spritzenkdrper (8) einfiihrbare Kolbenstange (15,
15%, 15", 15""), die an einer Vorderseite einen Verbindungsabschnitt (1) aufweist, (ber
den die Kolbenstange (15°, 15, 15%, 15“*) mit dem Kolben (12) verbindbar ist, wobei

an einer Rickseite des Verbindungsabschnitts (1) wenigstens drei Ringelemente
(2a, 2b, 2c¢), die sich zumindest abschnittweise um eine Langsachse der Kolbenstange
(15°, 15%, 15, 15") erstrecken, so an der Kolbenstange (15°, 15", 15, 15")

angeordnet sind, dass sie sich, wenn die Kolbenstange (15°, 15“, 15, 15"“) vollstandig

mit dem Kolben (12) verbunden ist, in dem Spritzenkdrper befinden.

2. Vorgefillte Spritze (20) nach vorstehendem Anspruch, dadurch gekennzeichnet,
dass eine Position des Kolbens (12) in dem vorgeflllten Spritzenkdrper (8) und die
Position der drei Ringelemente (2a, 2b, 2¢) an der Kolbenstange (15, 15%, 15, 15““) so
aufeinander abgestimmt sind, dass in einem ersten Schritt, wenn die Kolbenstange (15,
15%, 15, 15) mit ihrem Verbindungsabschnitt (1) an dem Kolben (12) angesetzt wird,
bereits die beiden vorderen Ringe (2a, 2b) im Inneren des Spritzenkdrpers (8)

angeordnet sind.

3. Vorgefillte Spritze (20) nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass ein Aulendurchmesser (D) der drei Ringelemente (2a, 2b, 2¢)
gleich einem Innendurchmesser des Spritzenkdrpers (8) ist oder etwas kleiner als ein

Innendurchmesser des Spritzenkdrpers (8) ist.

4. Vorgefillte Spritze (20) nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Auftendurchmesser (D) der drei Ringelemente (2a, 2b, 2¢)

gleich ist.

5. Vorgefillte Spritze (20) nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass, vorzugsweise jeweils, zwischen den Ringelementen (2a, 2b, 2c)
Uber den Umfang der Kolbenstange (15°, 15%, 15, 15*) verteilte Flliigelelemente (3a,
3b) angeordnet sind, welche sich radial nach aufen erstrecken und vorzugsweise die

Ringelemente (2a, 2b, 2¢) miteinander verbinden.
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6. Vorgefillte Spritze (20) nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass, insbesondere jeweils, zwischen den Ringelementen (2a, 2b, 2¢)
mindestens vier Fligelelemente (3a, 3b), vorzugsweise unter einem Winkel von 90°

zueinander, angeordnet sind.

7. Vorgefillte Spritze (20) nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Fligelelemente (3a, 3b) einen Aulendurchmesser (Dg)
aufweisen, der gleich dem Innendurchmesser des Spritzenkdrpers (8) ist oder etwas

kleiner ist als der Innendurchmesser des Spritzenkdrpers (8).

8. Vorgefillte Spritze (20) nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Fligelelemente (3a, 3b) einen Aulendurchmesser (Dg)

aufweisen, der gleich dem Aufdendurchmesser (D) der Ringelemente (2a, 2b, 2c¢) ist.

9. Vorgefillte Spritze (20) nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Fligelelemente (3a, 3b) einen Aulendurchmesser (Dg)

aufweisen, der kleiner als ein Auf3endurchmesser (D) der Ringelemente (2a, 2b, 2¢) ist.

10.  Vorgefillte Spritze (20) nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Auftendurchmesser (Dg) der Fliigelelemente (3a, 3b)
gegeniber dem AuRendurchmesser (D) der Ringelemente (2a, 2b, 2¢) um 1 mm bis 10

mm, vorzugsweise um 4 mm bis 8 mm reduziert ist.

11.  Vorgefillte Spritze (20) nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch

gekennzeichnet, dass die Kolbenstange (15, 15%, 16", 15*“) an dem Kolben (12)

vormontiert ist.

12.  Vorgefillte Spritze (20) nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch

gekennzeichnet, dass die Kolbenstange (15°, 15%, 15, 15**) neben dem Spritzenkdrper

(8) in einer, vorzugsweise sauerstoffimpermeablen, Uberverpackung liegt.

13. Sauerstoffimpermeable Uberverpackung mit einem Innenraum, in dem die Spritze
(20) nach einem der vorstehenden Ansprliche hermetisch eingeschlossen ist.
14. Kolbenstange (15, 15%, 15, 15"*) fur eine vorgefiilite Spritze (20) nach einem

der vorstehenden Anspriiche, umfassend einen vorderseitigen Verbindungsabschnitt (1),
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Uber den die Kolbenstange (15°, 15“, 156", 15*“) mit einem Kolben (12) verbindbar ist,
wobei

an einer Rickseite des Verbindungsabschnitts (1) wenigstens drei Ringelemente
(2a, 2b, 2¢) angeordnet sind, welche sich zumindest abschnittweise um eine Langsachse

der Kolbenstange (15, 15%, 15, 15*“) erstrecken und welche in einem Abstand R

angeordnet sind mit 0,5 mm < R £ 20mm, vorzugsweise 1 mm < R £ 10mm.

15. Spritze (20) umfassend einen Spritzenkorper (8), einen Kolben (12) und eine

Kolbenstange (15°, 15%, 15, 15*) nach vorstehendem Anspruch, wobei der Kolben (12)
so in dem Spritzenkdrper (8) positionierbar ist und die drei Ringelemente (2a, 2b, 2¢) so

an der Kolbenstange (15, 15%, 15, 15*) angeordnet sind, dass sie sich, wenn die
Kolbenstange (15, 15, 15, 15*) vollstandig mit dem Kolben (12) verbunden ist, in dem
Spritzenkdrper (8) befinden, insbesondere wobei der Spritzenkdrper (8) mit einer

medizinischen Flussigkeit (10) vorgeflllt ist.
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