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(57) Abstract

The invention concerns a disposable two-compartment atomizer for
discharging two successive part—charges as a spray, said atomizer comprising
on a base body (12) a projecting nose-adapter (13) with a nozzle (14), actuating
shoulders (35) where two fingers can rest, and an actuating part which can be
pressed into the base body and has an actuating sleeve (25) and a medium store
(20) held therein. A hollow needle (17) can penetrate the closure piston-stopper
(21) of said medium store (20). A ring (28) is mounted on the actuating sleeve
(25) by means of spokes (29) and with predetermined breakage points (30),
the ring breaking when the atomizer is used for the first time and a minimum
actuation pressure is maintained. The spokes strike a stop and thus delimit the
first partial stroke. By rotating the actuating sleeve, the actuating section is
moved into the starting position for the second stroke step, wherein intermediate
webs in the form of material bridges are broken out. The second partial stroke
can then also be carried out with a minimum actuating force being maintained.

(57) Zusammenfassung

Ein Einweg-Zweifachzerstduber zur Ausgabe von zwei aufeinanderfolgen-
den Teilchargen als Spray weist an einem Grundkdrper (12) einen vorspringen-
den Nasenadapter (13) mit Diise (14), Betitigungsschultern (35) zur Auflage von
zwei Fingern und einen in den Grundkérper hineindriickbaren Betitigungsteil mit
einer Betitigungshiilse (25) und einem darin gehaltenen Medienspeicher (20) auf,
dessen VerschluB~Kolbenstopfen (21) von einer Hohlnadel (17) durchstochen
werden kann. An der Betitigungshiilse (25) ist ein Ring (28) iiber Sollbruch-
stellen (30) mittels Speichen (29) angebracht, der bei einer ersten Betitigung
unter Aufrechterhaltung eine Mindest—Betitigungsdruckes abreifit. Die Speichen
schlagen an einem Anschlag an und begrenzen dadurch den ersten Teilhub.
Durch Drehung der Betitigungshiilse wird der Betiitigungsabschnitt in Startpo-
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sition fiir die zweite Hubstufe gebracht. Dort werden mittels Materialbriicken eingesetzte Zwischenstege ausgebrochen, wodurch auch der

zweite Teilhub unter Aufrechterhaltung einer Mindestbetétigungskraft erfolgt.
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Beschreibungdg

Austragvorrichtung fiir flieffihige Medien

mittels einer Schubkolbenpumpe

ANWENDUNGSGEBIET UND STAND DER TECHNIK

In der EP-B-0 311 863 (= US-A-4 964 069) der Anmelderin ist
eine Austragvorrichtung beschrieben, bei der ein Pumpenzylin-
der und ein nach Art einer Schnappverriegelung ausgebildeter
federnder Anschlag so zusammenwirken, daB vor der Ausfihrung
eines Teilhubes ein bestimmter Bet&tigungsdruck von dem
Bedienenden aufgebracht werden muB, so daf nach Uberwindung
dieses Druckpunktes der Austrag der Fllissigkeit mit einer
bestimmten Mindestkraft und -geschwindigkeit erfolgt. Diese
Ausbildung stellt sicher, daB z.B. bei Zerstdubung des
Mediums vom Beginn an ausreichender Zerstdubungsdruck vorhan-
den ist und daB die Pumpe bis zu ihrem Hubende betdtigt wird
und so den gesamten Inhalt des Medienspeichers, der gleich-
zeitig den Pumpenzylinder bildet, in einem oder zwei Hiiben
ausgibt. Solche Einmal- oder Mehrfach-Dosierer sind bedeutsam
fir die Ausgabe von Medikamenten, die bzgl. der Dosierung,
Kontaminierung, Konservierung oder weiteren Kriterien beson-

ders kritisch sind.

Ferner ist es in der WO 92/00812 der Anmelderin offenbart,
Medienspeicher fir nur einen Austraghub, die mit einem
gleichzeitig als Kolben dienenden Stopfen verschlossen sind,
zu benutzen, wobei der Stopfen zur Betdtigung von einer Nadel

durchstoBen wird.
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Es ist ferner aus der FR-A-1 535 293 eine Originalitidts-
sicherung fiir Aerosolventile bekannt geworden, bei der
zwischen der die Diise tragenden Kappe und einem auf dem
BehdlterverschluBdeckel aufschnappbaren flanschartigen Wulst
Sollbruchstellen vorgesehen sind, die vor der ersten Benut-

zung zerbrechen.

Die EP-B-521 022 zeigt einen Zweifach-Zerstiuber, bei dem die
Schubkolbenpumpe durch eine Kulisse am Umfang des Gehiduses
hubbegrenzt ist, die fiir einen zweiten Hub weitergeschaltet

wird.

AUFGABE UND LOSUNG

Es ist eine Aufgabe der Erfindung, eine Austragvorrichtung
fir flieBf&hige Medien mittels einer Schubkolbenpumpe zu
schaffen, mit der ein Austrag in wenigstens zwei aufeinander-
folgenden Austraghubstufen méglich ist, wobei insbesondere
diese Austragshiibe mit jeweils einem vorbestimmten Mindest-
druck erfolgen und vorzugsweise so gegeneinander gesichert
sind, daBf sie auch bei Anwendung gréBerer Krifte nicht mit

einer einzigen Bet&dtigung auszufiihren sind.

Diese Aufgabe wird durch den Anspruch 1 geldst. Es sind also
insgesamt zwei zerstodrbare Druckpunktsicherungen vorgesehen,
die jede filir sich eine vorgegebene Betdtigungskraft zu ihrer

Auslodsung bendtigt.

Es ist damit méglich, ein Medikament, das schnell wirken
soll, in zwei aufeinanderfolgenden Hiiben z.B. in beide
Nasenldécher des Patienten einzuspriihen. Dies ist besonders
wichtig filir Medikamente zur Behandlung von stark schmerzenden
Krankheiten oder Krankheitsschiiben, beispielsweise von
Migrdne. Die zur Behandlung dieser Krankheiten entwickelten

Medikamente sind sehr teuer und niissen daher sehr genau
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dosiert eingesetzt werden. Thre Aufnahme iiber die Nasen-
schleimhdute ist sehr gut und schnell wirksam, sollte aber
mdglichst liber beide Nasenl®cher gleichmdBig aufgenommen
werden, um die schnelle Wirksamkeit noch zu erhdhen. Dabei
ist besonders zu beachten, daB die Patienten, die z.B. von
einem Migr&dneanfall befallen sind, vor Schmerzen stark
verkrampft sind und daher eine sichere und unkomplizierte
Funktion der Austragvorrichtung unabdingbar ist. Dies alles
wird durch die Mehrhub-Austragvorrichtung nach der Erfindung
unabhéngig von irgendwelchen &uBeren Verhiltnissen sicher-
gestellt.

Die Druckpunktsicherung kann wenigstens eine Sollbruchstelle
enthalten. Besonders bevorzugt ist sie an einem einschnapp-
baren Ring vorgesehen, der z.B. an einer einen Betdtigungs-
driicker bildenden, den Medienbehilter aufnehmenden Hiilse iiber
zerstorbare Materialbriicken angeformt ist. Dieser einschnapp-
bare Ring ermdglicht es, die Materialbriicken an einem der
beiden zusammenzufiigenden Teile vorzusehen, wobei dann nach
der Trennung der Materialbriicken der an dem anderen Teil
eingeschnappte Ring an diesem verbleibt.

Wenn die erste Austraghubstufe ausgeldst ist und der erste
Hub beendet ist, ist vorzugsweise ein Anschlag vorgesehen,
dessen Anschlagelemente beispielsweise im Bereich von den
Ring tragenden Speichen ausgebildet sind. Wenn also der
Ersthub beendet ist, schligt das gegeniiber dem Grundkérper
bewegliche Teil, d.h. die Betitigungshiilse mit dem Medien-
speicher, an einem festen Anschlag an, so daf sichergestellt
ist, daB nicht gleich die zweite Austraghubstufe ausgeldst
wird. Dazu wird zuerst eine Entriegelungsbetitigung vorgenom-
men, beispielsweise durch Drehung der beiden relativ zuein-
ander beweglichen Teile gegeneinander. So k&nnen also bei-
spielsweise die an der Betdtigungshiilse verbleibenden,

inzwischen von dem Ring getrennten Speichen in eine Position



WO 98/30335 PCT/EP98/00061

10

15

20

25

30

gedreht werden, wo sie im Bereich von Stegen liegen, die
ihrerseits iliber Sollbruchstellen mit dem Grundkérper verbun-
den sind. Diese Drehposition kann durch vorspringende Wandab-
schnitte begrenzt sein, um ein "Uberdrehen" zu verhindern.
Wenn nun eine zweite Betdtigung erfolgt, brechen wiederum die
Sollbruchstellen zwischen dem Steg und dem Grundkoérper, so
daB ein mit einer Mindestbetitigungskraft ausgefiihrter

zweiter Austragshub ausgefiihrt wird.

Insbesondere filir pharmazeutische Anwendungen ist es wichtig,
daB der Medienspeicher bis zur ersten Benutzung hermetisch
verschlossen ist. Dies kann dadurch geschehen, daf der
Medienspeicher, meist eine zylindrische Glasampulle, durch
einen Stopfen aus gummiartigem Material verschlossen ist, der
beim ersten Austragshub von einer hohlen Nadel durchstochen
wird, die somit eine Art AuslaBventil bildet. Der mit ihr
verbundene bzw. von ihr gebildete Austragskanal bleibt nach
dem ersten Hub offen, so daB bei dem darauffolgenden zweiten

Hub sofort die Zerstdubung beginnen kann.

Besonders bei der Applikation eines Medikamentes in die
Nasenl&cher ist es oft wichtig, den Spriihstrahl gezielt auf
therapeutisch besonders giinstige Stellen zu richten. Die
Erfindung bezweckt daher ferner, eine Ausbringvorrichtung so
auszubilden, daB die Applikation auf bestimmte Stellen
innerhalb von Kérperdffnungen, insbesondere auch schwer
zugdngliche Stellen, zu ermdglichen. Zu diesem Zweck kann
sich an einen Stutzenabschnitt des Grundkérpers ein gegeniiber
diesem im Durchmesser erheblich reduzierter, diinner und
langer AuslaBriissel anschlieBen, an dessen Ende die Aus-
lafoffnung vorzugsweise in Form eines Spriihdiise angeordnet

ist.

Damit ist es insbesondere mdglich, den AuslaBriissel in einem

Nasenkanal, insbesondere dem inneren Nasenloch zur Ausbrin-
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gung eines Medikaments einzufiihren, vorzugsweise eines Impfs-
bzw. Immunisierungsmittels gegen Erkdltungskrankheiten, wie
Grippe. Es ist zwar bereits bekannt, Pharmazeutika auf die
Nasenschleimh&dute zu applizieren und sie somit rasch und ohne
Belastung des Magen/Darm-Traktes vom Korper aufnehmen zu
lassen, jedoch ist es bei vielen Medikamenten, insbesondere
den beschriebenen Impfstoffen gegen Erkaltungskrankheiten,
erforderlich, zumindest aber vorteilhaft, sie auf bestimmte
Bereiche der Nasenhdhle zu applizieren, beispielsweise auf
die Nasenmuscheln (conchae nasi). Die beschriebene Form des
Auslafrissels ermdglicht die Einfiihrung bis in diesen Be-

reich.

Um eine Einfilhrung des AuslafBriissels in die entsprechenden,
gekrimmten Bereiche der Nasenh&hle zu erméglichen, kann er
eine Abwinklung, wie eine Krilimmung, einen Knick o.dgl.
aufweisen oder abgewinkelt von dem Stutzenabschnitt abzwei-
gen. Er kann selbst auch elastisch oder plastisch flexibel,
d.h. biegsam sein, so daB er sich bei der Einfiihrung in einen
Nasenkanal selbst diesem anpaRt.

Bei einem somit relativ langen Riissel, der wegen des geringen
Durchmessers von meist unter 5 mm (vorzugsweise 2 - 4 mm) bei
einer Ldnge von mehr als 10 mm (vorzugsweise 20 - 30 mm) die
eigentliche Ausbringeinrichtung, d.h. meist eine Schubkolben-
pumpe, nicht enthalten kann, ergibt sich das Problem des
Totraums, der nicht nur das meist sehr wertvolle Medikament
nutzlos aufnimmt, sondern vor allem auch durch Aufweitung
unter dem Pumpendruck die Spontanitit des Druckaufbaus
behindert. Dies kann erfindungsgemdf dadurch geldst werden,
daf der AuslaBriissel einen Innenkanal aufweist, der weitge-
hend, bis auf wenigstens einen Leitungskanal fiir das Medium,
von einem Fiillstiick ausgefiillt ist. Dessen an die AuslapBdff-
nung angrenzende Stirnseite kann mit der AuslaB&ffnung

zusammen Abgrenzung von Spriihdiisen-Wirbelkandlen bilden,
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wobei diese Wirbelkandle als spiralfdrmige Nuten in dieser

Sirnseite enthalten sein k&nnen.

Bei einer bevorzugten Ausfilihrungsform wird ein Einweg-Zwei-
fachzerstduber zur Ausgabe von zwei aufeinanderfolgenden
Teilchargen als Spray geschaffen. Er weist an einem Grundkor-
per einen vorspringenden Nasenadapter mit Diise, Betdtigungs-
schultern zur Auflage von zwei Fingern und einen in den
Grundkdrper hineindriickbaren Betidtigungsteil mit einer
Betdtigungshiilse und einem darin gehaltenen Medienspeicher
auf, dessen VerschluB-Kolbenstopfen von einer Hohlnadel
durchstochen werden kann. An der Betdtigungshiilse ist ein
Ring liber Sollbruchstellen mittels Speichen angebracht, der
bei einer ersten Betdtigung unter Aufrechterhaltung eines
Mindest-Betdtigungsdruckes abreift. Die Speichen schlagen an
einem Anschlag an und begrenzen dadurch den ersten Teilhub.
Durch Drehung der Betdtigungshiilse wird der Betdtigungsab-
schnitt in Startposition fiir die zweite Hubstufe gebracht.
Dort werden mittels Materialbriicken eingesetzte Zwischenstege
ausgebrochen, wodurch auch der zweite Teilhub unter Auf-
rechterhaltung einer Mindestbetdtigungskraft erfolgt.

Diese und weitere Merkmale gehen auBer aus den Anspriichen
auch aus der Beschreibung und den Zeichnungen hervor, wobei
die einzelnen Merkmale jeweils fiir sich allein oder zu
mehreren in Form von Unterkombinationen bei einer Ausfiih-
rungsform der Erfindung und auf anderen Gebieten verwirklicht
sein und vorteilhafte sowie fiir sich schutzfdhige Ausfiihrun-
gen darstellen kénnen, fiir die hier Schutz beansprucht wird.
Die Unterteilung der Anmeldung in einzelne Abschnitte sowie
Zwischen-Uberschriften beschrédnken die unter diesen gemachten

Aussagen nicht in ihrer Allgemeingiiltigkeit.

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN
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Ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung ist in den Zeichnungen
dargestellt und wird im Folgenden nidher erldutert. In den

Zeichnungen zeigen:

Fig. 1 einen Langsschnitt durch eine Austragvor-
5 richtung,
Fig. 2 ein stark vergrdBertes Detail des Berei-

ches II in Fig. 1,

Fig. 3 eine Ansicht der Betdtigungshiilse und des

angeformten Ringes, in Fig. 1 gemdf Pfeil

10 ITI von unten gesehen,
Fig. 4 einen Schnitt nach der Linie IV in Fig.1,
Fig. 5 einen Schnitt nach der Linie V in Fig. 4
und
15 Fig. 6 und 7 Teilldngsschnitte durch Varianten einer

Austragvorrichtung.

BESCHREIBUNG DES AUSFUHRUNGSBEISPIELS
(Fig. 1 bis 5)

Die in der Zeichnung gezeigte Austragvorrichtung 11 weist

20 einen Grundkdrper 12 auf, der aus KunststoffspritzguBf be-
steht. Er hat einen zentralen langgestreckten Stutzenab-
schnitt 13, der in seiner Form und Linge dem jeweiligen
Anwendungszweck angepaBt ist. Im vorliegenden Fall ist es ein
sogenannter Nasenadapter, der dazu gedacht ist, in ein

25 Nasenloch eines Patienten eingefiihrt zu werden. An seinem
oberen Enden weist er eine Austragdffnung 14 in Form einer
Spriihdiise mit vorgeschalteter Winkelkammer auf. An diese

anschlieBend ist im Inneren des hohlen Stutzenabschnittes 13
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ein hiilsenférmiger Kolbenstangentridger 15 vorgesehen, in den
eine ebenfalls hohle Kolbenstange 16 unten eingepreft ist. In
sie wiederum ist ein Kolbenst&Bel 17 in Form einer an ihrem
unteren freien Ende angeschrdgten hohlen Stahlnadel ihnlich
einer Injektionsnadel eingepreft, und zwar mittels einer die
Nadel umgebenden Dichtung 18. Dieser nadelfdrmige Kolben-
stoBel 17 durchdringt die Kolbenstange vollstdndig und ist
bis an die Austragdffnung 14 heran gefiihrt, so sein Inneres
einen Austragkanal 19 bildet.

Das auszugebende pharmazeutische Medium 24 ist in einem
Medienbehdlter 20 vorgesehen, der als zylinderférmiger, unten
geschlossener und oben offener, mit seitlichem Flansch
versehener Glasbehdlter #hnlich einer Ampulle ausgebildet
ist. Er bildet gleichzeitig den Medienspeicher und die
Pumpenkammer 23, so daB seine Innenwidnde gleichzeitig die
Zylinderlaufbahn einer Schubkolbenpumpe 46 sind. Ihr Kolben
21 wird durch einen Kolbenstopfen gebildet, der aus Gummi
oder gummiartigem Material besteht und in der Mitte eine
Membran 22 in Form eines Mittelstiickes mit geringer Wandstdr-
ke aufweist, die von dem KolbenstdB8el 17 durchstoBen werden

kann.

Der Medienbehdlter 20 ist in einer Betétigungs- und Aufnah-
mehiilse 25 aufgenommen, die in Form einer sehr lang gestreck-
ten unten geschlossenen Kunststoff-Hiilse mit inneren Stiitz-
rippen fiir den Medienbeh&dlter ausgebildet ist. Ihr ge-
schlossener Boden 26 bildet eine Betidtigungsfliche fiir die
Austragvorrichtung 11. Sie ist zwischen Rippen 45 im Inneren
des Stutzenabschnittes zusammen mit dem Medienbehilter
gefiihrt und darin axial beweglich.

Am Aufenumfang ist eine erste Druckpunktsicherung 27 ange-
formt. Sie besteht aus drei Verbindungsstegen oder Speichen
29 (Fig. 3), die liber Materialbriicken 30 mit einem umlaufen-
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den &uBeren Ring 28 verbunden sind. Dieser ist in einer durch
eine Fihrungsnut 42 bestimmten Unfangsposition mit seinem
AuBenumfang in einer Schnappverbindung 32 aufgenommen, die in
einem zylinderférmigen Basisabschnitt 34 des Grundkoérpers,
und zwar an dessen unterem Rand, vorgesehen ist. Die Mate-
rialbriicken sind so ausgelegt, daB sie bei Aufbringung eines
vorgegebenen Bet&dtigungsdruckes brechen (Fig. 2). Eine
Innenrippe 48 des Basisabschnittes 34 legt den Ring 28 in

seiner axialen Position fest.

Der Basisabschnitt 34 erstreckt sich von Betdtigungsschultern
35 abwdrts, die als insgesamt ovale Fliche (Fig. 4) den
mittleren Stutzenabschnitt 13 umgeben und nach unten einen

versteifenden Rand 36 aufweisen.

Die Speichen 29 haben, wie aus Fig. 3 zu erkennen ist,
seitliche Verstédrkungen und sind in axialer Richtung durch
Stiitzrippen 31 versteift. Die duBere Oberfliche der Betiti-
gungshililse 25 weist eine duBere Handhabe in Form einer
Riffelung auf.

Im Inneren des Basisabschnittes 34 sind aus Fig. 4 zu erken-
nende Wandungen 44 vorgesehen, die nach unten ragen. Sie
bilden drei Bogenabschnitte 49 und erstrecken sich dann
jeweils beidseitig zum Umfang des Basisabschnittes nach
auBen, so daB sie zwischen sich Schlitze 43 bilden. Zwischen
deren Wandungen 44 befinden sich Pl&ttchen oder Stege 40, die
eine zweite Druckpunktsicherung 39 fiir einen zweiten Hub
bilden. Sie sind iiber Materialbriicken 41 mit den Wandungen
verbunden. Eine der Wandungen 44 ist verlingert und bildet
einen Drehanschlag 38, an dem eine der Speichen 29 bei einer

Drehung anschlédgt.

FUNKTION
(Fig.1l bis 5)



WO 98/30335 PCT/EP98/00061

10

15

20

25

30

- 10 -

Bei der Herstellung der Austragvorrichtung werden die Teile
in der in Fig. 1 gezeigten Lage Zzusammengebaut. Der mit dem
Medium 24 gefiillte Medienbehdlter 20 ist in der Betdtigungs-
hiilse 25 aufgenommen und seine Pumpenkammer 23 ist durch den
Kolbenstopfen 21 dicht verschlossen. Er liegt in einem
Abstand von der Spitze des KolbenstdBels 17, wenn sich die
Betdtigungshiilse in der Ausgangslage befindet, die dadurch
definiert ist, daB der Ring 28 der ersten Druckpunktsicherung
27 in der Schnappvorrichtung 32 eingerastet ist und an der
Unterseite der Rippen 48 anliegt.

Die so entstandene gebrauchsfertige Austragvorrichtung wird
nun bei Bedarf von dem Benutzer ergriffen, indem er zwei
Finger auf die Betdtigungsschultern 35 legt und mit dem
Daumen auf die Bet&tigungsfl&che 26 driickt. Bei der Auf-
bringung eines ausreichenden Betdtigungsdruckes reiBen die
Materialbriicken 30, die eine Sollbruchstelle bilden, so daB
die Betdtigungshiilse nun mit vorbestimmter Kraft und dement-
sprechend hoher Betdtigungsgeschwindigkeit in Fig. 1 nach
oben bewegt wird. Nach Durchlaufen des vom Abstand der Nadel
17 von der Membran 22 vorgegebenen Leerweges durchsticht die
Nadel die Membran, die Kolbenstange 16 driickt den Kolbenstop-
fen in den Medienbeh&lter 20 und das Medium 24 wird iiber den
Austragkanal 19 in der Nadel und die Austrittso6ffnung 14 als
Spriihnebel freigegeben. Dies geschieht, wihrend der Patient
den Stutzenabschnitt 13 in eines seiner Nasenl&cher einge-
fiihrt hatte.

Am Ende dieser ersten Austraghub-Stufe, bei der genau bemes-
sen die Hilfte des Mediums ausgetragen ist, schlagen die
Speichen 29 an dem Anschlag 37 an der Unterseite der Wandun-
gen 44 an und begrenzen somit den Austrag. Der Austragsdruck
bricht schlagartig zusammen und die Zerstaubung hdrt ohne

Nachtropfen auf.
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Der Patient kann nun den Stutzenabschnitt 13 in sein zweites
Nasenloch einfilhren, nachdem er die Austragvorrichtung auf
die zweite Austragshubstufe vorbereitet hat. Dies geschieht
dadurch, daB die Betdtigungshiilse 25 mittels der Handhabe 33
(Riffelung) um ca. 30° gedreht hat. Aus dem Vergleich der
Figuren 3 und 4 ist zu erkennen, daf die Speichen 29 jeweils
unter ca. 30° Abstand zu den Schlitzen 43 in den Wandungen 44
stehen. Sie waren am Ende der ersten Austragshub-Stufe etwa
in der Mitte der Abschnitte 49 an diesen angeschlagen. Sie
werden nun durch die Drehung soweit gedreht, bis sie iiber den
Schlitzen 43 stehen. Als Drehanschlag dient dazu der nach
unten verldngerte Wandungsabschnitt, der den Drehanschlag 38
bildet.

Wenn jetzt wiederum die Betdtigungshiilse 25 in Fig. 1 nach
oben gedrickt wird, so legen sich die Speichen 29 auf die
Stege 40. Bei Erreichen des vorgegebenen Betitigungsdruckes
flir die zweite Austragshubstufe brechen auch dort die Mate-
rialbriicken 41. Die zweite Austraghubstufe wird auch wie die
erste ausgefiihrt, indem die untere Stirnkante der Kolben-
stange 16 den Kolbenstopfen 21 weiter in den Medienbehilter
20 hineindriickt und damit das Medium nach Art einer Schubkol-
benpumpe durch den Austragkanal 19 férdert.

Beim dargestellten Ausfiihrungsbeispiel ist damit die Funktion
beendet. Es handelt sich also um eine Zweimal-Einwegpumpe,
die nach einmaliger Benutzung entsorgt wird. Da mit Ausnahme
des Medienspeichers 20 und der Stahlnadel 17, sowie ggf. des
Kolbenstopfens 21 alle Teile aus Kunststoff-Spritzguf beste-
hen, und zwar vorzugsweise aus dem gleichen Material, ist

ein Recycling méglich.

Die Austragvorrichtung gestattet es, die einzelnen Teilchar-

gen mit groBer Dosiergenauigkeit und -zuverldssigkeit auszu-
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geben; falls gewilinscht aus in bemessen unterschiedlichen
Mengen. Die Teilhiibe sind wegen des bei der Erst-Betdtigung
zu durchlaufenden Leerwegen unterschiedliche, was bei der
Gestaltung beriicksichtigt wird. Es ist m&glich, die Austrag-
vorrichtung fiir andere Zwecke zu adaptieren, beispielsweise
fir Medikamente, die filir Augen oder andere paarig oder mehr-
fach vorkommende Anwendungsorte bestimmt sind. Auch fiir
mehrere aufeinanderfolgende Applikationen in Form von Spray
oder anderer Ausgabeform, beispielsweise die Behandlung in
Abstdnden einiger Minuten auf den gleichen Applikationsort,
ist die Vorrichtung einsetzbar.

BESCHREIBUNG DES AUSFUHRUNGSBEISPIELS
(Fig. 6 und 7)

Die Austragvorrichtung 11 entspricht bis auf die nachstehend
erlduterten Unterschiede der nach den Fig. 1 bis 5. Auf
deren Beschreibung wird Bezug genommen. Gleiche Teile tragen

gleiche Bezugszeichen.

Der Stutzenabschnitt 13 verjiingt sich zu seinem Ende hin und
geht in einen AuslafBriissel 50 iliber, der einstilickig mit diesem
ausgebildet ist und langgestreckt und diinn ist. Sein Durch-
messer betrédgt zwischen 3 und 4 mm oder darunter, jedoch
meist nicht mehr als 5 mm, und er ist iiber 10 mm, vorzugs-
weise zwischen 20 und 30 mm lang. Das Verhiltnis Rissellédnge
zu Durchmesser betrdgt ca 7 und sollte vorteilhaft iiber 5
betragen. Er ist kreisrund zylindrisch und hat an seinem Ende
die AuslaBféffnung 15 in Form einer Spriihdiise. Diese ist ein
in den AuslaBriissel 50 eingeformtes Loch der kleinen Durch-
messers, das zusammen mit Wirbelkandlen 51, die in das
stirnseitige Ende eines Fiillstlicks 52 eingeformt sind, eine
Diise mit kegelfdrmigem Spriihstrahl bildet.
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Das Fullstiick 52 ist einstiickig mit der Kolbenstange 16
ausgebildet und hat an seiner AuBenseite Leitungskanile 53
sehr geringen Querschnittes in Form von eingeformten Ldngs-
nuten. Das Ladngsstilick flillt einen Innenkanal 54 des hohlen
Auslafrissels 50 aus, was den Totraum fiir das austretende
Medium minimiert. Die Leitungskanile 53 sind iiber eine durch
eine Durchmesserveringerung der Einheit Flillstiick/Kolbenstan-
ge gebildete Verteilerkammer 53 an die Innenbohrung der Nadel

17 angeschlossen.

Bei Fig. 7 ist der AuslaBriissel 50 flexibel biegsam, und zwar
im Bereich einer gelenkartigen Knickstelle 56, die in einem
mittleren Bereich des Auslafriissels liegt. Sie ist dadurch
gebildet, daB das Fiillstiick 52a im Bereich der Knickstelle im
Durchmesser soweit reduziert ist, daB es aufgrund der Flexi-
bilitdt seines Materials leicht biegsam ist. Auch das Mate-
rial des Auslafriissels ist soweit flexibel, daB es eine
gewisse schlauchartige Biegung zuliBt. Gegebenenfalls kdénnten
zur Erleichterung der Biegung dort balgartige Falten einge-
formt sein. Es ist auch mdglich, den gesamten AuslaBriissel
durch entsprechende Materialwahl elastisch oder plastisch
biegsam zu machen. Es ist auch mdéglich, den AuslaBriissel
permanent zu Krimmen oder abzuwinkeln oder die Ausrichtung

der Spriihdiise anders als in Achsrichtung zu wihlen.

FUNKTION
(Fig. 6 und 7)

Zum Applizieren eines Medikaments in die Nasenh&hle und ihre
Seitenkandle, insbesondere auf die Nasenmuscheln (conchae
nasi) wird der AuslaBriissel vom Arzt oder einer anderen
befdhigten Person eingefiihrt und entsprechend ausgerichtet.
Danach wird die Austragvorrichtung in der vorher beschriebe-

nen Weise betdtigt um einen ersten Hubabschnitt auszufiihren.
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Danach wird der AuslaBriissel in das zweite Nasenloch einge-
fihrt und der zweite Hubabschnitt ausgel&st, nachdem dieser

ggf. entriegelt wurde.

Bei einem fest abgewinkelten AuslaBriissel kann durch entspre-
chende Gestaltung der Finger-Auflageschultern 35 eine be-
stimmte Handhaltung vorgegeben sein, so daB der Arzt automa-
tisch die richtige Stelle trifft. Das gleiche gilt fir eine
exzentrische Dlisenanordnung. Bei einem plastisch verformbaren
AuslaBriissel kann der Arzt entsprechend seiner Erfahrung den
Rissel vorher ausrichten und bei einem elastisch biegsamen
Rissel kann dieser sich beim Einfilhren in die Nase entspre-
chend formen. Hier kann die Aufbringung eines Gleitmittels

auf den AuslaBriissel helfen.

Mit der speziellen Form der Austragvorrichtung mit Auslafriis-
sel ist eine sehr wirksame Aufbringung auf bestimmte Bereiche
der Nasenschleimhaut oder in bestimmte Nasenbereiche und
NasenhShlen m8glich, wobei die Ausfiihrung mit zwei aufein-

anderfolgenden Hiiben der nasalen Applikation ebenfalls dient.
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Anspriche

Austragvorrichtung fiir flieBfihige Medien

mittels einer Schubkolbenpumpe

1. Austragvorrichtung fir flieBfihige Medien (24) mittels
einer Schubkolbenpumpe (46), mit einem Grundkorper (12)
und einem Medienspeicher (20), der die Pumpenkammer (23)
der Schubkolbenpumpe (46) bildet und in dem ein Pumpen-
kolben (21) von einer Ausgangsstellung liber wenigstens
zwel Austragshub-Stufen bewegbar ist, wihrend derer das
Medium (24) iiber einen im Grundkdrper (12) vorgesehenen
Austragskanal (19) zu einer Austragséffnung (14),
insbesondere einer Spriihdiise, strdmt, bei der in der
Ausgangsstellung und am Beginn jeder weiteren Austrags-
hub-Stufe eine durch eine aufzubringende Mindest-Betiti-
gungskraft zerstodrbare Druckpunktsicherung (27, 29)
vorgesehen ist.

2. Austragvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, daf die Druckpunktsicherungen (27, 29) wenigstens
eine Sollbruchstelle (30, 41) enthalten.

3. Austragvorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, daB eine der Druckpunktsicherungen (27)
einen einschnappbaren Ring (28) enth&ilt, der vorzugs-
weise an einer einen Betdtigungsdriicker bildenden, den
Medienbehdlter (20) aufnehmenden Hiilse (25) iiber zer-
stdérbare Materialbriicken (30, 41) angeformt ist.
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Austragvorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, daf ein Anschlag (37)
zur Beendigung der ersten Austragshub-Stufe vorgesehen
ist.

Austragvorrichtung nach Anspruch 3 und 4, dadurch
gekennzeichnet, daB8 eines der den Anschlag bildenden
Anschlagelemente (29) im Bereich von den Ring (28)
tragenden Speichen (29) ausgebildet ist.

Austragvorrichtung nach Anspruch 3, 4 und 5, dadurch
gekennzeichnet, daB die den Anschlag bildenden Anschlag-
elemente (29) einseitig nach unten durch eine angeform-

te Rippe verstirkt werden.

Austragvorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Druckpunktsicherung
(39) fir eine weitere Austragshub-Stufe durch eine
Entriegelungsbetédtigung, insbesondere eine Drehung einer
einen Betdtigungsdriicker bildenden, den Medienbehilter
(20) aufnehmenden Hiilse (35), in Ausl&seposition zu

bringen ist.

Austragvorrichtung nach einem der vorhergehenden Ansprii-
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Druckpunktsicherung
(39) fiir eine weitere Austragshubstufe als wenigstens
ein, vorzugsweise drei, iliber Sollbruchstellen (41) mit
dem GrundkOrper verbundener Steg (40) ausgebildet ist,
der insbesondere im Bereich eines von Wandungen (44) des
Grundkorpers (12) begrenzten Schlitzes (43) angeordnet

ist.
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Austragvorrichtung nach Anspruch 6 oder 7, dadurch
gekennzeichnet, daB ein Drehanschlag (38) fir die
Entriegelungsbetédtigung vorgesehen ist, der vorzugsweise
durch eine vorspringende Wandung (44) des Grundkérpers
(12) gebildet ist.

Austragvorrichtung nach einem der Anspriiche 6 bis 8,
gekennzeichnet durch eine Handhabe (33) fiir die Entrie-
gelungsbetdtigung, vorzugsweise eine Rifflung der aus
dem Grundkodrper (12) vorstehenden, einen Betdtigungs-
driicker bildenden, den Medienbehdlter (20) aufnehmenden
Hilse (35).

Austragvorrichtung nach einem der vorhergehenden Ansprii-
che, dadurch gekennzeichnet, daB der Grundkdrper (12)
einen vorspringenden Stutzenabschnitt (13) mit der
Austragdéffnung (14) am Ende, von diesem seitlich vor-
springende Betdtigungsschultern (35) und einen im
wesentlichen zylindrischen Basisabschnitt (34) aufweist,
der, zusammen mit dem Stutzenabschnitt (13), den Medien-
speicher (20) und die Druckpunktsicherungen (27, 39)
aufnimmt und aus dem eine in den Grundk&rper (12)
hineindriickbare Betdtigungshiilse (25) herausragt.

Austragvorrichtung nach einem der vorhergehenden Ansprii-
che, dadurch gekennzeichnet, daB der Medienspeicher (20)
in seiner Ausgangsstellung dicht verschlossen, jedoch am
Beginn einer weiteren Austragshubstufe mit dem Austrags-
kanal (19) verbunden ist, wobei die Austragsvorrichtung
(11) insbesondere als Einweg-Mehrfachzerst&uber, vor-
zugsweise als Einweg-Zweifach-Zerstiduber fiir die aufein-
anderfolgende Verabreichung eines Medikaments in beide

Nasenldcher eines Patienten ausgebildet ist.
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Austragvorrichtung nach einem der vorhergehenden Ansprii-
che, dadurch gekennzeichnet, daB zur Betdtigung der
Schubkolbenpumpe (46) eine Kolbenstange (16) einen
Verschluf des Medienspeichers (20) bildenden, zur
Offnung des Medienspeichers und zu seiner Verbindung mit
dem Austragskanal (19) von einem hohlen KolbenstdRel
(17), wie einer Hohlnadel, durchstechbaren Kolbenstopfen
(21) als Pumpenkolben in den Medienspeicher (20) hinein-
drickt.

Austragvorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, daB zwischen der Ausgangs-
stellung und der Stellung, in der der Medienspeicher

(20) gedffnet wird, ein Leerhub vorhanden ist.

Austragvorrichtung, insbesondere nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dafR ein
Grundkdrper (12) der Austragvorrichtung (11) einen
Stutzenabschnitt (13) aufweist, an den sich ein gegen-
Uber dem Stutzenabschnitt (13) im Durchmesser erheblich
reduzierter, diinner, langer AuslaBriissel (50) an-
schlieBt, an dessen Ende die AuslaBéffnung (14), vor-

zugsweise in Form einer Spriihdiise, angeordnet ist.

Austragvorrichtung nach Anspruch 15, dadurch gekenn-
zeichnet, daB der AuslaBriissel (50) einen Innenkanal
(54) aufweist, der weitgehend, bis auf wenigstens einen
Leitungskanal (53) filir das Medium (24), von einenm
Flillstick (52) ausgefiillt ist, dessen die an die AuslaB-
6ffnung (14) angrenzende Stirnseite vorzugsweise mit der
Auslafdffnung zur Abgrenzung von Spriihdiisen-Wirbelkani-

len (51) zusammenwirkt und insbesondere diese enthilt.
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Austragvorrichtung nach Anspriiche 15 oder 16, dadurch
gekennzeichnet, daBf der AuslaBriissel (50) bei einer
Liange von mehr als 10 mm, vorzugsweise zwischen 20 und
30 mm, einen Durchmesser unter 5 mm, vorzugsweise

zwischen 3 und 4 mm, aufweist.

Austragvorrichtung nach einem der Anspriiche 15 bis 17,
dadurch gekennzeichnet, daf der AuslaBriissel (50) eine
Abwinklung, wie eine Krimmung, einen Knick o.dgl.
aufweist oder abgewinkelt von dem Stutzenabschnitt (13)
abzweigt, wobei vorzugsweise die Abwinklung durch einen
biegsamen, sich bei der Einfilhrung in einen Nasenkanal
selbst diesem anpassenden Abschnitt (56) des AuslaBriis-
sels (50) gebildet wird.

Austragvorrichtung nach einem der Anspriiche 15 bis 18,
dadurch gekennzeichnet, daf der AuslaBriissel (50) zur
Einfiihrung in einen Nasenkanal insbesondere dem inneren
Nasenloch ausgebildet ist und/oder zur Ausbringung eines
Medikaments, vorzugsweise eines Impf- bzw. Immunisie-
rungsmittels gegen Erké&ltungskrankheiten, wie Grippe,
ausgebildet ist.

Austragvorrichtung nach einem Anspriiche 15 bis 19,
dadurch gekennzeichnet, daB die AuslaBdffnung (14) zur
Erzeugung eines Spriihstrahls zur Benetzung der Nasenmu-

scheln (conchae nasi) ausgebildet ist.

Austragvorrichtung nach einem der Anspriiche 15 bis 20,
dadurch gekennzeichnet, daB der Stutzenabschnitt (13)
einen KolbenstdBel (16) und einen Fiihrungskanal fiir
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einen Pumpenzylinder bildenden Medienbehilter (20)
enthalt.
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