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(57) Abstract: A syringe for medical administration of liquids, for example medicaments,
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is disclosed. The injection pump has an injection cylinder (1), comprising an administration
opening, a plunger opening and an axially displaceable plunger (2) arranged within said cylin-
der. The forward end of the plunger (2) forms a piston (3) with a seal against the inner surface
(4) of the injection cylinder. The rearmost part of the plunger (2), which projects from the
plunger opening, terminates in a grip-section (6). The maximum length of withdrawal (A,,)
of the plunger is limited by the retraction of a perceptible mechanical resistance element (14).
In order to achieve a permanent contamination protection and to be able to recycle the injection
pump, a supplementary seal (10), which is just as effective as the piston seals (12, 13) around
its entire circumference, between the outer surface of the plunger (2) and the inner surface
(4) of the injection cylinder (1) is disclosed. The axial separation (Ag) between the furthest
- forward sealing-line of the supplementary seal (10) and the furthest backward sealing-point
of the piston (3) is greater than the greatest possible axial displacement of the plunger until
the maximum length of withdrawal (A,,) is achieved.

(57) Zusammenfassung: Vorgeschlagen wird eine Spritze zur medizinischen Applikation
von Fliissigkeiten, z. B. Medikamenten. Die Spritzenpumpe ist mit einem eine Applikations-
0 6ffnung sowie eine Stempeloffnung aufweisenden Spritzenzylinder (1) und einem darin axial
bewegbaren Stempel (2) versehen, dessen vorderes Ende als gegeniiber der Innenwandung (4)
des Spritzenzylinders abgedichteter Kolben (3) ausgebildet ist. Der aus der Stempeloffnung
herausgefiihrte riickwirtige Teil des Stempels (2) endet in einem Griffstiick (6). Die maxi-
male Auszuglinge (An,,) des Stempels (2) wird durch beim Ausziehen spiirbare mechanische
Widerstandselemente (14) begrenzt. Zur Erzielung eines dauerhaften Kontaminationsschut-
zes sowie einer Wiederverwertbarkeit der Spritzenpumpe wird eine weitere, ebenso wie die
Kolbendichtungen (12, 13) iiber den gesamten Umfang wirksame Dichtung (10) zwischen
der Aussenseite des Stempels (2) und der Innenwandung (4) des Spritzenzylinders (1) vor-
geschlagen. Der axiale Abstand (Ag) zwischen der am weitesten vorne liegenden Dichtlinie
der weiteren Dichtung (10) und der am weitesten riickwirtigen Dichtlinie des Kolbens (3) ist
grosser, als der grosstmogliche Axialweg des Stempels (2) bis zum Erreichen der maximalen
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Spritze zur medizinischen Applikation von Fliissigkeiten, z. B. Medikamenten

Die Erfindung betrifft eine Spritze zur medizinischen Applikation von Flissigkeiten,
z. B. Medikamenten, mit einem eine Applikationsdffnung sowie eine
Stempel6ffnung aufweisenden Spritzenzylinder und einem darin axial bewegbaren
Stempel, dessen vorderes Ende als gegenilber der Innenwandung des
Spritzenzylinders abgedichteter Kolben ausgebildet ist, und dessen riickwartiger
Teil aus der Stempeltffnung des Spritzenzylinders herausgefihrt ist und in einem
Griffstick endet, wobei die maximale Auszuglange des Stempels durch beim
Ausziehen spiirbare mechanische Widerstandselemente begrenzt wird.

Spritzen dieser Art werden auch als ,Perfusorspritzen bezeichnet. Dies sind
Einwegspritzen von ca. 50 ml Volumen, die zum Befillen in automatische
Perfusorpumpen eingelegt werden. Von Hand werden daraufhin die Medikamente
in die Spritze aufgezogen, die Verwendung der Spritze erfolgt dann anschlieRend
vorzugsweise auf Intensivstationen von Kliniken. Die heute zumeist
rechnergesteuert arbeitenden Perfusoren applizieren die Medikamente aus den

Spritzen mit exakt einstelibaren Geschwindigkeiten von mehreren Millilitern pro
Stunde.

Konventionelle Spritzen der gattungsgeméafen Art missen nach einmaligem
Gebrauch weggeworfen werden, da sie bakteriell kontaminiert sind. Durch das
Anfassen des Spritzenzylinders und das beim Befilllen notwendige Entliften
kommt es nahezu zwangslaufig zu einem Verschleppen von z. B. Hautkeimen des
klinischen Personals in das sterile Medikamentenreservoir der Spritze. Nicht nur
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auf Intensivstationen entsteht so ein hoher Bedarf an diesen Spritzen, die als
teurer Sondermdiill entsorgt werden mussen. Eine Wiederaufbereitung der Spritzen
ist angesichts der nur geringen Neubeschaffungskosten nicht lohnend. Setzt man
eine durchschnittliche Applikationsgeschwindigkeit aller zum Einsatz kommenden
Medikamente von nur 3 ml pro Stunde voraus, so wiirde mit einer Perfusorspritze,
die am selben Patienten kontaminationsgeschiitzt wiederverwendbar ware, bei

einer Nutzung Uber 24 Stunden der Bedarf einer Intensivstation mindestens
halbiert werden.

Es soll daher eine Spritze zur medizinischen Applikation von Fliissigkeiten und
insbesondere Medikamenten geschaffen werden, die kontaminationsgeschiitzt ist
und den allgemeinen Verbrauch an solchen Spritzen senkt und damit u. a. zur
Millvermeidung beitragt.

Zur Lo6sung dieser Problemstellung ist eine Spritze der eingangs genannten
Art gekennzeichnet durch eine weitere, ebenso wie die Kolbendichtung {iber den
gesamten Umfang wirksame Dichtung zwischen der AuRenseite des Stempels und
der Innenwandung des Spritzenzylinders, wobei der axiale Abstand zwischen der
am weitesten vorne liegenden Dichtlinie der weiteren Dichtung und der am
weitesten rickwartigen Dichtlinie des Kolbens groRer ist, als der gréRtmégliche
Axialweg des Stempels bis zum Erreichen der maximalen Auszuglange.

Eine solche Spritze ist kontaminationsgeschiitzt und stellt sich als geeignet
heraus, den allgemeinen Verbrauch gattungsgemaler Spritzen bzw.
Perfusorspritzen zu senken. Eine Wiederverwendung der Spritzen ist ohne
Einschrankung méglich, so dal ein wichtiger Beitrag zur Millvermeidung geleistet
wird.

Der erzielbare Kontaminationsschutz konnte im Rahmen von Versuchen eindeutig
bestatigt werden. Im Vorfeld dieser Versuche wurden die Funktionsmodelle
zunachst  konventionell  sterilisiert. In  vitro erfolgten  vergleichende
Kontaminationstests  konventioneller Perfusorspritzen einerseits und der
erfindungsgemafien Perfusorspritze andererseits. Im Sinne eines ,Crashtestes”
wurden die Kolben massiv mit Testkeimen kontaminiert. Sodann wurden die
Stempel im Spritzenzylinder hin- und herbewegt. Sofort erfolgte die erste
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Aspiration von Nahrbouillon. Eine Probe hiervon wurde iiber 24 Stunden bei 37°C
inkubiert. Weitere Aspirationen und Inkubationen erfolgten im Abstand von 1, 2, 3,
4 und 24 Stunden. Die Identifikation einer Kontamination erfolgte fur Testkeime
Escherichia coli (iber einen ApiE-Test und fur Testkeime SG 511 Uber den
Nachweis der Koagulase.

Wahrend die Aspirate der konventionellen Perfusorspritze bereits nach dem ersten
Rackzug von Stempel bzw. Kolben kontaminiert waren, konnten die Testkeime bei
der erfindungsgemalien Perfusorspritze auch bei wiederholter Aspiration nach 24
Stunden nicht nachgewiesen werden. Ergénzend erfolgte die Prufung an Spritzen
mit geringerem Flivolumen mit dem gleichen Ergebnis.

Mit einer bevorzugten Weiterbildung der erfindungsgemaRen Spritze wird

vorgeschlagen, dall der Kolben eine Doppeldichtung mit zwei axial zueinander
versetzten Dichtlinien aufweist.

In einer weiteren Ausgestaltung wird vorgeschlagen, dal die mechanischen
Widerstandselemente an der Innenwand des Spritzenzylinders angeformt sind,
und dal} bei Erreichen der maximalen Auszugsléange der Stempel im Bereich der

zusatzlichen Dichtung gegen die mechanischen Widerstandselemente stoft.

Einzelheiten der Erfindung werden nachfolgend anhand eines auf der Zeichnung
dargesteliten Ausfiihrungsbeispieles erlautert. Darin zeigen:

Fig. 1 in  perspektivischer, teilweise aufgeschnittener Darstellung eine
erfindungsgemane Spritze;

Fig. 2 die Spritze nach Fig. 1 in maximal ausgezogener Stellung;

Fig. 3 in einer Ansicht eine erfindungsgemdRe Spritze in maximal
ausgezogener Stellung und

Fig. 4 die Spritze nach Fig. 3 in eingeschobener Stellung.
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Die Spritze zur medizinischen Applikation von flissigen Medikamenten, auch als
Perfusorspritze bezeichnet, setzt sich aus einem Spritzenzylinder 1 und einem
darin gefuhrten Stempel 2 zusammen. Am vorderen Ende des Stempels befindet
sich der Kolben 3 der Spritze, welcher gegeniiber der Innenwandung 4 des
Spritzenzylinders Uber seinen gesamten Umfang abgedichtet ist. Hierzu besteht
der Kolben 3 aus einem Material mit hoher Abdichtwirkung, z. B. Kautschuk oder
Latex. Jedoch kann auch das Material des Stempels selbst die Abdichtung
ibernehmen.

Der Spritzenzylinder 1 ist an seinem vorderen Ende mit einer Applikationsdffnung
5 versehen, tber die das zu applizierende Medikament abgegeben wird. Die
Rickseite des Spritzenzylinders 1 ist véllig offen und bildet auf diese Weise eine
Stempel6ffnung, durch die der Stempel 2 hindurchtritt. Der Stempel 2 ist an
seinem Ende mit einem geeigneten Griffstiick 6 versehen, welches auch bei
vollstandig in dem Spritzenzylinder 1 eingefahrenen Stempel 2 noch greifbar ist.

Spritzenzylinder 1 und Stempel 2 bestehen aus einem geeigneten Kunststoff, z. B.
Polypropylen.

Zur Verstarkung ist der im Querschnitt kreuzférmig gestaltete Stempel 2 mit
Verstarkungsstegen 7 versehen. Markierungen 8 auf dem transparenten
Spritzenzylinder 1 geben die Filimenge des Arbeitsvolumens 9 an. Das
Arbeitsvolumen 9 betragt bei dem Ausfiihrungsbeispiel ca. 30 ml.

Der Stempel 2 ist ungefahr auf der Mitte seiner Lange mit einer weiteren Dichtung
10 versehen, die ebenso wie die Dichtung des Kolbens 3 iiber den gesamten
Umfang wirksam ist. Die weitere Dichtung 10 befindet sich auf dem Umfang einer
kreisformigen Scheibe 11, die Bestandteil des Stempels 2 ist. Das eigentliche
Dichtelement ist eine Ringdichtung, die in eine entsprechende Nut der Scheibe 11
eingesetzt ist. Auf diese Weise 1aRt sich der Stempel 2 einschlieRlich der
zusatzlichen Dichtung 10 auf den herkdmmlichen Spritzmaschinen kostengiinstig
herstelien. Die weitere Dichtung kann aber auch aus dem Material des Stempels
selbst bestehen.
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Die Dichtung des Kolbens 3 ist zweigeteilt und setzt sich aus einer vorderen
Kolbendichtung 12 und einer hinteren Kolbendichtung 13 zusammen. Hierbei
Ubernimmt nur die vordere Kolbendichtung 12 die Begrenzung des jeweiligen

Arbeitsvolumens 9, wohingegen die hintere Kolbendichtung 13 zusétzliche
Sicherheit bietet.

Zur Erzielung eines Kontaminationsschutzes wire jedoch auch die Kombination
der vorderen Kolbendichtung 12 mit der hinteren Kolbendichtung 13 unzureichend.
Der Kontaminationsschutz wird vielmehr durch die weitere Dichtung 10 erzielt.
Dazu sind die auf der Zeichnung dargestellten geometrischen Verhéltnisse zu
beachten. Diese lassen sich dahingehend zusammenfassen, daR in jeder Steliung
des Stempels 2 relativ zu dem Spritzenzylinder 1 der axiale Abstand zwischen der
Dichtlinie der weiteren Dichtung 10 und der am weitesten riickwértigen Dichtiinie
des Kolbens 3 grofer ist, als der grofRtmdgliche Axialweg des Stempels 2. In der
Fig. ist mit A,,, der grotmégliche Axialweg des Stempels 2 bis zum Erreichen der
maximalen Auszugsldnge eingezeichnet, d. h. jener Weg, der dem maximalen
Arbeitsvolumen entspricht. Ferner eingezeichnet ist der axiale Abstand A,
zwischen der durch die zuséatzliche Dichtung 10 definierten Dichtlinie und der am
weitesten rickwartigen Dichtlinie des Kolbens 3. Diese am weitesten riickwértige
Dichtlinie des Kolbens 3 ist die durch die hintere Kolbendichtung 13 definierte
Dichtlinie. ‘

Die einzuhaltende Bedingung lautet nun, dai der Weg A, groRRer als der Weg A,
ist. Wird diese Bedingung eingehalten, so bewegt sich die hintere Dichtung 10
ausschliefllich auf einem Langenabschnitt der Innenwandung 4, welcher weder
von der vorderen Kolbendichtung 12, noch von der hinteren Kolbendichtung 13
des Kolbens uberstrichen wird. Die in beiden Fallen (berstrichenen
Innenwandbereiche liegen in jedem Fall um die auf der Zeichnung eingetragene
Differenz AA auseinander. Der Bereich AA der Innenwandung 4 des
Spritzenzylinders 1 wird daher weder bei eingeschobenem Stempel durch die
hintere Dichtung 10, noch bei ausgezogenem Stempel durch eine der beiden
Kolbendichtungen 12, 13 iberstrichen. Ein Ubergang und Weitertragen von
Keimen und anderen Kontaminationen ist daher ausgeschlossen.
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Um die maximale Auszuglange des Stempels 2 zu begrenzen, sind an der
Innenwandung 4 des Spritzenzylinders 1 mechanische Widerstandselemente 14
einstlickig angeformt. Diese befinden sich kurz vor der hinteren Stempel6ffnung
des Spritzenzylinders, so dal beim Ausziehen des Stempels 2 die Scheibe 11
gegen die mechanischen Widerstandselemente 14 stoRt und auf diese Weise die
Auszugslange des Stempels auf das maximale Arbeitsvolumen 9 begrenzt.

Bei Anwendung der Spritzenpumpe fiihrt die zusatzliche Dichtung 10 dazu, daR
eingeschleppte Keime zwar in den Bereich der Dichtung 10 gelangen kénnen, und
von dieser auch (ber den gesamten Bewegungsbereich dieser Dichtung
verschleppt werden, jeddch findet kein Transport Uber die durch die Differenz AA
gebildete zusétzliche ,Schwelle” statt. Keime und andere Kontaminationen haben
daher auch bei mehrfacher Betétigung des Stempels 2 keine Gelegenheit, bis in
den Bereich der Kolbendichtungen 12, 13 des Kolbens zu gelangen.
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Bezugszeichenliste

Spritzenzylinder
Stempel

Kolben

Innenwandung
Applikationsoffnung
Griffstick
Verstarkungssteg
Markierung
Arbeitsvolumen
Dichtung

Scheibe

vordere Kolbendichtung
hintere Kolbendichtung
mechanisches Widerstandselement

0O NO O BWN -
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A... maximaler Auszug
A  Abstand der Dichtungen
AA  Differenz
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Patentanspriche

1. Spritze zur medizinischen Applikation von Flussigkeiten, z. B. Medikamenten,
mit einem eine Applikationstffnung (5) sowie eine Stempeldffnung
aufweisenden Spritzenzylinder (1) und einem darin axial bewegbaren
Stempel (2), dessen vorderes Ende als gegeniiber der Innenwandung (4) des
Spritzenzylinders (1) abgedichteter Kolben (3) ausgebildet ist, und dessen
ruckwartiger Teil aus der Stempeldffnung des Spritzenzylinders (1)
herausgefihrt ist und in einem Griffstiick (6) endet, wobei die maximale
Auszuglange (A.,) des Stempels (2) durch beim Ausziehen spiirbare
mechanische Widerstandselemente (14) begrenzt wird,
gekennzeichnet durch
eine weitere, ebenso wie die Kolbendichtung (12, 13) iiber den gesamten
Umfang wirksame Dichtung (10) zwischen der Auenseite des Stempels (2)
und der Innenwandung (4) des Spritzenzylinders, wobei der axiale Abstand
(Ag) zwischen der am weitesten vorne liegenden Dichtlinie der weiteren
Dichtung (10) und der am weitesten riickwartigen Dichtlinie des Kolbens (3)
groBer ist, als der groRtmogliche Axialweg des Stempels (2) bis zum
Erreichen der maximalen Auszuglange (A,.,).

2.  Spritze nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da der Kolben (3) eine

Doppeldichtung (12, 13) mit zwei axial zueinander versetzten Dichtlinien
aufweist.

3.  Spritze nach Anspruch 1 oder Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daR die
mechanischen Widerstandselemente (14) an der Innenwand (4) des
Spritzenzylinders (1) angeformt sind, und daR bei Erreichen der maximalen
Auszuglénge (A, der Stempel (2) im Bereich der zusétzlichen Dichtung
(10) gegen die mechanischen Widerstandselemente (14) stft.
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X US 4 030 498 A (TOMPKINS DOUGLAS L) 1,3
21. Juni 1977 (1977-06-21)
Spalte 2, Zeile 58 -Spalte 3, Zeile 11
Abbildungen 1,2
Y 2
X EP 0 505 579 A (SEIKAGAKU KOGYO CO LTD) 1
30. September 1992 (1992-09-30)
Spalte 4, Zeile 7 - Zeile 18
Abbildungen 1,3
Y 2
A EP 0 687 477 A (SEIKAGAKU KOGYO CO LTD) 1,2
20. Dezember 1995 (1995-12-20)
Spalte 6, Zeile 5 - Zeile 22
Abbildung 4
-)—

Weitere Verdffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu
entnehmen

[

Siehe Anhang Patentfamilie

° Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen

*A* Veréffentlichung, die den aligemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen
Anmeldedatum verdffentlicht worden ist

Veréffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er—
scheinen zu lassen, oder durch die das Veréffentlichungsdatum einer
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie
ausgefiihrt)

Veréffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Ma3nahmen bezieht

'P* Verdffentlichung, die vor dem internationalen Anmeidedatum, aber nach

dem beanspruchten Prioritatsdatum veréffentlicht worden ist

e

"

o

*T* Spétere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben ist

"X* Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann allein aufgrund dieser Veréffentlichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

*Y* Veréffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren anderen
Verbffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist

*&* Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Intern

nales Aktenzeichen

PCT/EP 00/10709

C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Verdftentlichung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile

Betr. Anspruch Nr.

A US 5 752 940 A (GRIMARD JEAN PIERRE)
19. Mai 1998 (1998-05-19)

Spalte 5, Zeile 24 - Zeile 31
Abbildungen 1,10

A US 5 395 339 A (CROUSE ROGER L ET AL)
7. Marz 1995 (1995-03-07)
Anspriiche; Abbildungen

Formblatt PCT/ISA/210 {Fortsetzung von Blatt 2) (Juli 1992)
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Angaben zu Verbffentlichungen, die zur selben Patentfamilie gehéren

Intem.  .ales Aktenzeichen

PCT/EP 00/10709

Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
* angefiihrtes Patentdokument Veréffentlichung Patentfamilie Veréffentlichung

US 4030498 A 21-06-1977 KEINE

EP 0505579 A 30-09-1992 JP 4150868 A 25-05-1992
CA 2070379 A 16-04-1992
WO 9206722 A 30-04-1992
NO 303426 B 13-07-1998
RU 2067874 C 20-10-1996

EP 0687477 A 20-12-1995 JP 6254161 A 13-09-1994
FI 954107 A 01-09-1995
NO 953436 A 01-09-1995
RU 2100034 C 27-12-1997
us 5615772 A 01-04-1997
CA 2157199 A 15-09-1994
CN 1118577 A 13-03-1996
WO 9420161 A 15-09-1994

US 5752940 A 19-05-1998 DE 69508629 D 06-05-1999
DE 69508629 T 14-10-1999
DE 664137 T 15-02-1996
EP 0664137 A 26-07-1995
JP 2738513 B 08-04-1998
JP 7213609 A 15-08-1995

US 5395339 A 07-03-1995 AU 3600893 A 01-09-1993
WO 9314798 A 05-08-1993

Formblatt PCT/ISA/210 (Anhang Patentfamilie)(Juli 1992)
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