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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft das Ausbringen von Me-
dien, insbesondere pharmazeutischen Produkten in
zerstdubter, Strahl- oder Tropfenform und einen Spen-
der dafr.

[0002] In der WO 96/24439 ist ein Einmal-Spender
gezeigt, bei dem eine ein flissiges Medikament enthal-
tende durch einen Gummistopfen verschlossene Glas-
ampulle in eine Hilse eingesetzt ist, die Uber eine Soll-
bruch-Verbindung mit einem Spender in Verbindung
steht. Dieses hat einen vorspringenden Nasen-Adapter
mit einer Zerstdubungsdise am Ende. Ein zentraler
Schaft oder Stempel im Inneren dieses Adapters tragt
in der Mitte eine Nadel, die bei Betatigung durch manu-
elles Hineindriicken der Hiilse in den Adapter den Gum-
mistopfen durchsticht. Der Schaft driickt dann den
Gummistopfen als Kolben in die Ampulle hinein und er-
zeugt somit den Ausbringdruck.

[0003] Bei diesem Spender wird die Offnung eines
Medienraums durch eine diinne hohle Nadel, beispiels-
weise eine Stahlnadel, vorgenommen, die durch Ab-
schradgung angescharft ist und meist einen sehr gerin-
gen Durchmesser von unter 1 mm hat. Um diese diinne
und empfindliche Nadel im Schaft aufzunehmen, wurde
sie bisher mit einem Metalladapter versehen, der als ein
relativ dicker massiver Ring aus Metall aul3en auf der
Nadel angebracht wurde. Er ermdglichte ein Angreifen
eines Montagewerkzeuges und wurde mittels einer ring-
formigen Rastverzahnung in den Schaft eingedriickt.
Diese Anordnung hat sich bewéahrt und wurde wegen
der zuverldssigen Montage ohne Beschadigung der
empfindlichen Spitze als unumganglich betrachtet. Sie
erfordert jedoch den Metalladapter als gesondertes Teil,
was die Kosten und auch den Metallanteil in dem sonst
fast sortenrein zu entsorgenden Spender erhoht.
[0004] Dieser Einmal-Zerstauber ist sehr zuverlassig
und fir die Ausbringung flissiger Medikamente hervor-
ragend geeignet, vor allem fir solche, die sehr schnell
vom Korper aufgenommen werden sollten, z.B. durch
die Nasenschleimhaut, wobei auch Unvertraglichkeiten
fur den Verdauungstrakt, die bei oraler Aufnahme ein-
treten kdnnten, vermieden werden. Es gibt jedoch Me-
dikamente, die in flissiger Form nicht lAngere Zeit stabil
sind.

[0005] Obwohl es fiir Pulverausbringung und -dosie-
rung viele Vorschlage gibt, ist dies problematisch und
meist nur durch Aufwirbelung in gréReren Luftmengen
mdglich. Damit scheiden aber viele Anwendungsgebie-
te aus, weil eine gezielte Anwendung so kaum méglich
ist.

[0006] Die US 3756 390 betrifft eine Injektionsspritze,
die zwei durch eine Durchbrechfolie voneinander ge-
trennte Raume flr Flissigkeit und Pulver hat. An die
Pulverkammer schlief3t ein Stutzen an, in den nach Ab-
nehmen einer Schutzkappe eine Nadel eingesetzt wer-
den kann. Nach Durchbrechen der Trennfolie werden
die beiden Medien miteinander gemischt. Danach wird
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die Schutzkappe abgenommen, die Nadel eingesetzt
und nach dem Luft-Aus-Spritzen die Injektion durchge-
fuhrt. Eine ahnliche Verfahrensweise liegt bei der US 3
595 439 A fir eine Mischkartusche flir zahnarztliches
2-Komponenten-Material vor.

[0007] Die GB 1453591 beschreibt eine Ampulle, die
einen durchstechbaren Abschluflstopfen fiir eine Flis-
sigkeitskammer und einen Zwischenstopfen zu einer
Pulverkammer aufweist. Beim Einstechen einer Nadel,
die beispielsweise an einen Tropf angeschlossen ist,
wird der Zwischenstopfen herausgestossen, so dass
sich beide Medien miteinander mischen kénnen. Durch
einen Extrakanal kann dann die Mischung in die Tropf-
kammer eintreten.

[0008] Die JP 8-280807 A zeigt einen Adapter, der ei-
ne von einer Aluminiumfolie verschlossene Flissig-
keitskammer aufweist. Dieser kann auf einen Behalter
mit gefriergetrocknetem Pharmazeutikum aufgesetzt
werden. Auf die andere Seite des mit einer Schraubkap-
pe verschlossenen Adapters kann ein Pumpenzerstau-
ber aufgesteckt werden, der mit seinem Saugrohr die
Aluminiumfolie durchsticht und so Flissigkeitskammer
und Pulverbehalter miteinander verbindet. Dieser aus
drei gesonderten Teilen vor der Benutzung zusammen-
zufiigende Spender ist flr eine unkomplizierte Benut-
zung wenig hilfreich.

AUFGABE UND LOSUNG

[0009] Aufgabe der Erfindung ist es, einen Spender
zum Ausbringen von wenigstens zwei verschiedenen
Medien zu schaffen, der insbesondere beziglich der
Nadelausbringung einfacher und kostensparender her-
zustellen und zu montieren ist.

[0010] Die Erfindung, die im Anspruch 1 definiert ist,
ermdglicht es, die sehr dinne und empfindliche Nadel
mit der notwendigen Dichtheit beschadigungsfrei ohne
diesen Adapter anzubringen. Dazu wird sie zwischen
den gesamten Mittelbereich zwischen den beiden En-
den der Nadel umgreifenden Rippen einer gréferen
Bohrung im Schaft eingefliihrt und am Ende in eine Boh-
rung mit PreRsitz eingeprefdt, die um einiges langer ist
als der Nadeldurchmesser. Sie stiitzt sich dabei auf ei-
ner Schulter innerhalb dieser Bohrung ab und kann so-
mit frei zur AuslaRoéffnung hin kommunizieren. Beim
Einsetzen wird die Nadel an ihrem die Spitze tragenden
Ende von einer Spannzange gehalten, die einen Mittel-
stift aufweist, der in die Nadel eingreift und somit eine
Verquetschung und Beschadigung der empfindlichen
Spitze verhindert. Dies ist wichtig, weil beschadigungs-
freie Spitze flr das Durchstechen des VerschluRstop-
fens ebenso notwendig ist wie bei einer Injektionsnadel,
um zu vermeiden, daf’ die Nadel beim Durchdringen der
Behalter- oder Kolbenwandung Partikel davon abldst,
die die Austragoffnung verstopfen oder gar in die Atem-
wege des Patienten gelangen koénnten.

[0011] Die Erfindung schafft auch einen Spender, bei
dem eine Flissigkeit als Tragermedium fir ein partikel-
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férmiges Festkdrpermedium verwendet wird und die ge-
sondert gespeicherten Medien erst vor ihrer Ausbrin-
gung miteinander vermischt werden. Unter dem Begriff
partikelformiges Festkdérpermedium ist zu verstehen,
daf es nicht als Gas, Fliissigkeit, Paste oderin massiver
Form, sondern normalerweise trocken mit einer gewis-
sen Stromungsfahigkeit oder Rieselfahigkeit vorliegt,
insbesondere pulverférmig bis granulatartig ist. Es ist al-
so moglich, die beiden Medien gesondert voneinander
aufzubewahren, wobei der Wirkstoff meist in dem parti-
kelférmigen Medium in trockener Form vorhanden sein
kann. Es kann sich dabei z.B. um ein pharmazeutisches
Produkt handeln, das in Form eines gefriergetrockneten
Pulvers vorliegt. Erst unmittelbar vor der Ausbringung
wird es mit einer FlUssigkeit vermischt, die als Trager-
medium dient. Es kann dabei entweder eine Aufschlem-
mung (Dispersion) oder auch eine Lésung entstehen,
die dann gemeinsam ausgebracht wird, vorzugsweise
als Sprihnebel, aber auch als Tropfen oder Strahl.
[0012] AuRerdem Vorteil, dalk das Produktin der trok-
kenen Pulverform besser haltbar ist, entsteht noch der
Vorteil, daR die Flissigkeit so gewahlt werden kann, dal
die Aufnahme durch die Schleimhaute besonders gefor-
dert wird. Auf Konservierungsstoffe kann verzichtet wer-
den.

[0013] Das partikelférmige Festkérpermedium sollte
am besten pulverférmig, zumindest aber strdmungsfa-
hig bzw. rieselfdhig und mit der FlUssigkeit gut mischbar
sein, damit in der relativ kurzen, zur Verfligung stehen-
den Zeit eine innige Vermischung oder gar Lésung in
der Flussigkeit mdglich ist. Es ist aber moglich, daB die
Partikel auch in Form von sogenannten Mikrokapseln
vorliegen, d.h. aus von einer Haut Giberzogenen Inhalts-
stoffen bestehen.

[0014] Die direkte und unmittelbarste Ausbringung
nach der Mischung ist méglich, wenn die Flussigkeit un-
ter einem Ausbringdruck in das Festkérpermedium ein-
gebracht und die entstehende Mischung unter diesem
Ausbringdruck ausgegeben wird. Es ist aber auch mdg-
lich, die Vermischung in einer dem Ausbringen unmit-
telbar vorgeschalteten Mischphase durchzufiihren. Da-
durch kann z.B. dafiir gesorgt werden, dal} zuerst alle
Flissigkeit in den das Festkérpermedium enthaltenen
Raum eingebracht wird, bevor die Ausbringung beginnt.
Dies kann bei besonders I6sungsaktiven Mischungen
bereits fir eine Lésung, zumindest aber fiir eine gute
Aufschlemmung des Festkdrpermediums in der Flus-
sigkeit sorgen. Die Flissigkeit wirkt dabei als Trager fir
den Feststoff, kann aber selbst auch pharmazeutische
Wirkungen haben oder zu diesen beitragen.

[0015] Vorteilhaft kann zwischen der Mischphase und
der Ausbringphase ein manuell zu Uberwindender
Druckpunkt fiir die Betatigungskraft vorgesehen sein,
so daB sich automatisch ein gewisser Zwischenstop er-
gibt. Das Festkérpermedium wird meist den Raum, in
dem es gespeichert ist, nicht vollstandig ausfullen. Die-
ser wird einen teilweise relativ grolRen Volumenanteil an
Gas, beispielsweise von Luft oder auch eines die Sta-
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bilisierung des Produktes férdernden Inertgases, ent-
halten. Beim Mischen kann dieses Gas mit der Einbrin-
gung der Flussigkeit verdichtet werden, so daR
schlieRlich beim Ausbringen, d.h. dem Offnen des Fest-
korperspeichers oder eines Mischraums bereits ein ge-
wisser Anfangsdruck herrscht, der z.B. fiir eine gute
Zerstdubung von Beginn an sorgt.

[0016] Der Spender kann einen Flissigkeitsraum,
Druckerzeugungsmittel zum Erzeugen eines Ausbring-
druckes und zum Foérdern der Flissigkeit in einen vom
Flissigkeitsraum getrennten Medienspeicher flr ein
pulverférmiges oder rieselfahiges Festkdrpermedium
und eine AuslaRoéffnung fiir die Mischung aufweisen.
Beim Druckerzeugungsmittel kann es sich um eine
Schubkolbenpumpe handeln, deren Zylinder der Flis-
sigkeitsraum sein kann.

[0017] Es ist moglich, den Fliissigkeitsraum und den
Medienspeicher vor Betatigung des Spenders nach au-
Ren und gegeneinander dicht abgeschlossen zu halten
und erst durch die Betatigung beide miteinander und mit
der AuslalRéffnung zu verbinden. Dies kann durch
Durchstechen von membranartigen Kolben oder Behal-
terwanden, durch Lippenventile o. dgl. erfolgen.
[0018] Der Aufbau von Druckpunkten, die den Aufbau
von gewissen Mindestbetatigungskraften ermdglichen,
kann sowohl vor dem Beginn der Betatigung als auch
zwischen Misch- und Ausbringphase erfolgen, z.B.
durch Schnappverbindungen, bevorzugt aber durch
Sollbruchstellen, d.h. durch Betatigungskrafte zerstor-
bare Materialbriicken.

[0019] Diese und weitere Merkmale gehen auller aus
den Ansprichen auch aus der Beschreibung und den
Zeichnungen hervor, wobei die einzelnen Merkmale je-
weils fur sich allein oder zu mehreren in Form von Un-
terkombinationen bei einer Ausfiihrungsform der Erfin-
dung und auf anderen Gebieten verwirklicht sein und
vorteilhafte sowie fiir sich schutzfahige Ausfiihrungen
darstellen kdnnen, fiir die hier Schutz beansprucht wird.
Die Unterteilung der Anmeldung in einzelne Abschnitte
sowie Zwischen-Uberschriften beschranken die unter
diesen gemachten Aussagen nicht in ihrer Allgemein-
gultigkeit.

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN
[0020] Ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung ist in

den Zeichnungen dargestellt und wird im folgenden na-
her erlautert. In den Zeichnungen zeigen:

Fig. 1 einen Langsschnitt durch einen Spender
nach der Erfindung und,
Fig. 2 bis 4  drei Arbeitsstellungen eines weiteren be-

vorzugten Ausflhrungsbeispiels, jeweils
im Langsschnitt.
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BESCHREIBUNG VON BEVORZUGTEN AUSFUH-
RUNGSBEISPIELEN

[0021] Der in Fig. 1 dargestellte Spender 11 ist ein
Einmal-Zerstauber, der seine gesamte Charge in einem
Hub ausbringt. Er hat ein Gehause 12, das einen lang-
gestreckten Adapterabschnitt 13 aufweist. Er ragt aus
einer in Draufsicht ovalen, nach zwei Seiten abstehen-
den epaulettenartigen Betatigungsschulter 14 des Ge-
hauses mittig heraus. An die Schulter 14 schliel3t sich
ein dem Adapter entgegengesetzt gerichteter Gehause-
mantel 15 an, der an seinen flacheren Seiten je einen
Betatigungsausschnitt 16 hat.

[0022] Durchden Betatigungsausschnitt 16 ist die Be-
tatigungsflache 17 einer Hilse 18 mit einem Finger zu-
ganglich, die eine Glasampulle 19, von Stegen 20 in der
Hulse abgestutzt, aufnimmt, die einen Fllissigkeitsraum
21 enthalt. Hilse 18 und Ampulle 19 haben die Form
langgestreckter, tiefer, kreiszylindrischer Behalter.
[0023] An die aus Kunststoff bestehende Hiilse ist
Uber dunne, Sollbruchstellen bildende, stegartige Mate-
rialbricken 22 ein Ring 23 angeformt, der in einer
Schnappverbindung 24 an der Unterseite der Schulter
14, angrenzend an den Innenraum 25 des im wesentli-
chen hohlen Adapters 13, aufgenommen ist.

[0024] Die Ampulle 19 enthalt in axialer Aufeinander-
folge sowohl den Flissigkeitsraum 21 als auch einen
Medienraum oder -speicher 43. Dementsprechend be-
findet sich in der Ampulle 19 auer einem den Medien-
speicher 43 abdichtenden VerschluRRkolben 26 ein den
Flissigkeitsraum 21 vom Medienspeicher 43 trennen-
der Zwischenkolben 55, der in dem dargestellten Ruhe-
zustand die beiden Rdume voneinander abschlie3t. Zu
deren Verbindung ist ein in die Wandung der Ampulle
19 eingeformter Verbindungskanal 35a vorgesehen,
dessen Austritt in den Medienspeicher 43a jedoch im
Ruhezustand vom Zwischenkolben 55 abgeschlossen
wird.

[0025] DerMedienraum 21 inder Ampulle 19 istdurch
einen aus einem gummiartigen Material bestehenden
Verschluflstopfen 26 abgeschlossen, der dichtend an
der kreiszylindrischen Wandung des Medienraumes 21
anliegt. Er ist relativ langgestreckt und hat von jeder sei-
ner Stirnseiten her zentrale Ausnehmungen 28, die
durch einen mittigen Steg 29 getrennt sind, der eine
durchstechbare Membran bildet. Die Hilse 18 und die
Ampulle 19 ragen zentral und mittig in den Innenraum
des Adapters 13 hinein und sind dort mit der AuRenwan-
dung der Hulse 18 und einem oberen Flansch 30 der
Ampulle 19, an seitlichen Stegen 31 im Innenraum 25
des Adapters 13 geflihrt, und zwar tber die Lange eines
Betatigungsweges.

[0026] Ein KolbenstéRel 34 reicht im Inneren des Ad-
apters 13 zentral bis kurz vor die Ampulle 19 bzw. ihren
Verschluf® 26 in Form eines Stopfens. Im Inneren des
StoRels 34 verlauft ein Verbindungskanal 35, der anden
Innenkanal 36 einer hohlen Stahlnadel 37 anschlief3t,
an der, zum Verschlustopfen gewandt, durch Abschra-
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gung eine Spitze 38 gebildet ist.

[0027] Der Schaft 34 ist in einen Stutzenabschnitt 56
des Adapters 13 dichtend eingesetzt, der einstiickig mit
dem Gehéause 12 (und damit mit dem Adapter 13) aus-
gebildet ist. Das halbkugelige Adapterende 57 ist eben-
falls einstlickig mit diesem ausgebildet, in dem auch die
disenférmige AuslaRoffnung 44 vorgesehen ist. Der
Schaft enthélt an seiner oberen Stirnflaiche die mit der
Austrittsdiise zusammenwirkende Wirbelkanalausbil-
dung 45. Im Schaft ist die Stahlnadel 37 aufgenommen,
die fast durch den gesamten Schaft 34 bis kurz vor des-
sen obere Stirnflache reicht. Die Nadel, die meist einen
Auflendurchmesser von weniger als einem Millimeter
und eine entsprechend geringe Wandstéarke hat, sowie
zur Bildung einer scharfen und gratfreien Spitze 38 sehr
sorgsam angescharft ist, ist direkt in eine Bohrung 58
des Schaftes eingesetzt. Diese Bohrung hat einen we-
sentlich gréfkeren Durchmesser als die Nadel 37, fiihrt
diese jedoch durch z.B. vier von der Bohrungsinnen-
wand radial nach innen vorspringende Stege 59, die im
Bereich der Stirnflache 52 des Schaftes 34 mit einer Ein-
fuhrschrage 60 beginnen. Sie sorgen fiir eine genaue
Zentrierung und verhindern das Ausknicken der diinnen
Nadel beim Einsetzen. Sie reichen vom freien Ende des
Schaftes bis zu einer Palbohrung 61, d.h. lber den
gréBten und vor allem fur das Verhindern des Ausknik-
kens wichtigen mittleren Bereich der Nadel.

[0028] Am oberen, d.h. von der Spitze 28 entfernten
Ende ist die Nadel 37 in eine PalRbohrung 61 einge-
prelt, die so bemessen ist, dal sie einen dichten
PreRsitz der Nadel in ihr ermdglicht. Eine Schulter 62 in
dieser PaRbohrung bildet einen oberen Anschlag fir
das Einpressen der Nadel. Die PaRbohrung umfal3t das
obere Ende der Nadel dicht tber eine Lange, die gréf3er
ist als ein Mehrfaches, z.B. Funffaches, des AuRen-
durchmessers der Nadel. Die PaRbohrung steht mit ih-
rem oberen Ende mit der AuslaBkammer 46 in Verbin-
dung.

[0029] Die Sprihdise erzeugt einen kegelférmigen
Sprihstrahl mit Hilfe einer Wirbelkanalausbildung 45
am stirnseitigen Ende des Schaftes 34. Diese legt sich
an die Innenseite der AuslafRdiise 44 an, so dass spiral-
férmig ausgebildete Kanale entstehen, die fiir einen
Drall der sie schnell durchstrdomenden Flissigkeit bzw.
Mischung sorgen.

[0030] Alle Teile des Spenders mit Ausnahme der
Glasampulle 19 und der Stahlnadel 37 bestehen aus
Kunststoffen. Der Flussigkeitsraum 21 ist mit einer Flus-
sigkeit geflillt, die dazu bestimmt ist, sich beiihrem Aus-
strdmen mit einem partikelférmigen Festkdrpermedium
51 im Medienspeicher 43 zu vermischen, dieses zu 16-
sen oder aufzuschlemmen bzw. zu dispergieren und es
gemeinsam mit der Flissigkeit auszubringen. Das Fest-
kérpermedium ist eine pharmazeutisch wirksame Sub-
stanz, meist in Pulverform. Die Fllssigkeit besteht meist
Uberwiegend aus Wasser, das in steriler und ggf. phy-
siologisch der Korperflissigkeit angepalter Form vor-
liegt. Es sind aber auch andere Flissigkeiten oder Flis-
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sigkeitszusatze mdglich, die auch die Wirksamkeit des
Festkdrpermediums férdernde oder auslésende Eigen-
schaften haben kann. Es kann dabei eine Zweikompo-
nentenwirkung zwischen der Flissigkeit und dem Fest-
kérpermedium entstehen.

[0031] Der Spender nach Fig. 1 befindet sich im Ver-
packungs-, Lagerungs- und Verkaufszustand in der in
Fig. 1 dargestellten Position. Der Flissigkeitsraum 21
ist mit der Flissigkeit 50 geflllt und durch den Ver-
schluf3stopfen 26 dicht abgeschlossen. Der StéRel 37
steht dicht Gber dem Steg 29. Im Medienspeicher 43 be-
findet sich das Festkérpermedium 51, jedoch gleichzei-
tig eine meist sogar grofere Menge an Luft, die einer-
seits durch die Zwischenrdume zwischen den Partikeln
bedingt ist, jedoch auch zusétzlich vorhanden sein
kann, damit die Partikel nicht zu stark kompaktiert ein-
geflllt werden mussen.

[0032] ZurBenutzung des Spenders 11 wird der lang-
gestreckte Adapter 13 in die entsprechende Spendepo-
sition gebracht, beispielsweise in ein Nasenloch einge-
fuhrt. Der Benutzer ergreift den Spender durch Auflage
zweier Finger auf die Schultern 14, wahrend er mit dem
Daumen auf die Betatigungsflache 17 driickt. Er muf}
zuerst einen relativ hohen Betatigungsdruck ausuben,
um die Sollbruchstellen, die die Materialbriicken 22 zwi-
schen dem Ring 23 und der Hiilse 18 bilden, zu zerst6-
ren. Diese bilden auch eine Originalitatssicherung. Vor
allem wird aber sichergestellt, dal? der Benutzer die Be-
tatigung mit einer bestimmten Kraft und Geschwindig-
keit auch wirklich zu Ende fiihrt. Eine zwischenzeitliche
Unterbrechung wiirde beispielsweise zum Tropfen des
Zerstaubers fuhren und ggf. die Mischung der Substan-
zen beeintrachtigen oder die vollstédndige Ausbringung
verhindern.

[0033] Danach bewegtsich die Einheit Hllse/Ampulle
18/19 aufwarts, d.h. in das Innere 25 des Adapters 13
hinein. Der nadelartige Stof3el 37 durchsticht den Steg
29 im VerschluRstopfen 26 und die untere Stirnflache
52 des Schaftes 34, der einen etwas kleineren Durch-
messer hat als der Medienraum 43, trifft auf die Stirn-
flache 53 des Verschluf3stopfens 26. Dieser bildet da-
durch den Kolben einer Schubkolbenpumpe, deren Zy-
linder der Glasampulle 19 gebildet wird.

[0034] Wenn die Nadel 37 (Nadel) den Steg 29 im
Verschluss 26 durchsticht, 6ffnet sie damit den haupt-
sachlich durch das Innere der hohlen Nadel 37 gebilde-
ten AuslalRkanal 36 gegeniiber dem Medienspeicher
43. Der Schaft 34 drickt den Kolben 26 nach unten und
komprimiert das im Medienspeicher 43 befindliche Fest-
kérpermedium 51 sowie die darin enthaltene Luft (oder
ein entsprechendes Inertgas). Dadurch wird auch der
Zwischenkolben 55 nach unten geschoben und gibt den
Verbindungskanal 35a in der Ampullenwandung frei.
Dieser kénnte auch durch eine entsprechende Erhe-
bung dieser Wand gebildet sein, die dann zu ihren bei-
den Seiten einen Uberstrdmkanal freisetzen wiirde. Die
Flussigkeit 50 strémt aus dem Flussigkeitsraum 21 in
den Medienspeicher 43, vermischt sich dort mit dem
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Medium 51 und wird mit dem entsprechenden Austrags-
druck Uber die Nadelbohrung 36 zur Auslaéffnung 44
geleitet. Dabei gleitet die Einheit Hilse/Ampulle 18/19,
von den Stegen 31 gefuhrt, im Inneren 25 des Nasenad-
apters 13 aufwarts. Auch hier ist ein vollstandiger Aus-
trag der beiden Medien (zuzliglich des dritten Mediums
"Luft") moglich. Die Luft bildet auch eine Vorkompressi-
on, die den Beginn der Zerstdubungsphase férdert. Es
kénnte ggf. auch die Anordnung so getroffen werden,
daR das Medium im bodennahen Bereich der Ampulle
angeordnet wird und die Flissigkeit darlber. In diesem
Falle wirde die Flussigkeit zuerst nach unten stréomen,
sich dort mit dem Medium mischen und dann wieder
durch die Flussigkeitskammer hindurch zum Auslaly
stromen. Dadurch kann ggf. eine besonders innige Mi-
schung herbeigefiihrt werden.

[0035] Der Spender besteht aus sehr wenigen Teilen.
In das einstiikige Gehause, in das die AuslalR6ffnung 44
unmittelbar eingeformt ist, ist der Schaft 34 mit der darin
montierten Nadel eingesetzt. Der Spender wird vervoll-
standigt durch die Einheit Hllse/Ampulle 18/19 mit Ver-
schluBstopfen 26 und Zwischenkolben 55, die die Flus-
sigkeit und Medienkammer abtrennen.

[0036] Die Montage des Spenders nach Fig. 3istsehr
einfach. Durch die neuartige Ausbildung des Schaftes
34 kann die Nadel ohne den ringférmigen Adapter 39
gemal Fig. 1 montiert werden. Die Rippen 59 fiihren die
Nadel beim Eintrittin die Bohrung 58, ohne einen zu gro-
Ren Widerstand in Langsrichtung entgegenzusetzen.
Erst wenn die Nadel Gber den gréRten Teil ihrer Lange
zwischen den Rippen gefiihrt ist, tritt sie in die PalRboh-
rung 61 ein, wo sie abdichtend und auch mechanisch
gegen Abziehen gesichert eingepref3t wird. Die Nadel
steht, wie man aus der Zeichnung erkennt, nur tber ei-
nen relativ kleinen Teil ihrer Lange, meist weniger als
ein Drittel, aus dem Schaft 34 hervor. Somit ist der am
meisten knickungsgefahrdete Abschnitt, der in der Mitte
der Nadel liegt, beim Aufbringen der Kraft zu ihrem Ein-
pressen in die Palbohrung 61 schon zwischen den Rip-
pen ausknickgesichert gefuhrt.

[0037] Besonders wichtig ist, da® die empfindliche
Spitze 28 der Nadel bei dem EinpreRvorgang nicht be-
schadigt wird. Deshalb wird mit einem Werkzeug gear-
beitet, das die Nadel zwar von auf3en mit einer Art
Spannzange fafdt (in dem aus dem Schaft herausragen-
den Bereich), jedoch zusatzlich einen Mittelstift auf-
weist, derin die Nadelbohrung eingreift und so die Nadel
gegen Verquetschung und Beschadigung der Spitze si-
chert.

[0038] Dervormontierte Schaft kann dann mit seinem
oberen, teilweise abgeschragt abgesetzten Ende in den
Stutzen 56 eingeprelt werden.

[0039] Die vormontierte Einheit aus Hilse und einge-
setzter Ampulle 19 wird tGber den Schnappverschluf3 24
am Gehause 12 angebracht. Vorher war die Ampulle zu-
erst mit der Flussigkeit gefillt worden, worauf der Zwi-
schenkolben 55 angebracht und danach das Festkor-
permedium in den darlberliegenden Medienspeicher
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43a eingeflllt wurde. Danach wurde der Verschluf3stop-
fen 26 aufgesetzt.

[0040] Fir die Ausflihrungsbeispiele nach den Fig. 2
bis 4 gilt die Bezugnahme auf die detaillierte Beschrei-
bung der Fig. 1. Nur die Unterschiede werden im folgen-
den beschrieben.

[0041] Unterschiedlich ist hauptsachlich die aus Hiil-
se 18 und Ampulle 19 bestehende, die Medien enthal-
tende Einheit. Die Hulse 18, die mittels des Sollbruch-
ringes 32 am Gehaduse 12 angebracht ist, enthalt den
Flissigkeitsraum 21 in ihrem unteren, ihrem Boden 17
zugekehrten Bereich. Dort ist ein KunststoffstoRel 37a
angeformt, der zentral in der Hulse nach oben ragt und
einen kreuzférmigen Querschnitt hat.

[0042] In die Hiilse ist kolbenartig abdichtend eine In-
nenhllse 19a eingesetzt, die an ihrem Boden eine
durchstechbare Membran 29a aufweist. Diese Hilse
schlielt den Flussigkeitsraum nach oben dichtend ab.
Sie ist mittels eines Sollbruchringes 32 ins Innere 25 des
Nasenadapters 13 eingesetzt. Der Sollbruchring arbei-
tet mit Materialbriicken 33 wie zum Sollbruchring 23 be-
schrieben. Die Innenhiilse 19a bildet einen Zylinder fir
eine Speicher/Mischkammer 43a, die nach oben von ei-
nem umgekehrt hilsenférmigen, als Kolben dienenden
Verschluf3stopfen 26a abgeschlossen ist.

[0043] Im Zuge der Herstellung des Spenders 11
nach Fig. 2 bis 4 wird die Flussigkeit 50 in den Flissig-
keitsraum 21 eingefillt und das Festkdrpermedium 50
in den Medienspeicher 43a. Dieser wird durch den Ver-
schluf3stopfen 26a verschlossen. Die Innenhiilse 19a
wird nach Art eines Kolbens in die Hilse 18 eingesetzt,
die somit den Zylinder einer zweiten Schubkolbenpum-
pe an diesem Spender bildet und schliet den Flissig-
keitsraum 21 nach oben ab.

[0044] Bei der Betatigung wird zuerst der Sollbruch-
verschlufd 32 durchbrochen. Danach dringt der StoRel
37adurch die Membran 29a und stellt Gber die in seinem
Kreuzquerschnitt gebildeten Kanéle die Verbindung
zwischen dem Flussigkeitsraum 21 und dem Medien-
speicher 43a her. Der den Flussigkeitsraum 21 verklei-
nernde kolbenartige untere Teil der Innenhiilse 19a for-
dert die Flussigkeit 50 in den Medienspeicherraum 43a,
der sich dabei vergréRert, indem er unter dem so ent-
stehenden Mediendruck den VerschluRRstopfen 26a
nach oben druckt.

[0045] Fig. 3 zeigt das Ende dieser Mischphase, in
der die Flissigkeit und das Festkdrpermedium sich ver-
mischen. Sie wird dadurch beendet, dal}, wie Fig. 3
zeigt, der Boden der Innenhtilse 19a am Boden 17 der
Hulse 18 anliegt. Es ist dann nur noch ein gemeinsamer
Mischraum 43a vorhanden. Die vorher im Medienraum
43a vorhandene Luft kann sich dabei je nach Wider-
stand des VerschluBstopfens 26a mehr oder weniger
verdichten und so einen Basisdruck in der Mischkam-
mer aufrecht erhalten.

[0046] Der Sollbruchverschlu® 32 kann so eingestellt
sein, dald der Benutzer, wenn er die in Fig. 3 dargestellte
Lage erreicht hat, einen neuen, verstarkten Druck auf-
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bringen muf3. Dadurch wird sichergestellt, daf in der
Mischkammer 43a eine ausreichende Zeit zur Vermi-
schung, ggf. Lésung der Bestandteile entsteht.

[0047] Wie Fig. 4 zeigt, bricht danach der Sollbruch-
verschlufd 32, die Nadel 37 dringt durch den Boden 29a
des Verschlustopfens 26a, der danach von der Stirn-
flache 52 des Schaftes 34 kontaktiert wird und nach Art
eines Kolbens in die einen Pumpenzylinder bildende In-
nenhilse 19c¢ hineingedriickt wird. Dadurch wird die Mi-
schung 50/51 aus der Mischkammer 43d iber den von
der Nadelbohrung 36 gebildeten Auslalkanal zur Aus-
laR6ffnung 44 transportiert und dort unter dem Aus-
bringdruck zerstdubt oder in anderer Weise ausgege-
ben. Die Ausbringphase kdnnte durch einen mittels Dre-
hung freizugebenden Anschlag zusatzlich oder anstelle
des Sollbruchringes 32 zeitlich abgegrenzt sein. Auch
ist es moglich, statt der Durchstechnadel ein Drehschie-
berventil einzusetzen, das durch diese Drehung geoff-
net wird.

[0048] Bei dieser Ausfihrungsform kann also die
Mischphase von der Ausbringphase rdumlich und auch
zeitlich getrennt werden, obwohl alles im wesentlichen
unmittelbar aufeinander folgt, also keine Gefahr be-
steht, dal das Festkdrpermedium in der Mischphase
Schaden nimmt. Es ist auch mdglich, diese beiden Pha-
sen auf zwei verschiedene Betatigungshiibe zu vertei-
len, statt sie in zwei axial hintereinander liegenden Hub-
abschnitten durchzuflihren. Es ist auch mdglich, durch
entsprechende Unterteilung oder Aufeinanderfolge von
Hiiben eine bei einem ersten Hub vorgemischte Charge
in zwei aufeinanderfolgenden Teil-Ausbringhliben aus-
zubringen, um beispielsweise ein Medikament nachein-
ander in beide Nasenldcher eines Patienten zu applizie-
ren. Auch ein Mehrfachspender oder nachladbarer
Spender nach dem vorstehend beschriebenen Prinzip
ist moglich.

Patentanspriiche

1. Spender fir Medien mit einem Medienraum (43),
der mittels eines Verschlusses (26) abgeschlossen
ist, wobei als StoRel (37) zum Durchstechen des
Verschlusses des Medienraums (21) eine dinne
hohle Stahinadel, vorzugsweise mit einem Auf3en-
durchmesser unter 1 mm und einer abgeschragten
Spitze (38), vorgesehen ist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Stahlnadel adapterlos in einen
sie tragenden Schaft (34) des Spenders (11) einge-
setzt ist, wobei sie an ihrem von der Spitze (38) ab-
gewandten Ende in eine Passbohrung (61) dich-
tend eingesetzt ist, deren Lange gréf3er als der Na-
del-Auflendurchmesser ist, sie mit diesem Ende an
einer die Einpresslange begrenzenden Schulter
(62) in der Passbohrung (61) anliegt und in ihrem
Mittelbereich bis zu ihrem Austritt aus dem Schaft
(34) Uber eine Lange, die dem Mehrfachen des Na-
delaufiendurchmessers entspricht, zwischen Rip-
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pen (59) im Inneren einer gréReren Bohrung (50)
gefihrt ist, die an ihrem Anfang eine Einflhrschra-
ge (60) fir die Nadel aufweisen.

Spender nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Lange der Passbohrung (61) wenig-
stens um das zweifache gréRer als der Nadel-Au-
Rendurchmesser ist.

Spender nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Lange, Uber die Stahlna-
del (37) zwischen Rippen (59) gefiihrt ist, mehr als
dem Finffachen des Nadel-AuRendurchmessers
entspricht.

Spender nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass das Innere
der hohlen Nadel eine Aufnahme firr einen Halte-
rungs- und Flllstift einer Greifvorrichtung bildet, die
die Nadel zum Einpressen von auflen spannzan-
genartig ergreift.

Spender nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass er eine
Schubkolbenpumpe enthalt, deren Zylinder vor-
zugsweise durch einen Flissigkeitsraum (21) gebil-
det ist, wobei insbesondere der den Verschluss bil-
dende Kolben (26) der Schubkolbenpumpe zur Bil-
dung eines Einmal-Spenders unreversierbar ist
und/oder zwischen Flissigkeitsraum (21) und dem
Medienraum (43) ein durch die Spenderbetatigung,
insbesondere infolge des Ausbringdrucks, 6ffnen-
des Absperrorgan (27, 29; 41) ausgebildet ist, das
ggf. von der Nadel (37) gebildet ist.

Spender nach Anspruch 5, dadurch gekennzeich-
net, dass der Schaft (34) eine den Kolben (26) ver-
schiebende Stirnflache (52) aufweist.

Spender nach Anspruch 5 oder 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Flissigkeitsraum (21) und
der Medienspeicher (43) axial aufeinanderfolgend
in einem zylinderartigen Behalter (19) angeordnet
sind und untereinander und nach auf3en durch Ver-
schlisse (26, 55) in Form stopfenartiger Kolben
(26, 55) abgeschlossen sind, wobei insbesondere
zumindest einer der Kolben Uber eine von der Kol-
benposition abhangige Schieber- bzw. Durchstech-
steuerung einen Verbindungskanal (35a) zwischen
Flissigkeitsraum (21) und Medienspeicher (43) 6ff-
net.

Spender nach einem der Anspriiche 5 bis 7, da-
durch gekennzeichnet, dass zur Verbindung der
Medienrdume und zur Vermischung der Medien
miteinander zumindest ein erster Betatigungshub
bzw. Betatigungshubabschnitt und zum Ausbringen
ein zweiter Betatigungshub oder -abschnitt vorge-

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

10.

sehen sind, die insbesondere voneinander durch
einen manuell gesondert betétigbaren Anschlag
und/oder durch Druckpunktmittel (32) gegeneinan-
der abgegrenzt sind.

Spender nach einem der Anspriiche 6 bis 13, da-
durch gekennzeichnet, dass die Medienrdume
(21, 43a) axial aufeinanderfolgend angeordnet
sind, wobei vorzugsweise ein Trennelement (19c,
29a) zwischen ihnen verschiebbar angeordnet ist
und/oder wenigstens einer der Medienrdume (43a)
zur zumindest teilweisen Volumenanpassung an
das Volumen der Mischung, z.B. durch Verschie-
bung eines Kolbens (26a) vergroRerbar ist und/
oder einem Verbindungskanal (35, 36, 66) zwi-
schen dem Flussigkeitsraum (21) und dem Medien-
speicher eine Leiteinrichtung (80) fir eine Be-
schleunigung, Verwirbelung und/oder Verteilung
des in den Medienspeicher eintretenden Flissig-
keitsstrahls zugeordnet ist.

Spender nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass er ein Zer-
stduber mit einer Zerstadubungsdise (44) ist.
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