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(54) Title: SYSTEM FOR INJECTING A FLUID THROUGH OR INTO HUMAN SKIN
(54) Bezeichnung: SYSTEM ZUR INJEKTION EINES FLUIDS DURCH ODER IN DIE MENSCHLICHE HAUT

(57) Abstract: The invention relates to a system for injecting a fluid through or into human skin, alternatively by means ot an in-
jection without or with a needle. Said system comprises (A) a disposable syringe (10) encompassing an ampoule member (12) that
forms a chamber and is used for holding the fluid to be injected, a sealingly guided ampoule plunger (16) which can be axially
moved within the chamber, and a male taper (18) of a Luer taper at the distal end of the ampoule member (12); (B) an adapter (30)
encompassing a female taper (32) of a Luer taper at the proximal end of the adapter (30) and an outlet (36) for the fluid to be in-
jected without a needle at the distal end of the adapter (30); and (C) an autoinjector encompassing a receiving device (50) for the
coupled and fluid-filled combination of the disposable syringe (10) and the adapter (30), said receiving device (50) being designed
to maintain the positive connection between the disposable syringe (10) and the adapter (30) and support the ampoule member
(12) of the disposable syringe (10). The autoinjector further encompasses a distal skin coupling element (52) which forms a skin
contact surface (56) for the needle-free injection through or into the skin, is curved, and has a central nozzle cover (54) that is sha-
ped to be complementary with the outlet (36) of the adapter (30) and receives the outlet (36) of the adapter (30) in a flush manner
in the area of the skin contact surface (56) during the needle-free injection by means of the nozzle cover (54). The autoinjector fi-
nally encompasses an injection device which is designed to axially move the ampoule plunger (16) according to a predefined pres-
sure profile.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betriftt ein System zur Injektion eines Fluids durch oder in die menschliche Haut, wahl-
weise durch nadelfreie Injektion oder durch Injektion mit einer Nadel, bestehend aus (A) einer Einwegspritze (10) umfassend
einen eine Kammer ausbildenden Ampullenk&rper (12) zur Aufnahme des zu injizierenden Fluids, einen innerhalb der Kammer
axial verschiebbaren, dichtend gefiihrten Ampullenkolben (16) und einen AuBlenkegel (18) eines Luer-Konus am distalen Ende
des Ampullenkérpers (12); (B) einem Adapter (30) umfassend einen Innenkegel (32) eines Luer-Konus am proximalen Ende des
Adapters (30) und eine Austrittsétfnung (36) fiir das nadelftei zu injizierende

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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Fluid am distalen Ende des Adapters (30) und (C) einem Autoinjektor umtassend eine Aufnahmevorrichtung (50) fiir die gekup-
pelte und mit dem Fluid befiillte Kombination aus Einwegspritze (10) und Adapter (30), die ausgelegt ist, den Formschluss zwi-
schen Einwegspritze (10) und Adapter (30) aufrechtzuerhalten und den Ampullenkérper (12) der Einwegspritze (10) abzustiitzen,
distal einen Hautkoppler (52), der eine Hautkontaktfldche (56) fiir die nadelfreie Injektion durch oder in die menschliche Haut bil-
det, wobei der Hautkoppler (52) abgerundet ist und zentral eine Diisenblende (54) aufweist, die komplementér zur Austritts6ff-
nung (36) des Adapters (30) ausgeformt ist und die Austrittséffnung (36) des Adapters (30) wihrend der nadelfreien Injektion mit
der Diisenblende (54) im Bereich der Hautkontaktflache (56) biindig aufnimmt und eine Injektionsvorrichtung, die ausgelegt ist,
den Ampullenkolben (16) entsprechend einem vorgebbaren Druckprofil axial zu verschieben.
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System zur Injektion eines Fluids durch oder in die menschliche Haut

Die Erfindung betrifft ein System zur Injektion eines Fluids durch oder in die menschli-
che Haut, bei dem die Injektion wahlweise nadelfrei oder mit einer Nadel erfolgen kann.
Die Erfindung betrifft weiterhin in besonderer Weise fiir das erfindungsgemale System
hergerichtete Komponenten, und zwar eine Einwegspritze, einen Adapter und einen

Autoinjektor.

Technologischer Hintergrund und Stand der Technik

Nadelfreie Injektionseinrichtungen zur Injektion eines - in der Regel arzneimittelhalti-
gen - Fluids durch oder in die menschliche Haut sind aus dem Stand der Technik in
baulich vielfaltiger Ausfihrung bekannt. Den bekannten Einrichtungen ist gemein, dass
das Fluid durch eine sehr kleine Austrittséffnung einer Ampulle unter Beaufschlagung
mit einem hohen Druck ausgestofden wird, wodurch das Fluid eine sehr hohe Austritts-
geschwindigkeit erreicht, die fur eine Durchdringung der Haut oder Eindringen in die
Haut und damit eine nadelfreie subkutane oder intradermale Injektion ausreichend ist.
Derartige Injektionseinrichtungen umfassen eine Ampulle mit einem eine Kammer
ausbildenden Ampullenkdrper zur Aufnahme des zu injizierenden Fluids. Innerhalb der
Kammer liegt ein axial verschiebbarer, dichtend gefiuhrter Ampullenkolben. Ferner ist
eine Austrittsoffnung flr das zu injizierende Fluid am distalen Ende der Ampulle vorge-
sehen. Der Bereich der Ampulle um diese Austrittséffnung definiert die bei zweckbe-
stimmtem Gebrauch bereitstehende Hautkontaktflache fir die nadelfreie Injektion

durch oder in die menschliche Haut.

Neuere technische Entwicklungen auf diesem Gebiet versuchen, die nadelfreie Injek-
tion mit der herkdmmlichen Injektionsmethode unter Verwendung einer konventionellen
Nadel zu verbinden. Dabei sollen beide Systeme derart aufeinander abgestimmt sein,
dass auf standardisierte herkdmmliche Produkte zurtickgegriffen werden kann. Eine
hohe Kompatibilitat minimiert die Injektionskosten und fihrt zu einer hohen Markt-
akzeptanz. Durch eine solche Kombination entféllt der logistische Aufwand flr die
Bereitstellung beider Injektionssysteme vor Ort und Material-, Herstellungs-, sowie

Vorhaltekosten konnen deutlich reduziert werden.
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DE 103 40 613 A1 beschreibt eine Vorrichtung, die zur Injektion eines Fluids in Form
einer Einmalspritze oder — durch Entfernung bestimmter Bauteile der Vorrichtung an
definierten Sollbruchstellen — als vorbefillte Ampulle fir einen nadelfreien Injektor
einsetzbar ist. Die Vorrichtung ist demnach zunachst fir den herkdmmlichen Injekti-
onsweg Uber eine Nadel ausgelegt und ist zum nadelfreien Gebrauch umristbar. Die
Sollbruchstellen bergen allerdings die Gefahr eines unerwiinschten Bruches wahrend
der Nadelinjektion. Zudem sind die Sollbruchstellen nicht hinreichend glatt, um den

Anforderungen der nadelfreien Injektion in allen Punkten zu genigen.

US 5,769,138 beschreibt einen Adapter mit Spike-Aufsatz flir einen nadelfreien Injek-
tor. Adapter und Injektor umfassen dazu jeweils Kuppelelemente, die zur Festlegung

des Adapters am Injektor dienen. Zusatzliche Dichtelemente am Adapter sollen einen
Lufteintritt in die Kammer des Injektors verhindern. US 5,919,159 beschreibt ebenfalls

einen Adapter mit Spike-Aufsatz flr einen nadelfreien Injektor.

DE 10 2007 008 597.6 beschreibt ein Injektionssystem zur Injektion eines Fluids durch
oder in die menschliche Haut, das es ermdglicht, mittels konventioneller, eigentlich nur
fur die Nadelinjektion entworfener Einwegspritzen, eine nadelfreie Injektion durchzufih-
ren. Dabei kommen ein Injektionsadapter und ein Autoinjektor zum Einsatz. Der Adap-
ter ist so ausgelegt, dass er an konventionelle Einwegspritzen anschlief3bar ist und

gleichzeitig die Hautkontaktflache mit der Injektionsdise fir die nadelfreie Injektion

umfasst. Der Autoinjektor nimmt die Einwegspritze auf und kann das Injektionsfluid mit

einem vorgegebenen Druckprofil beaufschlagen.

Dieses System ist insbesondere fiir nicht vorgefillte Einwegspritzen geeignet. Bei einer
manuellen Beflllung der Einwegspritze muss der Adapter vor der Beflllung der Spritze
entfernt werden. Dabei stellt sich insbesondere das Problem von Luftblasen, die bau-
artbedingt nach manueller Beflllung von Einwegspritzen und anschlielendem Auf-
setzen des Adapters entstehen und nachtraglich unter Sichtkontrolle entfernt werden
missen. Dariiber hinaus ist die Hautschnittstelle mit der Injektionsdiise als Teil des
Adapters konzipiert, der Ublicherweise als Einwegartikel ausgelegt ist. Dies fiihrt zu
hohen Kosten fiir die Injektionseinwegartikel. Zudem erfordert es eine erhdhte Auf-
merksamkeit des Injizierenden, die Sterilitdt des Adapters beim Abnehmen und an-

schlieRenden Wiederaufsetzen wahrend der Beflillung zu gewahrleisten.
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Daher besteht der Bedarf nach einem verbesserten Injektionssystem zur nadelfreien

Injektion oder alternativ mittels einer Injektionsnadel, bei dem auf Einwegspritzen zu-

rickgegriffen werden kann, eine komfortable und luftblasenfreie manuelle Befiillung

moglich ist und die Sterilitdt wahrend der Injektionsvorbereitung gewahrt bleibt. Dar-

uber hinaus sollen die Kosten der Einwegartikel deutlich reduziert werden.

Erfindungsgemafie Lésung

Die Aufgabe wird vorzugsweise mit einem System zur Injektion eines Fluids durch oder

in die menschliche Haut, wahlweise durch nadelfreie Injektion oder durch Injektion mit

einer Nadel mit den Merkmalen des Anspruchs 1 geldst. Das erfindungsgemalte Sys-

tem besteht aus

(A)

(B)

(C)

einer Einwegspritze umfassend einen eine Kammer ausbildenden Ampullenkor-
per zur Aufnahme des zu injizierenden Fluids, einen innerhalb der Kammer
axial verschiebbaren, dichtend geflihrten Ampullenkolben und einen Auf3enke-

gel eines Luer-Konus am distalen Ende des Ampullenkdrpers;

einem Adapter umfassend einen Innenkegel eines Luer-Konus am proximalen
Ende des Adapters und eine Austrittséffnung fur das nadelfrei zu injizierende

Fluid am distalen Ende des Adapters und

einem Autoinjektor umfassend eine Aufnahmevorrichtung fiir die gekuppelte
und mit dem Fluid befillte Kombination aus Einwegspritze und Adapter, die
ausgelegt ist, den Formschluss zwischen Einwegspritze und Adapter aufrecht-
zuerhalten und den Ampullenkdrper der Einwegspritze abzustiitzen, distal einen
Hautkoppler, der eine Hautkontaktflache fiir die nadelfreie Injektion durch oder
in die menschliche Haut bildet, wobei der Hautkoppler abgerundet ist und
zentral eine Disenblende aufweist, die komplementar zur Austritts6ffnung des
Adapters ausgeformt ist und die Austrittséffnung des Adapters wahrend der na-
delfreien Injektion mit der Dlisenblende im Bereich der Hautkontaktflache biin-
dig aufnimmt und eine Injektionsvorrichtung, die ausgelegt ist, den Ampullen-

kolben entsprechend einem vorgebbaren Druckprofil axial zu verschieben.

Das erfindungsgemalfle System besteht demnach aus drei Komponenten, und zwar

einer Einwegspritze, einem Adapter und einem Autoinjektor. Die Komponenten sind
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aufeinander abgestimmt, um wahlweise eine Injektion Uber eine Nadel oder eben
nadelfrei zu ermdglichen. Dabei wurde die Einwegspritze auf die Anforderungen der
nadelfreien Injektion optimiert. Im Folgenden wird lediglich auf die nadelfreie Injektion
eingegangen, da die Nutzung der Einwegspritze mit einem konventionellen Nadelauf-

satz allgemein bekannt ist und daher keiner tiefergehenden Erlauterung bedarf.

Sofern im Sinne der Erfindung von der Durchdringung der menschlichen Haut gespro-
chen wird, ist hierunter die Durchdringung des Fluids zumindest durch die Epidermis,

vorzugsweise auch durch das Korium der Haut, zu verstehen.

Die Einwegspritze kann in Geometrie und Materialwahl einer konventionellen Einweg-
spritze, wie sie zur Nadelinjektion Einsatz findet, entsprechen. Sie umfasst einen Am-
pullenkdrper mit einer Kammer, in der das zu injizierende Fluid vorratig gehalten wird.
Am distalen Ende des Ampullenkdrpers befindet sich eine Schnittstelle, die fiir die na-
delfreie Injektion zur dichtenden und reversiblen Festlegung eines Aufsatzes, némlich
des erfindungsgemalien Adapters, ausgebildet ist. Die Schnittstelle ist als Luer-Konus

ausgebildet.

Am proximalen Ende besitzt der Ampullenkdrper eine Offnung, in der axial verschieb-
bar und dichtend gefiihrt ein Ampullenkolben liegt. Der Ampullenkolben kann als Hohl-
oder Vollkdrper ausgearbeitet sein und so eine gegeniiber konventionellen Kolben-
stangen erhohte Druck- und Knickstabilitat fiir den nadelfreien Injektionsvorgang mit-
tels Autoinjektor aufweisen. Die Kolbenstange ist Ublicherweise am proximalen Ende
aufgeweitet und dieser Teilbereich des Ampullenkolbens dient bei bestimmungsgema-

lem Gebrauch wahrend einer Nadelinjektion als Daumendruckflache.

Am distalen Ende weist die zylindrische Kolbenstange eine sich distal verjlingende
Spitze auf, deren Kontur komplementar zum Totvolumen im Inneren des Aul3enkegels
des Luer-Konus ausgebildet ist. Die Kolbenstange ist also zu einer Spitze verjlingt und
fullt mit dieser Spitze den Innenraum des Aulienkegels vollstandig aus. Vorzugsweise
kann am Beginn der Verjingung der Kolbenstange ein gegeniber der Ampullenwan-
dung dichtender Kolbenring montiert sein, der dariiber hinaus wahrend der Injektion als
Anschlag dient und ein Durchschieben der Kolbenstange aus dem Ampullenkolben

verhindert. Vorzugsweise sind Kolbenstange und Spitze einteilig ausgefihrt.

Die erfindungsgemalie Ausgestaltung der Einwegspritze ermdglicht es, die Einmal-

spritze luftblasenfrei zu befillen. Insbesondere die Verlangerung der Kolbenstange zu
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einer Spitze, so dass die Einwegspritze minimales Totvolumen aufweist, verhindert die
Bildung von Luftblasen wahrend des Befiillvorgangs. Eine solche Ausgestaltung der
Einwegspritze ist der Anmelderin aus dem Stand der Technik nicht bekannt und stellt

daher einen weiteren beanspruchten Aspekt der Erfindung dar.

Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft einen Adapter, der zum Zusammenspiel mit
dem erfindungsgemafien System ausgelegt ist. Der Adapter weist einen proximalen
Innenkegel eines Luer-Konus am proximalen Ende des Adapters und eine Austritts6ff-
nung fir das nadelfrei zu injizierende Fluid am distalen Ende des Adapters auf. Das
bedeutet, die Austritts6ffnung flr das zu injizierende Fluid und der zur Schnittstelle der
Einwegspritze komplementare Anschluss befinden sich auf den gegenliber liegenden

Seiten des Adapters.

Vorzugsweise ist der Adapter am distalen Ende so ausgelegt, dass er eine Schutz-
kappe tragen kann, welche die Injektionsdiise vor einer unbeabsichtigten Kontamina-
tion wahrend des Aufsetzens des Adapters auf die Einwegspritze schitzt. Die Schutz-
kappe kann daher als eine Sterilkappe ausgelegt sein und aus den blichen in der Me-

dizintechnik verwendeten Kunststoffen geformt sein.

Zur manuellen Beflllung der Einwegspritze wird die Schutzkappe entfernt; der Adapter
verbleibt beim Befiillvorgang auf der Einwegspritze. Dadurch ist die Spritzenspitze zu-
satzlich verlangert, so dass die Entnahme von Fliissigkeiten aus Brechampullen er-
leichtert wird. Ist zur Entnahme des Fluids aus dem Vorratsbehalter ein weiterer Adap-
ter oder eine zusatzliche Kaniile vonndten, kann diese auf Grund der zweiten Stan-
dardschnittstelle, in Form des distalen Aul3enkegels, einfach auf dem Adapter montiert
werden. Nach dem Befiillvorgang wird die Sterilkappe wieder auf den Adapter aufge-
setzt und gewahrleistet die Sterilitat des Systems bis zum Einsetzen in den Autoinjek-

tor.

Bei der Verwendung der erfindungsgemalien Einwegspritze mit einer konventionellen
Injektionsnadel kann der Adapter zusammen mit der Schutzkappe leicht von der Ein-

wegspritze entfernt werden.

Der Adapter weist vorzugsweise an seinem proximalen Ende eine umlaufende Nut und
die Aufnahmevorrichtung des Autoinjektors ein entsprechendes Fixierelement auf, das

ausgelegt ist, im geschlossenen Zustand des Autoinjektors in die Nut des Adapters zu
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greifen. Hierdurch kann in einfacher Weise eine Fixierung des Adapters im Autoinjektor

realisiert werden.

Vorzugsweise besteht der Adapter aus chirurgischem Edelstahl, wodurch er eine hohe
mechanische Stabilitat erhalt. Zudem handelt es sich bei chirurgischem Edelstahl um
einen in der Medizintechnik haufig verwendeten biokompatiblen Werkstoff. Die geo-
metrische Ausgestaltung des Adapters ist einfach gehalten und greift auf in der Medi-
zintechnik tblicherweise verwendete Standardanschliisse zurlick. Dies erméglicht es in
vorteilhafter Weise auf bereits bestehende Maschinen und das Know-how bestehender
Fertigungsverfahren zuriickgreifen zu kdénnen. Gegeniiber den im Stand der Technik
bekannten nadelfreien Injektionssystemen fihrt dies zu einer deutlichen Reduzierung

der Herstellungskosten.

Schliefdlich betrifft ein weiterer Aspekt der Erfindung einen Autoinjektor, der zum Zu-
sammenspiel mit dem erfindungsgemafien System hergerichtet ist. Der Autoinjektor
umfasst eine Aufnahmevorrichtung, die zur Aufnahme einer mit dem Fluid beflllten
Kombination aus einer Einwegspritze und einem Adapter ausgelegt ist, derart, dass ein
Formschluss zwischen der Einwegspritze und dem Adapter aufrechterhalten werden
kann und ein Ampullenkérper der Einwegspritze abgestlitzt wird, einen distal angeord-
neten Hautkoppler, der eine Hautkontaktflache fiir die nadelfreie Injektion durch oder in
die menschliche Haut bildet, wobei der Hautkoppler abgerundet ist und zentral eine
Disenblende aufweist, und eine Injektionsvorrichtung, die ausgelegt ist, einen Ampul-
lenkolben der Einwegspritze entsprechend einem vorgebbaren Druckprofil axial zu
verschieben. Dabei sind Aufnahme- und Injektionsvorrichtung in einem gemeinsamen
Gehause untergebracht. Der die Injektionsdlse aufnehmende und wahrend der nadel-
freien Injektion auf der Haut aufgesetzte Hautkoppler ist an der Aufnahmevorrichtung

befestigt.

Die Aufnahmevorrichtung dient der Aufnahme der gekuppelten und mit dem Fluid ge-
flllten Kombination aus Einwegspritze und Adapter. Sie besteht aus eine Ober- und
einer Unterschale, wobei die Oberschale quer zur Langsachse des Autoinjektors
schwenkbar und in Langsrichtung des Autoinjektors verschiebbar ausgelegt ist. Die
Unterschale dient der unmittelbaren Einlage der Einwegspritze mit dem Adapter. Die
Aufnahmevorrichtung ist weiterhin so in ihrer Geometrie vorgegeben, dass ein Form-
schluss zwischen Einwegspritze und Adapter aufrechterhalten wird, das heift, die

Dichtigkeit des Systems wahrend der nadelfreien Injektion gewahrt bleibt. Weiterhin
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stiitzt die Aufnahmevorrichtung den Ampullenkdrper der Einwegspritze ab. Letztere
MafRnahme dient im Wesentlichen dazu, ein Bersten des Ampullenkdrpers bei Druck-
beaufschlagung auszuschlief3en und ein potentielles elastisches Verhalten des Am-
pullenkérpers im Zuge der Druckbeaufschlagung und damit einen ungewollten Einfluss
auf das Druckprofil des austretenden Fluids zu mindern oder zu verhindern. Vorzugs-
weise liegt daher der Ampullenkérper Uber dem gesamten, die Kammer umschliefden-
den Bereich an komplementaren Stitzelementen der Aufnahmevorrichtung des Auto-

injektors an.

Die Injektionsvorrichtung des Autoinjektors dient der Vorgabe eines bestimmten, fir die
nadelfreie Injektion notwendigen Druckprofils des austretenden Fluids. Dazu muss der
Ampullenkolben entsprechend axial im Ampullenkérper der Einwegspritze verschoben
werden. Sowohl das anzustrebende Druckprofil als auch die prinzipiell zur Umsetzung
notwendigen Mittel lassen sich bereits den nadelfreien Injektoren des Standes der
Technik entnehmen. Diese Mittel umfassen in der Regel einen Aktuator, der im Eingriff
mit der Kolbenstange steht und dessen Bewegung den Vorschub der Kolbenstange im
Ampullenkoérper bewirkt. Eine solche Injektionsvorrichtung lasst sich vollmechanisch,
aber auch mit elektronischer Steuerung des Bewegungsablaufes realisieren. Fir die
erfindungsgemalien Zwecke beachtlich ist lediglich, dass das gewlinschte Druckprofil
fur die nadelfreie Injektion vorgebbar ist. Der Fachmann wird bei der konkreten Ausle-
gung des Autoinjektors dementsprechend auf den Formenschatz und die technischen

Losungen herkdmmlicher nadelfreier Injektoren zurlickgreifen kdnnen.

Bei herkdmmlichen Systemen zur nadelfreien Injektion muss bei der Beaufschlagung
des Fluids mit dem Injektionsdruck zuerst das elastische Verhalten des aus einem
elastischen Material bestehenden Kolbenstopfens kompensiert werden. Auf Grund der
erfindungsgemalen Ausgestaltung des Ampullenkolbens der Einwegspritze ist kein
elastisches Verhalten des Systems mehr zu beobachten, das sonst zu einer Dampfung
des Druckanstiegs wahrend der Penetration fiihren wiirde. Der Aufbau eines kompli-
zierten Druckprofils, um diese Dampfung zu kompensieren, entfallt dadurch. Vorteil-
hafterweise kann auf Grund der erfindungsgemalfien Ausgestaltung direkt das Injekti-
onsdruckprofil (das heifdt ein hoher Druckimpuls zur Penetration der Dermis und Aus-
bildung eines Injektionskanals, gefolgt von einem niedrigen Dispersionsdruckverlauf
zur Verabreichung der beabsichtigten Restinjektionsdosis in das Zielgewebe) in der

Einwegspritze aufgebaut werden.
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Der erfindungsgemalfe Hautkoppler besteht aus einer abgerundeten Halbschale, die
an der Oberschale des Autoinjektors befestigt ist. Dieser abgerundete Bereich bildet
eine Hautkontaktflache flr die nadelfreie Injektion durch oder in die menschliche Haut.
Zur Auslegung des Begriffes ,abgerundet” wird auf den Offenbarungsgehalt aus der
Schrift DE 10 2004 007 257 A1 verwiesen; speziell sind die Schnittansichten der Am-
pullenkorper der Figuren 4 bis 6 und der dazugehdérige Teil der Figurenbeschreibung
sowie die Ausfihrungen in Absatz 6 der Vergffentlichung zu beachten.

DE 10 2004 007 257 A1 beschreibt eine nadelfreie Injektionseinrichtung der gattungs-
gemalien Art, bei der die duftere Gestaltung der die Hautkontaktflache ausbildenden
distalen Oberflache des Ampullenkdrpers eine konvexe und im Wesentlichen kanten-

freie Kontur aufweist. Eine derartige Kontur wird vorliegend als abgerundet bezeichnet.

Zentral ist in dem Hautkoppler eine Diisenblende angeordnet, die wahrend der nadel-
freien Injektion die distale Austritts6ffnung des Adapters aufnimmt. Die Disenblende ist
daher geometrisch komplementar zur Au3enwand der distalen Austrittséffnung des
Adapters gestaltet. Diisenblende und Austritts6ffnung des Adapters bilden zusammen
die Injektionsdffnung des Systems. Der Hautkoppler ist vorzugsweise aus einem bio-

kompatiblem Metall, zum Beispiel chirurgischen Edelstahl gefertigt.

Vorzugsweise wird die Hautkontakiflache derart verandert, zum Beispiel beschichtet,
dass sie gegenliber dem unbehandelten Teil des Hautkopplers ein grofieres Haftver-
mogen zur menschlichen Haut aufweist. Dadurch soll ein Verrutschen des angelegten
und mit dem Adapter und der Einwegspritze befiillten Autoinjektors auf der Haut ver-
hindert werden. Insbesondere kommt daflir eine Beschichtung zum Einsatz, die kon-
zentrisch um die Diisenblende des Hautkopplers aufgetragen ist und aus einem bio-
kompatiblen elastischen Material besteht. Vorzugweise besteht das elastische Material
aus Gummi, insbesondere Butylgummi, oder einem silikonhaltigen elastischen Werk-
stoff.

Der Hautkoppler ist an der Oberschale der Aufnahmevorrichtung befestigt, wobei die
Befestigung vorzugsweise Uiber zumindest ein Federelement erfolgt. Es kommen ins-
besondere zwei Federelemente zum Einsatz. Das oder die Federelemente weisen vor-
zugsweise insgesamt eine Federkonstante im Bereich von 10 bis 30 N/m auf. Die Fe-
derelemente sind zudem so gewahlt, dass der Hautkoppler im beladenen Ruhezustand
Uber den Adapter hinausreicht. Diese Position dient als temporare Schutzfunktion zur

Wahrung der Sterilbedingungen flir den Adapter zwischen der Entnahme der Schutz-
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kappe nach dem Einlegen in den Autoinjektor bis zum Ankoppeln an die Haut unmittel-

bar vor der nadelfreien Injektion.

Zur nadelfreien Injektion muss der Hautkoppler auf die Injektionsstelle aufgedriickt
werden. Auf Grund der erfindungsgemalien Befestigung liber Federelemente wird da-
bei der Hautkoppler axial in Richtung des Autoinjektors verschoben. Dies fiihrt dazu,
dass das distale Ende des Adapters, mit der Injektions6éffnung in der Dlisenblende po-
sitioniert wird. In einer bevorzugten Ausgestaltung ist die Federkonstante genau so
grol3, dass mindestens der zur nadelfreien Injektion benodtigte Anpressdruck erreicht
wird, wenn die Injektionsdlise ihre Endposition in der Disenblende erreicht hat. Vor-
zugsweise ist das erfindungsgemalle System derart ausgelegt, dass ein Auslésen des
Mechanismus zur Beaufschlagung des Injektionsfluids mit dem Druckprofil erst mdglich
ist, wenn die Injektionsdiise ihre Endposition in der Diisenblende erreicht hat. Ein vor-
gegebenes Injektionsprofil bei einer nadelfreien Injektion kann nur erreicht werden,
wenn die Injektion unter einem kontrollierten und definierten Mindestanpressdruck auf
der Haut erfolgt. Dies ist in vorteilhafter Weise durch die erfindungsgemafe Aus-
gestaltung der Befestigung des Hautkopplers gewahrleistet. Das erfindungsgemale
System zur nadelfreien Injektion eignet sich daher insbesondere auch zur Autoinjektion

eines Patienten.

Kurze Beschreibung der Figuren

Die Erfindung wird nachfolgend anhand eines Ausfiihrungsbeispiels und den dazuge-

hdrigen Zeichnungen naher erlautert. Es zeigen:

Figur 1 eine Einwegspritze und einen Adapter sowie eine Schutzkappe flir das

erfindungsgemafie System;

Figur 2 eine schematische Schnittansicht durch den Hautkoppler, den Adapter und
das distale Ende der Einwegspritze in Ruhestellung nach der Beladung und

wahrend der Injektion;

Figur 3 eine schematische Explosionsansicht zur lllustration einer Aufnahme-
vorrichtung des Autoinjektors im Zusammenspiel mit dem Einlegen einer

gekuppelten Kombination aus Adapter und beflillter Einwegspritze und
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Figur 4 einen schematischen Verlauf eines Druckprofils, das mit Hilfe einer

Injektionsvorrichtung des Autoinjektors realisierbar ist.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

Figur 1 stellt eine Einwegspritze 10, einen Adapter 30 und eine Schutzkappe 42 des
erfindungsgemalen Systems zur wahlweisen Injektion Uber eine Nadel beziehungs-

weise zur nadelfreien Injektion eines Fluids in die menschliche Haut dar.

Die Einwegspritze 10 umfasst einen in herkdbmmlicher Weise ausgelegten Ampullen-
kérper 12, dessen Innenraum eine zur Aufnahme des zu injizierenden Fluids geeignete
Kammer ausbildet. Distal schlief3t sich dem Ampullenkdrper 12 ein Aul3enkegel 18 ei-
nes Luer-Konus an. Proximal ist der Ampullenkdrper 12 zu einem Anschlag 14 erwei-
tert und offen. In der vom Ampullenkérper 12 vorgegebenen Kammer liegt im zusam-
mengesetzten Zustand der Einwegspritze 10 ein Ampullenkolben 16, der dort axial ver-
schiebbar und dichtend geflihrt ist. Der Ampullenkolben 16 beinhaltet wiederum eine
zylindrische Kolbenstange 22, die sich distal zu einer Spitze 26 verjiingt. Die Spitze 26
ist derart geformt, dass sie geometrisch komplementar zum Innenraum des Auf3enke-
gels 18 ausgestaltet ist und somit das Totraumvolumen des Aul3enkegels 18 im ein-
gefahrenen Zustand vollstéandig ausfillt. Zu Beginn der Verjlingung der Spitze 26 ist
auf der zylindrischen Kolbenstange 22 ein Kolbenring 20 aufgesetzt, der zur Dichtung
und als Anschlag dient. Das proximale Ende der zylindrischen Kolbenstange 22 ist zur
Verbesserung der Bedienbarkeit aufgeweitet und stellt eine Daumendruckplatte 24 bei
einer konventionellen Injektion mittels Injektionsnadel dar. Sowohl die zylindrische Kol-
benstange 22 als auch der Ampullenkérper 12 sind aus einem herkédmmlich in der Me-

dizintechnik verwendeten Kunststoff, beispielsweise Polypropylen, hergestellt.

Gegeniber herkbmmlichen Ampullenkolben ist der in Figur 1 dargestellte Ampullenkol-
ben 16 im Bereich der zylindrischen Kolbenstange 22 modifiziert. Die zylindrische Kol-
benstange 22 ist im Wesentlichen den Abmessungen der Kammer des Ampullenkér-
pers 12 angepasst. Die zylindrische Kolbenstange 22 kann dabei insbesondere als
Vollkérper oder Profilkdrper aus dem eingesetzten Material realisiert sein. Hierdurch
wird einer Knick- und Bruchgefahr entgegengewirkt, die in Folge der bei der nadel-

freien Injektion notwendigen hohen Druckbeaufschlagung gegeben ist.

10
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Der Adapter 30 besteht aus chirurgischem Edelstahl. Der Aufbau des Adapters 30 wird
mit Bezug auf die Schnittdarstellung in der Figur 2 naher erlautert. Die Schutzkappe 42
kann aus einem in der Medizintechnik Ublicherweise verwendeten Kunststoff, zum Bei-
spiel aus Polypropylen, bestehen. Die Schutzkappe 42 weist einen Innenkegel auf, der
komplementar zum distalen Bereich des Adapters 30, genauer einem distalen Aulen-
kegel 38 ausgeformt ist. Der Innenkegel der Schutzkappe 42 ist als Luer-Female-Ko-

nus ausgestaltet.

Figur 2 zeigt eine schematische Schnittansicht durch einen Hautkoppler 52 als Teil
eines Autoinjektors und den Adapter 30 nach dem Aufsetzen auf die Einwegspritze 10
und zwar sowohl nach der Beladung (gestrichelte Kanten) als auch wahrend der Injek-
tion. Der dargestellte Schnitt verlauft entlang einer Ladngsachse der Kombination aus
Einwegspritze 10, Adapter 30 und Hautkoppler 52, wobei nur das distale Ende des Am-

pullenkdrpers 12 der Einwegspritze 10 dargestellt ist.

Wie ersichtlich ist, sitzt der Adapter 30 auf dem AuRenkegel 18 der Einwegspritze 10,
also dem Luer-Male-Konus auf. Dazu weist der Adapter 30 einen komplementaren
proximalen Innenkegel 32, das heil3t einen Luer-Femal-Konus auf, so dass ein kraft-
schlissiger und dichtender Halt des Adapters 30 auf der Einwegspritze 10 gewahr-

leistet ist.

Dem proximalen Innenkegel 32 schlief3t sich ein fur das zu injizierende Fluid zugangli-
cher Kanal 34 an, der in einer distal angeordneten Austritts6ffnung 36 mindet. Der

distale Bereich des Adapters 30 verjlingt sich bis zur Austrittsdffnung 36 kontinuierlich.
Der Adapter 30 weist ferner einen Aultenkegel 38 eines Luer-Konus auf. Der Adapter
30 weist weiterhin an der Aul3enseite des proximalen Bereichs eine umlaufende Nut 40

auf, die zur Fixierung des Adapters 30 im Autoinjektor dient.

Der Hautkoppler 52 besitzt zentral eine Disenblende 54, welche wahrend der Injektion
die Austritts6ffnung 36 des Adapters 30 aufnimmt. Hautkoppler 52, mit der Diisen-
blende 54 und der Austrittséffnung 36 des Adapters 30 bilden zusammen eine Haut-
kontaktflache 56. Wahrend der Injektion schlief3t der distale Aulienkegel 38 des Adap-
ters 30 im Bereich der Austritts6ffnung 36 biindig mit der Oberflache des Hautkopplers
52 ab.

Die Hautkontaktflache 56 enthalt eine zusatzliche Beschichtung 58, die konzentrisch

um die Disenblende 54 des Hautkopplers 52 aufgetragen ist. Die Beschichtung 58

11
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dient der Verbesserung der Rutschfestigkeit bei bestimmungsgemaem Gebrauch,
also dem Aufsetzen der Hautkontaktflache 56 auf der menschlichen Haut. Das Material
der Beschichtung 58 ist dabei so ausgelegt, dass es gegenlber der glatten und harten

Hautkontaktflache 56 ein besseres Haftvermdgen zur menschlichen Haut besitzt.

Figur 3 zeigt in einer schematischen Explosionsdarstellung einen Teil des flir das erfin-
dungsgemalle System verwendeten Autoinjektors, namlich seine Aufnahmevorrichtung
50 mit dem Hautkoppler 52. Die Aufnahmevorrichtung 50 des Autoinjektors ist zweitei-
lig ausgefiihrt und besteht aus einer Oberschale 60 und einer Unterschale 62. Zum
Offnen des Autoinjektors und Einlegen der Kombination aus Adapter 30 und befiillter
Einwegspritze 10 in die Unterschale 62 kann die Oberschale 60 quer zur Langsachse
des Autoinjektors verschwenkt und in Langsrichtung verschoben werden (hier nicht im
Detail dargestellt). Die beiden Teile der Aufnahmevorrichtung 50 kdnnen weitgehend
dieselbe Kontur aufweisen, um die Fertigung des Autoinjektors zu vereinfachen. Eine
solche Ausfiihrungsform ist der Figur 3 zu entnehmen, wobei die beiden Bestandteile
jeweils eine halbzylindrische Grundform besitzen. Der Hautkoppler 52 ist liber Feder-
elemente 64 an den Autoinjektor gebunden. Die Federelemente 64 zur Befestigung

des Hautkopplers 52 sind lediglich an der Oberschale 60 montiert.

Im Ruhezustand vor der Injektion ist der Hautkoppler 52 bei entspannten Federele-
menten 64 so weit von der Einwegspritze 10 entfernt, dass sich die Austrittséffnung 36
des Adapters 30 zuriickversetzt im hinteren Bereich des Hautkopplers 52 befindet
(siehe Figur 2). Um vom Ruhezustand in den Injektionszustand zu gelangen, missen
die Federelemente 64 an der Aufnahmevorrichtung 50 am Autoinjektor zusammenge-

drickt werden.

Am distalen Ende der Aufnahmevorrichtung 50 befindet sich ein Zapfen 66 mit einer
angrenzenden Nut 68, deren Geometrie der umlaufenden Nut 40 und dem Endbereich
des Adapters 30 entsprechen. Proximal weist die Aufnahmevorrichtung 50 einen weite-
ren Zapfen 70 mit einer weiteren angrenzenden Nut 72 auf, die in ihren Abmessungen
s0 ausgelegt sind, dass sie den Anschlag 14 des Ampullenkdrpers 12 aufnehmen kdn-
nen. Zwischen den beiden Nuten 68, 72 erstreckt sich ein halbzylindrisch ausgeformter
Stltzbereich 74.

Beim Einlegen der Kombination aus Adapter 30 und Einwegspritze 10 liegen nun die

genannten Elemente formschlissig aneinander, das heif3t, der Adapter 30 ist auf der

12
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Einwegspritze 10 fixiert und kann im Verhaltnis zu dieser nicht mehr axial verschoben

werden. Somit ist die Dichtigkeit des Systems wahrend der nadelfreien Injektion sicher-
gestellt. Im geschlossenen Zustand liegt der halbzylindrische Stitzbereich 74 an dem

Ampullenkoérper 12 an. Durch den halbzylindrischen Stiitzbereich 74 wird der gesamte
Ampullenkdérper 12 im Bereich der Kammer gestiitzt, so dass die iblicherweise bei der
nadelfreien Injektion zu erwartenden, gegenulber der Injektion mit einer Nadel deutlich
erhdhten Driicke nicht zu einem Bersten oder Aufweiten des Ampullenkdrpers 12 fiih-

ren kbnnen.

Der Autoinjektor umfasst weiterhin eine — hier nicht dargestellte — Injektionsvorrichtung,
die ausgelegt ist, den Ampullenkolben 16 entsprechend einem vorgebbaren Druckprofil
axial zu verschieben. Dabei greift ein wie auch immer ausgelegter Aktuator am Am-
pullenkolben 16 an und verschiebt diesen in definierter Weise in Richtung des Adap-
ters 30. Die Mittel zur Realisierung der gewiinschten Bewegung sind hinlanglich aus
dem Stand der Technik bekannt und es wird daher auf eine ausfihrliche Beschreibung
verzichtet. Fir die erfindungsgemalien Zwecke bedeutsam ist lediglich, dass das fur

die nadelfreie Injektion gewtlinschte Druckprofil resultiert.

Das Druckprofil ist zu Zwecken der lllustration schematisch in Figur 4 wiedergegeben.
Der sonst zu Beginn einer nadelfreien Injektion Ubliche geringe Druck zur Kompensa-
tion des elastischen Verhaltens des Kolbenstopfens der Einwegspritze 10 entfallt. Das
Druckprofil zeigt zuerst ein Grundniveau 80, dem sich gleich eine initiale Druckspitze
82 anschliel3t. Die initiale Druckspitze 82 weist einen hohen Druck und ein kleines Vo-
lumen auf und dient der Erzeugung eines Injektionskanals in dem Gewebe. Dann fallt
der Druck auf einen eigentlichen Injektionsdruck 84, das heif3t auf den Druck ab, der
fur die eigentliche Injektion des restlichen Fluids notwendig ist und es wird das

therapeutisch gewilinschte Volumen des Fluids injiziert.

13



WO 2009/098164

Bezugszeichenliste

10
12
14
16
18
20
22
24
26
30
32
34
36
38
40
42
50
52
54
56
58
60
62
64
66, 70
68, 72
74
80
82
84

Einwegspritze
Ampullenkoérper
Anschlag
Ampullenkolben
Aulenkegel
Kolbenring
zylindrische Kolbenstange
Daumendruckplatte
Spitze

Adapter

Innenkegel

Kanal
Austritts6ffnung
distaler Auf3enkegel
umlaufende Nut
Schutzkappe
Aufnahmevorrichtung
Hautkoppler
Disenblende
Hautkontaktflache
Beschichtung
Oberschale
Unterschale
Federelement
Zapfen

Nut

halbzylindrischer Stltzbereich
Grundniveau
Druckspitze

Injektionsdruck
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Patentanspriiche

1. System zur Injektion eines Fluids durch oder in die menschliche Haut, wahlweise

durch nadelfreie Injektion oder durch Injektion mit einer Nadel, bestehend aus

(A)

(B)

(C)

einer Einwegspritze (10) umfassend

einen eine Kammer ausbildenden Ampullenkdrper (12) zur Aufnahme des

zu injizierenden Fluids;

einen innerhalb der Kammer axial verschiebbaren, dichtend gefiihrten

Ampullenkolben (16); und

einen AulRenkegel (18) eines Luer-Konus am distalen Ende des Ampullen-

kérpers (12);

einem Adapter (30) umfassend

einen Innenkegel (32) eines Luer-Konus am proximalen Ende des
Adapters (30);

eine Austritts6ffnung (36) flr das nadelfrei zu injizierende Fluid am distalen
Ende des Adapters (30); und

einem Autoinjektor umfassend

eine Aufnahmevorrichtung (50) fir die gekuppelte und mit dem Fluid
beflllte Kombination aus Einwegspritze (10) und Adapter (30), die aus-
gelegt ist, den Formschluss zwischen Einwegspritze (10) und Adapter (30)
aufrechtzuerhalten und den Ampullenkdrper (12) der Einwegspritze (10)

abzustiitzen;

distal einen Hautkoppler (52), der eine Hautkontaktflache (56) fur die
nadelfreie Injektion durch oder in die menschliche Haut bildet, wobei der
Hautkoppler (52) abgerundet ist und zentral eine Dlisenblende (54) auf-
weist, die komplementar zur Austritts6ffnung (36) des Adapters (30) aus-
geformt ist und die Austrittsdffnung (36) des Adapters (30) wahrend der
nadelfreien Injektion mit der Diisenblende (54) im Bereich der Hautkontakt-

flache (56) blndig aufnimmt; und
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eine Injektionsvorrichtung, die ausgelegt ist, den Ampullenkolben (16)

entsprechend einem vorgebbaren Druckprofil axial zu verschieben.

2. Einwegspritze (10) fir ein System zur Injektion eines Fluids durch oder in die
menschliche Haut, wahlweise durch nadelfreie Injektion oder durch Injektion mit
einer Nadel, wobei die Einwegspritze (10) einen eine Kammer ausbildenden Am-
pullenkérper (12) zur Aufnahme des zu injizierenden Fluids, einen innerhalb der
Kammer axial verschiebbaren, dichtend gefiihrten Ampullenkolben (16) und eine
Schnittstelle (18) eines Luer-Konus am distalen Ende des Ampullenkdrpers (12)
umfasst,
dadurch gekennzeichnet, dass
der Ampullenkérper (16) eine zylindrische Kolbenstange (22) mit einer sich distal
verjiingenden Spitze (26) aufweist, deren Kontur komplementar zum Totvolumen

im Inneren des Auf3enkegels (18) des Luer-Konus ausgebildet ist.

3. Adapter (30) flr ein System zur Injektion eines Fluids durch oder in die menschli-
che Haut, wahlweise durch nadelfreie Injektion oder durch Injektion mit einer Na-
del, wobei der Adapter (30) einen proximalen Innenkegel (32) eines Luer-Konus
am proximalen Ende des Adapters (30) und eine Austrittsdffnung (36) fur das na-

delfrei zu injizierende Fluid am distalen Ende des Adapters (30) umfasst.

4. Adapter (30) nach Anspruch 3,
dadurch gekennzeichnet, dass
der Adapter (30) an seinem distalen Ende einen distalen Aul3enkegel (38) eines

Luer-Konus aufweist.

5. Adapter (30) nach einem der Anspriiche 3 oder 4,
dadurch gekennzeichnet, dass

der Adapter (30) aus chirurgischem Edelstahl besteht.

6. Autoinjektor flir ein System zur Injektion eines Fluids durch oder in die menschli-
che Haut, wahlweise durch nadelfreie Injektion oder durch Injektion mit einer Na-

del, wobei der Autoinjektor umfasst

- eine Aufnahmevorrichtung (50), die zur Aufnahme einer mit dem Fluid befiillten
Kombination aus einer Einwegspritze (10) und einem Adapter (30) ausgelegt ist,

derart, dass ein Formschluss zwischen der Einwegspritze (10) und dem Adapter
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10.

11.

(30) aufrecht erhalten werden kann und ein Ampullenkorper (12) der

Einwegspritze (10) abgestiitzt wird,

- einen distal angeordneten Hautkoppler (52), der eine Hautkontaktflache (56) fir
die nadelfreie Injektion durch oder in die menschliche Haut bildet, wobei der Haut-

koppler (52) abgerundet ist und zentral eine Diisenblende (54) aufweist, und

- eine Injektionsvorrichtung, die ausgelegt ist, einen Ampullenkolben (16) der Ein-

wegspritze (10) entsprechend einem vorgebbaren Druckprofil axial zu verschieben.

Autoinjektor nach Anspruch 6,

dadurch gekennzeichnet, dass

der Hautkoppler (52) auf der Hautkontaktflache (56) eine Beschichtung (58) auf-
weist, die das Verrutschen des Hautkopplers (52) auf der Haut verhindert und die

aus einem elastischen, biokompatiblen Material besteht.

Autoinjektor nach Anspruch 7,
dadurch gekennzeichnet, dass

die Beschichtung (58) der Hautkontaktflache (56) Butylgummi und/oder Silicon ist.

Autoinjektor nach Anspruch 6,
dadurch gekennzeichnet, dass
die Aufnahmevorrichtung (50) aus einer Oberschale (60) und einer Unterschale
(62) besteht, wobei die Oberschale (60) quer zur Langsachse des Autoinjektors

schwenkbar und in Langsrichtung des Autoinjektors verschiebbar ausgelegt ist.

Autoinjektor nach Anspruch 6,

dadurch gekennzeichnet, dass

der Hautkoppler (52) an der Oberschale (60) der Aufnahmevorrichtung (50)
befestigt ist.

Autoinjektor nach Anspruch 10,
dadurch gekennzeichnet, dass
die Befestigung des Hautkopplers (52) an der Oberschale (60) liber zumindest ein

Federelement (64) erfolgt.
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Autoinjektor nach Anspruch 11,
dadurch gekennzeichnet, dass

das Federelement oder die Federelemente (64) insgesamt eine Federkonstante im
Bereich von 10 bis 30 N/m aufweisen.
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ZEICHNUNGEN NICHT EINGEREICHT AM ANMELDEDATUM
ALLE BEZUGE ZU FIGUREN 1-4 WERDEN ALS UNGULTIG BETRACHTET
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