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Vielzahl von Spritzenkérpern, insbesondere auch gingigen Spritzenkorpern, geeignet sein. Dazu umfasst die Antriebseinheit (10) erfin-
dungsgemil eine auf einen im Spritzenkérper (2, 2°, 2°") gefiihrten Stopfen (18, 18, 18") wirkende, mit einer vorgespannten Sprung-
feder (38) versehene Kolbenstange (30), deren Arretierung mittels eines elastisch verformbaren Federelements (50) der Antriebseinheit
(10) bewirkt ist.
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Beschreibung

Antriebseinheit fiir eine medizinische Spritze, Spritze mit einer derartigen Antriebs-

einheit und Autoinjektor

Die Erfindung bezieht sich auf eine Antriebseinheit fir eine medizinische Spritze. Sie be-
trifft weiterhin eine medizinische Spritze mit einer solchen Antriebseinheit sowie einen Au-

toinjektor.

Mit medizinischen Substanzen oder Wirkstoffen vorbefiilite Behaltnisse, wie beispielswei-
se vorgeflllte Spritzen oder vorgefillte Karpulen, kommen im medizinischen Bereich in
groBem Umfang zum Einsatz. Solche Container oder Spritzen werden Ublicherweise von
den Herstellern in kontrollierten sterilen Umgebungen befllt, so dass der Verwender, ins-
besondere der Patient selbst oder das medizinische Fachpersonal, sie vor der Verwen-
dung nicht mehr selbst aus einem Vorrat, beispielsweise aus einer Vorratsflasche oder -
ampulle, befiillen muss. Vorgefillte Spritzen haben in der Regel eine Haltbarkeit von zwei

Jahren oder mehr.

Ein Einsatz solcher vorbefillter Behéltnisse oder Spritzen zur Verabreichung von Medika-
menten oder Wirkstoffen kann, wie bei sonstigen Spritzen auch, durch medizinisch ge-
schultes Fachpersonal vorgenommen werden. Um dabei aber im Sinne einer zigigen Be-
arbeitung eine besonders effiziente Bearbeitung durch das Fachpersonal oder aber auch
eine Verabreichung durch den Patienten selbst, also ohne das Erfordernis, das Fachper-
sonal Uberhaupt hinzuzuziehen, zu erméglichen, kdnnen mit Wirkstoff vorbefiilite Spritzen
in Kombination mit einem geeigneten Antriebselement in Form eines so genannten Auto-
injektors bereitgestellt werden. Solche Autoinjektoren bieten eine Automatisierung des ei-
gentlichen Injektionsvorgangs, wobei mittels einer geeigneten Antriebseinheit die auf den
Stopfen in der Spritzeneinheit einwirkende Kolbenstange betétigt und damit der Stopfen in
der Spritze verschoben und der Wirkstoff durch die Spritzennadel ausgebracht wird.
Durch eine solche Antriebseinheit kann somit der eigentliche Vorgang des Wirkstoffaus-
trags automatisiert und beispielsweise an Vorgaben hinsichtlich der Austragsgeschwindig-

keit oder dergleichen angepasst werden, ohne dass der Bediener dies beeinflussen



WO 2024/110631 PCT/EP2023/082984

kénnte oder musste. Insbesondere wird das Medikament abgegeben, ohne dass der Pati-
ent oder das medizinische Fachpersonal die Kolbenstange betatigen muss, so dass dies
auch von ungeschulten ,Laien®, also insbesondere dem Patienten selbst, durchgeflhrt
werden kann. Ein weiterer Vorteil solcher Autoinjektorsysteme ist, dass diese als passive
Nadelschutzsysteme ausgelegt sein kénnen, um nach der Injektion einen unbeabsichtig-

ten Nadelstich zu vermeiden.

Als Primarpackung oder Primarbehalter flr derartige Autoinjektoren werden Ublicherweise
vorgeflllte Spritzen, die dem Industriestandard "Staked Needle" entsprechen, wie die BD
Hypak, die Gerresheimer RTF oder ClearJect, die Terumo Plajex, die Daikyo Crystal Ze-
nith ® Spritze, und andere handelsubliche Glas- oder flllfertige Spritzen aus Glas oder
Kunststoff, verwendet. Der auf die Kolbenstange und Uber diese auf den im Spritzenkor-
per gefuhrten Stopfen wirkende Antrieb ist in solchen Systemen Ublicherweise als vorge-
spannte Feder ausgeflhrt, die sich beim Vortrieb des Kolbens entspannt. Ein Autoinjektor,
bei dem eine solchermalien vorgespannte Feder auf den im Spritzenkdrper vorgehaltenen
Wirkstoff einwirkt und diesen somit unter Uberdruck setzt, ist beispielsweise aus der EP 2
922 588 B1 bekannt. Bei diesem Autoinjektor ist aber die Verwendung einer geeignet an-
gepassten Ampulle oder Wirkstoffkammer erforderlich, die die Verwahrung des Wirkstoffs
unter Uberdruck (iberhaupt erlaubt und dazu mit einer geeigneten Abdichtung am distalen

Ende des Spritzenkdrpers versehen ist.

Der Erfindung liegt nunmehr die Aufgabe zugrunde, eine beispielsweise zum Einsatz in
einem solchen Autoinjektor geeignete Antriebseinheit fir eine medizinische Spritze anzu-
geben, die in besonders einfach gehaltener Bauweise flr den Einsatz mit einer Vielzahl

von Spritzenkdrpern, insbesondere auch gangigen Spritzenkérpern, geeignet ist.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemar gelést mit einer Antriebseinheit, die eine auf einen
im Spritzenkdrper geflhrten Stopfen wirkende, mit einer vorgespannten Sprungfeder ver-
sehene Kolbenstange umfasst, deren Arretierung mittels eines elastisch verformbaren Fe-

derelements der Antriebseinheit bewirkt ist.

Vorteilhafterweise ist das Federelement dabei zwei-komponentig ausgeflhrt und umfasst
einen in der Art eines Zylindermantels ausgefihrten Grundkdrper aus einem vergleichs-
weise harten Material und einen daran angeordneten Federkdrper aus vergleichsweise

weichem, elastisch verformbaren Material.
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In weiterer vorteilhafter Ausgestaltung ist die Arretierung der Antriebseinheit mittels einer
in axialer Richtung der Kolbenstange verschiebbaren Drlckerkappe l6sbar, wobei die
Drickerkappe zur Sicherung gegen unbeabsichtigtes Auslésen von einer Sicherungskap-
pe umschlossen ist, die flr eine Entsicherung oder Entriegelung durch Rotation um ihre

Langsachse um einen vorgegebenen Entsicherungswinkel ausgelegt ist.

GemanR einem Aspekt der Erfindung wird die Antriebseinheit in einer medizinischen Sprit-
ze mit einem zur Aufnahme eines medizinischen Wirkstoffs vorgesehenen Spritzenkdrper
verwendet. In weiterer vorteilhafter und als eigensténdig erfinderisch angesehener Ausge-
staltung ist im Spritzenkdrper der medizinischen Spritze ein zweikomponentig ausgefihr-
ter Stopfen geflihrt. Der Stopfen umfasst dabei besonders bevorzugt einen zentralen
Stopfenkdrper aus einem harten Kunststoff, vorzugsweise aus Polypropylen (PP), der von
einem aus im Vergleich dazu weicheren Kunststoffmaterial, vorzugsweise aus TPE, gebil-

deten Dichtmantel umgeben ist.

GemaR einem weiteren Aspekt stellt die Erfindung einen Autoinjektor mit einem zur Auf-
nahme eines medizinischen Wirkstoffs vorgesehenen, in einem verschiebbaren Auf3en-
rohr angeordneten Spritzenkdrper bereit, der mit einer Antriebseinheit der vorstehend be-

schriebenen Art bestuckt ist.
Weitere vorteilhafte und/oder als eigensténdig erfinderisch angesehene Aspekte der Erfin-
dung sind in den Unteranspriichen angegeben und/oder im nachfolgenden Ausfihrungs-

beispiel eingehender erlautert.

Ein AusfUhrungsbeispiel der Erfindung wird anhand einer Zeichnung naher erldutert. Darin

zeigen:

FIG. 1 eine medizinische Spritze in seitlicher Ansicht,

FIG. 2 die Spritze nach FIG. 1 im Langsschnitt,

FIG. 3 die Spritze gemaR FIG. 1 perspektivisch im Langsschnitt (Fig. 3 a mit auf-

gesetzter Nadelschutzkappe, FIG. 3 b mit abgenommener Nadelschutz-

kappe),
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FIG.
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19

perspektivisch im Langsschnitt eine Antriebseinheit der Spritze geman
FIG. 1,

eine Distanzhullse der Antriebseinheit gem. FIG. 4 in zwei perspektivischen
Ansichten (FIG. 5a, 5b),

die Distanzhllse nach FIG. 5 mit eingesetztem Federelement,

das Federelement nach FIG. 6 in rlckseitiger Ansicht,

zwei als Riegelelemente vorgesehene Wippenkorper des Antriebselements
gem. FIG. 4,

das Ensemble nach FIG. 6 mit eingesetzten Wippenkdrpern,

das Ensemble nach FIG. 9 mit aufgesetzter Driickerkappe,

die Druckerkappe nach FIG. 10 in perspektivischer Ansicht von unten,

die Druckerkappe nach FIG. 11 mit aufgesetzter Sicherungskappe,

das Ensemble nach FIG. 10 mit aufgesetzter Sicherungskappe im Langs-

schnitt

die medizinische Spritze nach FIG. 1 bei der Auslésung der Antriebseinheit,

einen im Spritzenkdrper nach FIG. 3 gefuihrten Stopfen im Langsschnitt,

den Stopfen nach FIG. 15 in perspektivischer Ansicht,

den Stopfen nach FIG. 15 in seitlicher Ansicht,

den Stopfen nach FIG. 15 in perspektivischer Ansicht,

einen Spritzenkdrper mit aufgeschraubtem Nadelkopf im Langsschnitt,
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FIG.
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31

32

einen schraubbaren Nadelkopf der Spritze gem. FIG. 1 in perspektivischer
Ansicht,

den Nadelhalter gem. FIG. 20 im Laéngsschnitt (FIG. 21a) bzw. in seitlicher
Ansicht (FIG. 21b),

den Nadelhalter gem. FIG. 20 mit aufgesteckter Nadelschutzkappe in per-

spektivischer Ansicht,

einen alternativen, als Schnappverschluss ausgestalteten Nadelhalter der

Spritze gem. FIG. 1 in seitlicher Ansicht,

den Nadelhalter gem. FIG. 23 im L&ngsschnitt,

den Nadelhalter gem. FIG. 23 mit aufgesteckter Nadelschutzkappe im
Léngsschnitt (FIG. 25a) und in seitlicher Ansicht (FIG. 25b),

einen Spritzenkdrper mit vorlaufig aufgestecktem Ensemble gem. FIG. 25

im Langsschnitt,

einen Spritzenkdrper mit aufgestecktem Ensemble gem. FIG. 25 im Langs-

schnitt,

den Nadelkopf der Spritze gemaR FIG. 1 in perspektivischer Ansicht,

den Nadelkopf der Spritze gemaR FIG. 1 in seitlicher Ansicht,

den Nadelkopf der Spritze gemaR FIG. 1 in einem Zwischenzustand in seit-

licher Ansicht,

den Nadelkopf der Spritze gemaR FIG. 1 in einsatzbereitem Zustand in

seitlicher Ansicht,

den Nadelkopf der Spritze gem. FIG. 1 in entsorgungsbereitem Zustand,
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FIG. 33 die Antriebseinheit nach FIG. 4 mit zwei Varianten eines Spritzenkdrpers

jeweils im Laéngsschnitt,

FIG. 34 zwei Varianten des Spritzenkdrpers mit einem herkdmmlichen Betatigungs-

element jeweils im Langsschnitt,

FIG. 35 einen alternativen, als Doppelkammersystem ausgeflhrten Spritzenkdrper

im Langsschnitt,

FIG. 36 die Stopfen des Spritzenkérpers nach FIG. 35 in seitlicher Ansicht,
FIG. 37 einen Autoinjektor,
FIG. 38 den Autoinjektor nach FIG. 37 nach Entfernen der Nadelschutzkappe im

einsatzbereiten Zustand,

FIG. 39 den Autoinjektor nach FIG. 37 nach Zurickziehen seines Schutzrohr fertig

zur Injektion, und

FIG. 40 den Autoinjektor nach FIG. 37 nach Abgabe des Wirkstoffs im Langs-

schnitt.

Gleiche Teile sind in allen Figuren mit denselben Bezugszeichen versehen.

Die medizinische Spritze 1 gemaR FIG. 1 umfasst im Wesentlichen drei Baugruppen,
namlich einen den Spritzenkérper 2 bildenden Wirkstoffbehalter (auch als Kartuschen-
oder Patroneneinheit bezeichnet), der einerseits an seinem distalen Ende 4 mit einem Na-
delkopf 6 oder Nadelhalter und andererseits an seinem proximalen Ende 8 mit einem Be-
tatigungselement 10 verbunden ist. In der Gesamtansicht in FIG. 1 und auch in der Dar-
stellung im Langsschnitt in FIG. 2 ist die Spritze 1 jeweils mit am Nadelkopf 6 angebrach-
ter Nadelschutzkappe 12 gezeigt. Der Spritzenkdrper 2 ist entsprechend einer herkédmmli-
chen Bauweise zylindrisch oder rohrférmig als ein Spritzengehduse bildender Hohlkérper
14 ausgefihrt, der zur Aufnahme des medizinischen Wirkstoffs vorgesehen ist. In diesem
Hohlkérper ist innerhalb des die eigentliche Wirkstoffkammer bildenden Spritzenkanals 16
ein Stopfen 18 gefihrt, der den Innenraum des Hohlkdrpers 14 zu seinem proximalen

Ende 8 dichtend abschliet. Zudem ist auch der am distalen Ende 4 des Hohlkérpers 14
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angebrachte Nadelkopf 6 derart ausgefihrt, dass er den Innenraum des Hohlkérpers 14
dichtend abschlieRt. Der Spritzenkdrper 2 ist somit in seiner Gesamtheit als abgedichteter
Behélter ausgefihrt, in dem der medizinische Wirkstoff flir eine gewisse Lagerzeit aufbe-
wahrt und vorgehalten werden kann. Insbesondere kann der Spritzenkorper 2 somit als

vorbeflllter Wirkstoffcontainer ausgefihrt sein.

Das Betatigungselement 10 ist als automatisiertes Betatigungselement 10 in der Art einer
Antriebseinheit 10 fir die medizinische Spritze 1 ausgefiihrt. GemaR einem als eigenstén-
dig erfinderisch angesehenen Aspekt der Erfindung ist die Antriebseinheit 10 dabei als ei-
genstandiges, mit dem Spritzenkérper 2 kombinierbares Bauteil ausgefihrt. Mit anderen
Worten: gemaR einem Aspekt der Erfindung umfasst die medizinische Spritze 1 einerseits
den vorzugsweise vorbefillten Spritzenkérper 2 und andererseits die mit dem Spritzenkdr-
per 2 verbind- und kombinierbare Antriebseinheit 10. Durch diese Bauweise kann ein her-
kémmlicher, vorbeflllter, in groRer Stlickzahl herstellbarer Spritzenkdrper 2 durch die
Kombination mit der Antriebseinheit 10 fir einen automatisierten und damit auch fur einen
Laien“-Benutzer, insbesondere den Patienten selbst als Benutzer, durchfiihrbaren auto-
matisierten Austrag des Medikaments oder Wirkstoffs ertlichtigt werden. Ein solches, als
eigenstandig erfinderisch angesehenes System kann somit als ,Auto-Abgabe-Spritze* be-
zeichnet werden. Im Sinne einer besonders nachhaltigen Bereitstellung solcher automati-
sierter Systeme kann dabei gemaR einem Aspekt der Erfindung lediglich der Spritzenkor-
per 2 als Einmal- oder Wegwerfprodukt ausgelegt sein, wohingegen die Antriebseinheit 10
wiederverwendbar im Sinne eines Mehrwegprodukts ausgefihrt sein kann. Im Vergleich
zu herkdmmlichen, einstickig ausgeflhrten Autoinjektoren kann durch diese Bauweise

der entsorgungsbedurftige Anteil der Komponenten deutlich reduziert werden.

Die Verbindung der Antriebseinheit 10 mit dem Spritzenkdrper 2 kann in unterschiedlichen
Variationen ausgeflhrt sein, beispielsweise als Schraub-, Steck- oder Klickverbindung. Im
gezeigten Ausflhrungsbeispiel, insbesondere erkennbar in der Darstellung im perspektivi-
schen Langsschnitt gemar FIG. 3, ist hierzu in der Art einer Haltekappe ein Uberwurfring
20 vorgesehen, der Uber das distale Ende 4 und den daran angebrachten Nadelkopf 6 auf
den Spritzenkdrper 2 aufgeschoben werden kann. Am proximalen Ende 8 ist der Spritzen-
kérper 2 zur Bildung eines Anschlussstutzens mit einem angeformten umlaufenden Kra-
gen 22 versehen, der in eine korrespondierende, endseitig an der Antriebseinheit 10 an-
geordnete Aufnahmenut 24 eingesteckt werden kann. Der, vorzugsweise mittels eines
Gewindes in eine Aufnahmesektion der Antriebseinheit 10 einschraubbare, Uberwurfring

20 sitzt dann mit seinem Stirnrand 28 auf dem Kragen 22 auf und fixiert diesen somit in
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der Aufnahmenut 24, so dass eine feste, aber I6sbare Verbindung von Spritzenkdrper 2

und Antriebseinheit 10 entsteht.

Die als eigenstandig erfinderisch angesehene Antriebseinheit 10 ist in FIG. 4 perspekti-
visch im Langsschnitt gezeigt. Sie umfasst eine als Hohlkdrper ausgefihrte, in ihrer
Langsrichtung verschiebbare Kolbenstange 30. Die Kolbenstange 30 ist in einer ein Au-
Rengeh&use der Antriebseinheit 10 bildenden Distanzhtlse 32 geflhrt und in ihrem Au-
Rendurchmesser derart an den Spritzenkanal 16 angepasst, dass sie in diesem in Langs-
richtung verschiebbar ist. An ihrem distalen Ende 34 weist die Kolbenstange 30 eine An-
schlagsflache 36 auf, die beim Betrieb am Stopfen 18 anliegt und somit auf diesen ein-
wirkt, so dass eine Verschiebung der Kolbenstange 30 in Richtung zum distalen Ende 4

des Spritzenkdrpers 2 eine Verschiebung des Stopfens 18 in diese Richtung bewirkt.

Im Inneren der Kolbenstange 30 ist eine im in Fig. 4 gezeigten Zustand unter Vorspan-
nung stehende komprimierte Sprungfeder 38 angeordnet, die sich einerseits an der Rick-
seite der Anschlagsflache 36 und andererseits an der inneren Stirnflache 40 einer Dru-
ckerkappe 42 abstitzt. Bis zur Auslésung durch den Bediener ist die Kolbenstange 30
einschlieBlich der darin befindlichen komprimierten Sprungfeder 38 im in Fig. 4 gezeigten
Zustand arretiert. GemaR einem als eigenstandig erfinderisch angesehenen Aspekt der
Erfindung weist die Kolbenstange 30 an ihrem proximalen, der Drlckerkappe 42 zuge-

wandten Ende 44 zu diesem Zweck eine umlaufende Arretierrippe 46 auf.

Als eigenstandig erfinderisch angesehen wird die Antriebseinheit 10, bei der die Arretie-
rung und auch das spatere Ldsen der Arretierung der Kolbenstange 30 erreicht wird mit-
tels eines elastisch verformbaren Federelements 50. Das Federelement 50 kann geman
einem Aspekt der Erfindung und wie im Ausflhrungsbeispiel gezeigt zwei-komponentig
ausgefuhrt sein, wobei es einen in der Art eines Zylindermantels ausgefihrten Grundkoér-
per 52 aus einem vergleichsweise harten Material und einen daran angeordneten Feder-
kérper 54 aus vergleichsweise weichem, elastisch verformbaren Material umfasst. Im
Ausfuhrungsbeispiel und gemaR einem Aspekt der Erfindung ist der Grundkdrper 52 da-
bei aus PP gebildet, und der Federkérper 54 besteht aus vergleichsweise weichem TPE.
Das zweikomponentige Federelement 50 wirkt dabei gemaR einem Aspekt der Erfindung
zusammen mit einer Anzahl von in Umfangsrichtung verteilt um die zentralen Kolbenstan-

ge 30 angeordneten, als Riegelelement dienenden Wippenkérpern 60.
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Jeder Wippenkérper 60, von denen im Ausfihrungsbeispiel zwei, einander bezlglich der
Kolbenstange 30 gegeniberliegend angeordnet, vorgesehen sind, umfasst dabei in als
eigenstandig erfinderisch angesehener Ausgestaltung zwei winkelig zueinander angeord-
nete Schenkel 62, 64. Wie der Darstellung gem. FIG. 4 entnehmbar ist, ist der erste, ver-
gleichsweise lang ausgeflihrte Schenkel 62 dabei derart dimensioniert und positioniert,
dass er im gezeigten noch arretierten Ruhezustand des Systems endseitig in eine ober-
seitig an der Distanzhilse 32 angebrachte Aufnahmenut 66 eingreift. Im Zentralbereich 68
des Wippenkdrpers 60, in dem die Schenkel 62, 64 ineinanderlaufen, endet der erste
Schenkel 62 in einer Anschlagsflache 70, auf der Arretierrippe 46 aufliegt. In dieser Posi-
tion stutzt der erste Schenkel 62 somit Uber die Arretierrippe 46 der Kolbenstange 30 und
die Aufnahmenut 66 der DistanzhUise 32 die Kolbenstange 30 gegeniber der Distanzhul-
se 32 ab, so dass die Kolbenstange 30 gegenlber der Distanzhullse 32 nicht in Richtung
zum distalen Ende 34 hin verschoben werden kann. Das System ist somit arretiert, und

die Sprungfeder kann sich nicht entspannen und dabei die Kolbenstange 30 verschieben.

Der zweite, vergleichsweise kurze Schenkel 64 ist gemaR einem Aspekt der Erfindung in
diesem Zustand nach auen hin, also von der zentralen Kolbenstange 30 weg, ausgerich-
tet und liegt mit seiner Unterseite 72 auf dem oberen Rand 74 des Federkérpers 54 auf.
Zum Loésen der Arretierung ist dabei gemaR einem Aspekt der Erfindung und in als eigen-
standig erfinderisch angesehener Ausgestaltung vorgesehen, Druck auf den oberen Rand
74 des Federkérpers 54 auszutben. Aufgrund der gemaf diesem Aspekt der Erfindung
vorgesehenen vergleichsweise weichen Materialbeschaffenheit des Federkdrpers 54 ver-
formt sich dieser infolge des ausgeulbten Drucks, so dass die Unterseite 72 des zweiten
Schenkels 64 des Wippenkérpers 60 seine Fixierung verliert. Der Wippenkérper 60 kann
somit ausweichen, beispielsweise durch Abkippen nach auen hin. Damit Iést sich die An-
schlagsflache 70 von der Arretierrippe 46, und diese verliert ihre Fixierung in Langsrich-
tung der Kolbenstange 30. Damit kann sich die Sprungfeder 38 nunmehr entspannen und
dabei die Kolbenstange 30 und mit dieser den Stopfen 18 in Richtung zum distalen Ende

4 des Spritzenkérpers 2 hin verschieben.

Die zum Lésen der Arretierung vorgesehene Auslbung eines Drucks auf das zweikompo-
nentige Federelement 50 erfolgt dabei mittels der Drickerkappe 42. GeméaR einem Aspekt
der Erfindung ist die Drlickerkappe 42 dazu an ihrer inneren Stirnflache 40 mit einer An-
zahl von Aktuatorflachen 76 versehen, die bei Betatigung der Drlckerkappe 42 gezielt

von oben auf den Federkdrper 54 lokal einwirken.
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Die erwdhnten Komponenten werden nachfolgend anhand der vergréerten Darstellung
in den Figuren noch naher erlautert. So zeigt Fig. 5 in zwei perspektivischen Ansichten die
Distanzhilse 32. Diese weist einen in Form eines Zylindermantels ausgestalteten Grund-
kérper 90 auf, der an seiner Innenseite mit einer Anzahl von Fihrungsstegen 92 fir die
Kolbenstange 30 versehen ist (Fig. 5a). In der Darstellung gem. Fig. 5b ist hingegen deut-
lich die oberseitig angebrachte Aufnahmenut 66 fur den ersten Schenkel 62 des jeweili-
gen Riegelelements 60 erkennbar. Diese ist auRenseitig umgeben von einer ringférmig
umlaufenden Stltzflache 94 fur den Grundkérper 52 des zweikomponentigen Federele-
ments 50. AuBRenseitig am Grundkérper 90 sind eine Anzahl von Fuhrungsleisten 96 fur

das Zusammenwirken mit der Drlckerkappe 42 angeordnet.

Auf die Statzflache 94 der Distanzhiilse 32 ist das Federelement 50 aufgesetzt, wie dies

in der perspektivischen Darstellung nach FIG. 6 erkennbar ist. Der vergleichsweise harte,
aus PP gefertigte Grundkdrper 52 ist gemaR einem Aspekt der Erfindung in der Art eines
Zylindermantels ausgeflihrt und in seinem AuRendurchmesser an den Durchmesser des
Grundkérpers 90 der Distanzhtilse 32 angepasst, so dass im montierten Zustand lediglich
ein geringer Uberstand durch die Stitzflache 94 entsteht. In der riickseitigen Ansicht des
Federelements 50 gem. FIG. 7 ist gut erkennbar, dass innenseitig in den den Grundkérper
52 bildenden Zylindermantel Aussparungen zur Aufnahme der Wippenkérper 60 eingear-

beitet sind.

Die Wippenkdrper 60, von denen im Ausflhrungsbeispiel zwei vorgesehen sind, die aber
selbstversténdlich auch in anderer Anzahl bereitgestellt sein kénnten, sind in FIG. 8 in
perspektivischer Ansicht (FIG. 8a), in eingesetztem Zustand in perspektivischer Draufsicht
(FIG. 8b) und in eingesetztem Zustand in perspektivischer Ansicht von unten (FIG. 8c) ge-
zeigt. FIG. 9 zeigt das Ensemble aus Distanzhulse 32 mit aufgesetztem Federelement 50
gem. FIG. 6 mit nunmehr in das Federelement 50 eingesetzten Wippenkérpern 60. Auf
dieses Ensemble wird anschlieRend die Driickerkappe 42 aufgesetzt, wie dies in FIG. 10
dargestellt ist. Die Drickerkappe 42 ist zur weiteren Verdeutlichung noch einmal in FIG.
11 in perspektivischer Darstellung von unten gezeigt. Deutlich sind dabei die Aktuatorfla-
chen 76 erkennbar, die bei Betatigung der Drickerkappe 42 gezielt von oben auf den Fe-
derkdrper 54 lokal einwirken sollen. Zudem ist die Drlickerkappe 42 an ihrer inneren Stirn-

flache 40 mit seitlichen Flhrungsflachen 98 fur die Wippenkérper 60 versehen.

Das in FIG. 10 gezeigte teilmontierte Ensemble ist dafir geeignet, dass durch Driicken

der Driickerkappe 42, also durch Belastung der Driickerkappe 42 in Langsrichtung, der
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Federkdrper 54 des Federelements 50 lokal verfomt und die Arretierung der Wippenkor-
per 60 somit geldst wird; dieses Ensemble ist somit zum ,Auslésen” der Antriebseinheit 10
und ihres durch die Sprungfeder 38 gegebenen Antriebs geeignet. Flr eine sichere Fih-
rung der Komponenten relativ zueinander sind dabei die auRenseitig an der Distanzhllse
32 angebrachten Flhrungsleisten 96 vorgesehen, die mit korrespondierenden Aussparun-
gen 100 im Mantel der Drickerkappe 42 zusammenwirken. In montiertem Zustand, also
mit eingelegter Kolbenstange 30, ware dieses Ensemble somit ausldsebereit. Allerdings
ist dieses System nicht gegen ein unbeabsichtigtes und somit fehlerhaftes Auslésen gesi-

chert.

Um dem entgegenzuwirken, umfasst die in FIG. 4 gezeigte Antriebseinheit 10 noch eine
Sicherungskappe 102, die das genannte Ensemble auRenseitig nahezu vollstédndig um-
schlie3t und gegen eine unbeabsichtigte Auslésung, also eine unbeabsichtigte Verschie-
bung der Driickerkappe 42 in axialer Richtung, sichert. GemaR einem als eigensténdig er-
finderisch angesehenen Aspekt der Erfindung ist die Sicherungskappe 102 dabei fir eine
Entsicherung oder Entriegelung des Systems durch Rotation, beispielsweise um einen
Rotationswinkel von etwa 70°, ausgelegt. Mit anderen Worten: im lagerungsfahigen, gesi-
cherten Zustand ist die Sicherungskappe 102 durch geeignete Fihrungsmittel, beispiels-
weise Flhrungspaarungen von Rippen, Nuten und dergleichen, gegen Verschieben in
Langsrichtung blockiert und damit gesichert. Zum Entriegeln dieser Blockierung muss der
Nutzer gemaf einem Aspekt der Erfindung die Sicherungskappe 102 um einen vorgege-
benen Drehwinkel gegeniber dem restlichen System um die Léngsachse verdrehen, bei-
spielsweise bis ein innenseitig angeordneter Anschlag erreicht wird. In dieser verdrehten
und entsicherten Position sind die FUhrungsmittel derart konfiguriert, dass nunmehr ein
Verschieben der Sicherungskappe 102 in axialer Richtung und damit ein Auslésen des

Systems ermdglicht ist.

Die mit der Sicherungskappe 102 versehene Drickerkappe 42 ist in FIG. 12 perspekti-
visch von unten dargestellt; das in FIG. 10 bereits gezeigte Ensemble mit zusétzlich noch
aufgebrachter Sicherungskappe 102 ist im Langsschnitt in Fig. 13 gezeigt. Die zur Auslé-
sung der Antriebseinheit 10 vorgesehene Rotation oder Verdrehung der Sicherungskappe
102 um einen Auslésewinkel von etwa 70° ist dagegen in der perspektivischen Darstel-

lung gem. FIG. 14 gezeigt.

Die Antriebseinheit 10 kann, wie bereits in FIG. 3 dargestellt, zur Bildung der medizini-

schen Spritze 1 geeignet mit einem Spritzenkdrper 2, insbesondere einem vorbefillten
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Spritzenkdrper 2, verbunden werden. In als eigensténdig erfinderisch angesehener Aus-
gestaltung und gemaR einem Aspekt der Erfindung ist dabei der im Spritzenkérper 2 ge-
fuhrte Stopfen 18 zur Erzielung eines synergetischen Effekts an die Antriebseinheit 10 an-
gepasst. Der Stopfen 18 ist dabei Uber die jeweils am proximalen Ende des Spritzenkér-
pers 2 angeordnete Antriebseinheit 10 innerhalb des Hohlkérpers 14 verschiebbar, so
dass beispielsweise der im Hohlkdrper 14 vorgehaltene Wirkstoff Uber eine im Nadelkopf
6 gelagerte Hohlnadel 104 ausgetragen und somit appliziert werden kann. Der Stopfen 18
ist dabei derart dimensioniert, dass er dichtend an der Innenwand des Hohlkdrpers 14 an-
liegt, im Langsbereich des Innenraums des Hohlkérpers 14 zwischen dem distalen Ende 4
und dem Stopfen 18 wird somit das Reservoir fir den Wirkstoff ausgebildet, in dem dieser
vorgehalten werden kann. Bei angebrachtem Nadelkopf 6, bei dem die Hohlnadel 104 mit
ihrem proximalen Ende in dieses Reservoirvolumen hineinragt, kann der Stopfen 18 inner-
halb des Hohlkérpers 14 in Richtung zum distalen Ende 4 hin verschoben werden, so

dass der Wirkstoff durch die Hohlnadel 104 aus dem Innenraum herausgedrickt wird.

Um auch héchsten Ansprichen hinsichtlich Dichtheit einerseits und Gleiteigenschaften in-
nerhalb des Hohlkorpers 14, beispielsweise hinsichtlich der Losbrechkraft bei Betatigung
des Stopfens 18 gerade in Kombination mit der durch die Sprungfeder 38 der Antriebsein-
heit 10 aufgebrachten Antriebskraft, andererseits Gentge zu tun, ist der Stopfen 18 in als
eigenstandig erfinderisch angesehener Ausgestaltung mehrkomponentig, insbesondere
zweikomponentig, ausgefuhrt. Details zur Ausgestaltung des Stopfens 18 sind den Dar-
stellungen im Langsschnitt in FIG. 15, in perspektivischer Ansicht in FIG. 16, in seitlicher
Ansicht in FIG. 17 und in weiterer perspektivischer Ansicht ,von hinten“ in FIG. 18 ent-

nehmbar.

Der gemaR einem Aspekt der Erfindung zweikomponentig oder als ,2K-Stopfen* ausge-
fihrte Stopfen 18 umfasst einen zentralen Stopfenkdrper 112 aus einem vergleichsweise
harten Kunststoff, im AusfUhrungsbeispiel und gemaf einem Aspekt der Erfindung aus
Polypropylen (PP), der von einem aus im Vergleich dazu weicheren Kunststoffmaterial, im
Ausfuhrungsbeispiel und gemar einem Aspekt der Erfindung TPE, gebildeten Dichtmantel
114 umgeben ist. Der zentrale Stopfenkdrper 112 dient dabei im Wesentlichen zur Form-
und Strukturstabilitédt und zur Weiterleitung der eingeleiteten Kréfte, insbesondere in
Langsrichtung bei der Verschiebung des Stopfens 18 innerhalb des Spritzenkérpers 2.
Dazu kann der zentrale Stopfenkérper 112 innenseitig mit einem Aufnahmekanal 116, bei-
spielsweise mit einem Gewinde, versehen sein, Gber den eine Verbindung mit einem ex-

ternen Betatigungsmittel, beispielsweise der Antriebseinheit 10 oder einem Betati-
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gungsstoRel der Spritze 1, erméglicht ist. Durch die als eigensténdig erfinderisch angese-
hene Ausflhrung des Stopfens 18 als 2K-Stopfen mit einer Kombination des zentralen
Stopfenkdrpers 112 mit dem vergleichsweise weichen Dichtmantel 114 kann mittels ge-
eigneter Geometrie- und Parameterwahl (beispielsweise genaue Materialzusammenset-
zung oder Auswahl des verwendeten Kunststoffs) dieser Komponenten einerseits die An-
presskraft des Dichtmantels 114 an die Innenwand des Hohlkérpers 14 und somit die
Dichtigkeit des Systems ebenso gut und genau eingestellt werden wie die Gleitreibungs-
krafte beim Verschieben des Stopfens 18 im Hohlkdrper. Damit kann ein solchermafen
aufgebauter Stopfen 18 als synergistisches Element in Zusammenwirkung beispielsweise
mit der Antriebseinheit 10 im Sinne einer kontrollierten Vorgabe der Systemeigenschaften
wie beispielsweise Losbrechkrafte und dergleichen genutzt werden. Des Weiteren kann
durch die Kombination dieser Komponenten die Ublicherweise bei der Verwendung reiner
TPE-Stopfen bei langer Lagerzeit auftretende Schrumpfung und damit ein Dichtigkeitsver-
lust vermieden werden. Ein solcher 2K-Stopfen ermdglicht somit unter anderem auch zu-

verlassig vergleichsweise lange Lagerzeiten vorbefillter Spritzen.

Diese geméal einem Aspekt der Erfindung vorgesehene Bauweise, also die Bereitstellung
des inneren, vergleichsweise héarteren Stopfenkdrpers 112 mit einer Ummantelung durch
den vergleichsweise weicheren Dichtmantel 114, mit dem im Aufnahmekanal 116 vorge-
sehen stabilen Gewinde wird als besonders vorteilhaft angesehen. Durch diese Bauweise
kann der Stopfenkérper 112 und mit diesem der Stopfen 18 insgesamt fest einem Betéti-
gungselement der Spritze 1 verbunden werden. Dadurch kénnen axiale Verschiebungen
des Stopfens 18 innerhalb des Hohlkérpers 16 sowohl in ,Vorwarts- “ als auch in ,Rlck-
wartsrichtung” erfolgen, d. h. es kédnnen wahl- und bedarfsweise Schub- oder auch Zug-
wirkungen auf den Stopfen 18 ausgeubt werden. Damit sind einerseits Anwendungen wie
z. B. Aspirationstests und/oder Rekonstitutionen von Medikamenten in einer solchen
Spritze ermdglicht. Andererseits kdnnen auch vergleichsweise hohe Haltekrafte in einem
solchen System toleriert werden, die mit herkdmmlichen Stopfenverbindungen nicht még-
lich waren. Des Weiteren ist Ublicherweise beim Einschrauben der Kolbenstange in ein
entsprechendes Gewinde eines reinen TPE- oder Gummistopfens ein erhéhter Anpress-
druck in Kauf zu nehmen, so dass sich die Haft- oder Gleitreibung entsprechend erhdht.
Dieser Nachteil ist durch die gemaf einem Aspekt der Erfindung nunmehr vorgesehene

Ausgestaltung des Stopfens 18 nicht mehr in Kauf zu nehmen.

Im vorliegenden Ausfihrungsbeispiel ist allerdings beim Zusammenwirken mit der An-

triebseinheit 10 keine solch innige, in beidseitige Richtung wirkende Verbindung mit dem
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Stopfen 18 vorgesehen; hier bietet der Grundkérper 112 aufgrund seiner Materialwahl
eine zuverléssige Anschlagsflache fur die korrespondierende Anschlagsflache 36 der Kol-

benstange 30.

Der Dichtmantel 114 umgibt den zentralen Stopfenkérper 112 gemaR einem Aspekt der
Erfindung in Langsrichtung gesehen nahezu vollstandig, wobei lediglich im proximalen
Anschlussbereich 118 des Stopfenkoérpers 112 ein endseitiger Flansch 120 vom Dicht-
mantel 114 unbedeckt bleibt. Der zentrale Stopfenkdrper 112 ist dabei fir eine form-
schllssige Fixierung des Dichtmantels 114 mit einer umlaufenden Haltenut 122 versehen,
in die eine Innenlippe 124 des Dichtmantels 114 eingreift. Des Weiteren weist der zentrale
Stopfenkdrper 112 im Bereich des endseitigen Flanschs 120 eine umlaufende Kante 126

auf, auf der eine korrespondierende Innenkante 128 des Dichtmantels 114 aufsitzt.

In einer als eigensténdig erfinderisch angesehenen Ausflihrung ist der Stopfen 18 flir eine
besonders hohe Dichtwirkung innerhalb des Spritzenkérpers 2 ausgelegt. Dabei wird ge-
maf einem Aspekt der Erfindung gezielt die relativ gute Verformbarkeit des vergleichs-
weise weichen Dichtmantels 114 mit einer geeigneten Geometriewahl und Formgebung
kombiniert. Dazu weist der Dichtmantel 114 einen im Wesentlichen zylindrischen Auen-
mantel 130 auf, der mit einer Mehrzahl von in Richtung der Zylinderachse gesehen beab-
standet zueinander positionierten umlaufenden Dichtrippen 132 versehen ist. Im Bereich
der Dichtrippen 132 kann der Stopfen 18 gemaR einem Aspekt der Erfindung mit einem
gewissen UbermaR ausgefilhrt sein, d. h. einen geringflgig groReren Durchmesser auf-
weisen als der Innendurchmesser des jeweiligen Spritzenkdrpers 2. Aufgrund der Ver-
formbarkeit des den Dichtmantel 114 bildenden Kunststoffs kann dieser sich somit an die
Innenkontur des Spritzenkérpers 2 anpassen, wobei aufgrund der Formgebung und der
vorgesehenen beabstandet voneinander angeordneten Dichtrippen 132 Ausweichrdume

bereitgestellt sind, in die die verformten Dichtrippen 132 ausweichen kdénnen.

Somit ist es méglich, einerseits auf zuverlassige Weise eine hohe Dichtwirkung zu erzie-
len, wobei andererseits die auftretenden Haft- und Gleitreibungskréfte infolge des Kon-
takts mit der Innenwand des jeweiligen Spritzenkdrpers 2 gerade im Hinblick auf die mit
der Antriebseinheit 10 besonders gunstig erreichbaren Antriebskréafte ausreichend gering-
gehalten werden kénnen. Geman einem Aspekt der Erfindung ist dabei die Breite der
oder jeder Dichtrippe 132 geringer gewéahlt als der Abstand zwischen zwei benachbarten

Dichtrippen 132. Durch diese Ausgestaltung des Stopfens 18 kann somit bei hoher Dich-
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tigkeit eine besonders gute und stérungsfreie Verschiebbarkeit des Stopfens 18 im jeweili-

gen Spritzengehause 2 erreicht werden.

Zusatzlich beglnstigt werden diese Effekte durch die gemaf einem Aspekt der Erfindung
vorgesehene Positionierung und Ausgestaltung der Haltenut 122 mit korrespondierender
Innenlippe 124, die im Schnitt gesehen jeweils eine Art V-férmige Kontur aufweisen. Da-
mit wird unter Nutzung der Verformbarkeit des relativ weichen Materials des Dichtmantels
114 eine Verformungszone 134 geschaffen, in die hinein Material aus der in Vorschub-
richtung des Stopfens 18 gesehen vordersten Dichtrippe 132 ausweichen kann. Damit
wird der Reibwiderstand des im Spritzenkdrper 2 gleitenden Stopfens 18 gemafR einem

Aspekt der Erfindung noch weiter verringert.

Zur weiteren Beglnstigung des Reibverhaltens des Stopfens 18 weist gemaR einem As-
pekt der Erfindung der Dichtmantel 114 im Bereich des endseitigen Flanschs 120 und sei-
ner Innenkante 128 einen im Vergleich zum AuRendurchmesser des zentralen Stopfen-
kérpers 112 geringflgig vergréRerten Innendurchmesser auf, so dass sich im montierten
Zustand endseitig ein Spalt in der Art einer umlaufenden Nut 136 zwischen diesen Kom-
ponenten ergibt. Durch diese umlaufende Nut 136 wird eine weitere Verformungszone be-
reitgestellt, in die bei einer Reibbelastung Material der in Vorschubrichtung des Stopfens

18 gesehen letzten Dichtrippe 132 ausweichen kann.

GemaR einem Aspekt der Erfindung ist der Stopfen 18 durch ein 2K-Spritzgussverfahren

hergestellit.

Far die Verbindung des Spritzenkérpers 2 mit dem am distalen Ende 4 des Hohlkérpers
14 angebrachten Nadelkopf 6 sind geméaR Aspekten der Erfindung mehrere Konzepte
denkbar, insbesondere eine Schraubverbindung in der Art einer Luer-Verbindung oder
eine Schnapp- oder Steckverbindung. Ein Ausflihrungsbeispiel fir den Spritzenkérper 2
mit Schraubverbindung ist in FIG. 19 im Langsschnitt gezeigt. Deutlich ist dabei erkenn-
bar, dass der in dieser Variante an die Konfiguration des Nadelhalters 6 angepasste Sprit-
zenkoérper 2 an seinem distalen Ende 4 mit einem Luer-Innengewinde 150 versehen ist.
Dieses ist innenseitig an einen endseitigen Anschlussstutzen 152 des Spritzenkdrpers 2
angeformt. Der Anschlussstutzen 152 umgibt dabei in seinem Innenbereich ein Verbin-
dungssystem 154 flr den Nadelhalter 6. Das Verbindungssystem 154 umfasst geman ei-
nem Aspekt der Erfindung einen unter Freilassung eines umlaufenden Gewinderaums

156 zentral angeordneten Verbindungszapfen 158, der seinerseits mittig einen sich zum
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distalen Ende 4 hin aufweitenden Aufnahmekanal 160 fUr einen zugeordneten, geomet-
risch an diesen angepassten Steckzapfen 162 des Nadelhalters 6 aufweist. Beim Ein-
schrauben eines korrespondierenden Luer-AuRengewindes 163 des Nadelhalters 6 in das
daran angepasste Luer-Innengewinde 150 des Spritzenkdrpers 2 wird somit der Steck-
zapfen 162 zunehmend in den Aufnahmekanal 160 eingebracht, bis aufgrund der koni-
schen Ausgestaltung des Steckzapfens 162 einerseits und daran angepasst des Aufnah-
mekanals 160 andererseits ein flachiger Kontakt zwischen diesen Komponenten entsteht.
Damit ist gemaf einem Aspekt der Erfindung eine besonders dichte und formbedingt auch
mechanisch besonders stabile Verbindung des Nadelhalters 6 mit dem Spritzenkérper 2

erreicht.

Der Anschlussbereich des Nadelhalters 6 bildet geméaf diesem Aspekt der Erfindung so-
mit eine in Langsrichtung ausgerichtete ringférmige Vertiefung 164 aus, in die der den
Aufnahmekanal 160 ringartig umschlieRende Kragen 166 des Verbindungszapfens 158
eingebracht werden kann. In ihrem Bodenbereich ist diese Vertiefung 164 geman einem
Aspekt der Erfindung mit einer Anzahl von Rastnocken 168 versehen, in die korrespondie-
rende Nocken an der Stirnflache des Kragens 166 einschnappen kénnen, sobald das Lu-
er-Gewinde 163 vollsténdig in das Luer-Innengewinde 150 eingeschraubt wurde. Damit
kann die Luer-Verbindung zwischen Spritzenkdrper 2 und Nadelhalter 6 nach dem voll-

standigen Einschrauben rotationsgesichert und somit fixiert werden.

Der Nadelkopf 6 in der ersten, aufschraubbaren Ausfihrung ist in FIG. 20 in perspektivi-
scher Ansicht und in FIG. 21 im L&ngsschnitt bzw. in seitlicher Ansicht (FIG. 21b) gezeigt.
In dieser Variante ist der Nadelkopf 6 gemaf einem Aspekt der Erfindung in einem An-
schlussbereich 40 auenseitig mit dem Luer-Gewinde 163 versehen, das in das ange-
passte Luer-Innengewinde 150 am distalen Ende 4 des Spritzenkérpers 2 eingeschraubt
werden kann. Die zur verbesserten Verbindung mit dem Nadelhalter 6 umspritzt ausge-
fuhrte Hohlnadel 104 ist dabei in einem innerhalb des Nadelhalters 6 vorgesehenen Na-
dellager 172 gefuhrt. Oberhalb des Luer-Gewindes 163 ist der Nadelkopf 6 auRenseitig
mit einer umlaufenden, segmentweise durchbrochenen Rippe 174 versehen. Auf den Na-
delhalter 6 kann gemafl einem Aspekt der Erfindung in der Art einer Vormontage die Na-
delschutzkappe 12 aufgesteckt werden, wobei eine Anzahl von innenseitig an der Nadel-
schutzkappe 12 angeordnete Rastnasen 176 jeweils in eines der ausgesparten Segmente
der Rippe 174 eingreifen. Der Nadelhalter 6 und die aufgesteckte Nadelschutzkappe 12
bilden somit ein rotatorisches Gesperre mit Formschluss in Rotationsrichtung, so dass

das in FIG. 22 gezeigte Ensemble aus Nadelhalter 6 und aufgesteckter Nadelschutzkappe
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12 gemeinsam auf den Spritzenkdrper 2 aufgeschraubt werden kann. Dabei wird die Na-
delschutzkappe 12 gedreht, und die der mit dem Gewinde 163 versehene Nadelhalter 6
wird durch das Gesperre in Rotationsrichtung mitgenommen, so dass das Gewinde 163

aufgeschraubt wird.

Wie der Darstellung in FIG. 22 zudem entnehmbar ist, ist gemaR einem Aspekt der Erfin-
dung die Nadelschutzkappe 12 als Originalitétsverschluss ausgefuhrt. Dazu umfasst sie
den eigentlichen Kappenkdrper, an den in der Art eines Siegels abreibar ein Sicherungs-
ring 178 angeformt ist. Beim Offnen der Spritze, also beim Entfernen der Nadelschutz-
kappe 12 vom Nadelhalter 6, wird der Sicherungsring 178 abgerissen, und er verbleibt auf
dem Nadelhalter 6. Damit wird fir den Benutzer eindeutig erkennbar, dass die Spritze 1

bereits benutzt und der Wirkstoffcontainer ,angebrochen* wurde.

In einer zweiten, als eigensténdig erfinderisch angesehenen aufsteckbaren Ausflhrung ist
der Nadelkopf 6" in FIG. 23 in seitlicher Ansicht und in FIG. 24 im Langsschnitt gezeigt. In
dieser Variante ist der Nadelkopf 6" gemaf einem Aspekt der Erfindung in seinem An-
schlussbereich 170 als Aufprellkappe 184 ausgefuhrt, an deren Innenumfang eine Anzahl
von mit einer zugeordneten AuRenwulst im proximalen Endbereich des Spritzenkérpers 2
in Eingriff bringbaren Schnapphaken oder Rastelementen 186 angeordnet ist. Die auch in
diesem Ausfuhrungsbeispiel zur verbesserten Verbindung mit dem Nadelhalter 6" um-
spritzt ausgeflhrte Hohlnadel 104 ist dabei ebenfalls in einem innerhalb des Nadelhalters
6" vorgesehenen Nadellager 172 gefuhrt. Am oberen Rand der Aufprellkappe 184 ist der
Nadelhalter 6 aulRenseitig mit einer umlaufenden Nut 188 versehen. Auf den Nadelkopf
6" kann geman einem Aspekt der Erfindung auch in dieser Variante in der Art einer Vor-
montage die Nadelschutzkappe 12 aufgesteckt werden, wobei eine Anzahl von innensei-
tig an der Nadelschutzkappe 12 angeordnete Rastnasen 190 in die Nut 188 eingreifen.
Der Nadelhalter 6" und die aufgesteckte Nadelschutzkappe 12 bilden somit das in FIG. 25
im Langsschnitt (FIG. 25a) und in seitlicher Ansicht (FIG. 25b) gezeigte Ensemble, das

gemeinsam auf den Spritzenkdrper 2" aufgesteckt werden kann.

Wie der Darstellung in FIG. 25 zudem entnehmbar ist, ist gemaR einem Aspekt der Erfin-
dung auch in dieser Variante die Nadelschutzkappe 12 als Originalitétsverschluss ausge-
fuhrt. Dazu umfasst sie den eigentlichen Kappenkdrper, an den in der Art eines Siegels
abreiRbar ein Sicherungsring 178 angeformt ist. Beim Offnen der Spritze, also beim Ent-
fernen der Nadelschutzkappe 12 vom Nadelkopf 6", wird der Sicherungsring 178 abgeris-

sen, und er verbleibt auf dem Nadelhalter 6°. Damit wird flr den Benutzer eindeutig er-
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kennbar, dass die Spritze 1 bereits benutzt und der Wirkstoffcontainer ,angebrochen”

wurde.

Beim Anbringen der Aufprellkappe 184 kann diese somit auf den mit einer geeignet ange-
passten AuRenwulst 196 versehenen endseitigen Mindungsbereich des Spritzenkdrpers
2" aufgeschoben werden, wobei die Rastelemente 186 zunéchst durch die AuRenwulst
196 nach aufien gebogen werden und anschlieRend, nach weiterem Aufschieben, die Au-
Renwulst 196 hintergreifen und in der Art einer Schnappverbindung mit dieser verrasten.
Der solchermafien mit der teilweise aufgeschobenen Aufprellkappe 184 versehene Sprit-
zenkorper 2 ist in FIG. 26 im Langsschnitt gezeigt. Deutlich ist dabei erkennbar, dass
auch in dieser Variante gemaf einem Aspekt der Erfindung der in dieser Variante mit der
AuBenwulst 196 versehene endseitige Verbindungszapfen 158 des Spritzenkdrpers 2°
ebenfalls mittig den sich zum distalen Ende 4 hin aufweitenden Aufnahmekanal 160 fr
den zugeordneten, geometrisch an diesen angepassten, das Nadellager 172 tragenden
Steckzapfen 162 des Nadelhalters 6° aufweist. Beim Einstecken des Steckzapfens 162
wird dieser zunehmend in den Aufnahmekanal 160 eingeschoben, bis aufgrund der koni-
schen Ausgestaltung des Steckzapfens 162 einerseits und daran angepasst des Aufnah-
mekanals 160 andererseits ein flachiger Kontakt zwischen diesen Komponenten entsteht
und zudem die Rastelemente 186 mit der AuRenwulst 196 verrasten. Dieser Zustand, mit
dem gemaf einem Aspekt der Erfindung eine besonders dichte und formbedingt auch
mechanisch besonders stabile Verbindung des Nadelkopfs 6" mit dem Spritzenkdrper 2°

erreicht ist, ist in FIG. 26 gezeigt.

Des Weiteren ist gemaf einem Aspekt der Erfindung der die Aufprellkappe 184 bildende
Endbereich des Nadelhalters 6 mit einer im unteren oder Schirzenbereich der Aufprell-
kappe 184 angeordneten weiteren Nut 198 versehen. Zum endgdiltigen VerschlielRen des
Spritzenkdrpers 2” kann somit, wie dies der Darstellung im Langsschnitt gem. FIG. 27 ent-
nehmbar ist, die Nadelschutzkappe 12 insgesamt und somit auch mit ihrem Sicherungs-
ring 178 noch weiter auf die Aufprellkappe 184 aufgeschoben werden, bis die Rastnasen
190 nunmehr in die Nut 198 eingreifen. Damit ist die Nadelschutzkappe 12 rastend auf
dem Nadelkopf 6~ fixiert, und der Sicherungsring 178 umschlief3t den Schirzenbereich
der Aufprellkappe 184. Damit wird die rastende Verbindung der die AuRenwulst 196 hin-
tergreifenden Rastelemente 186 fixiert, da diese nun nicht mehr nach auen ausweichen

kénnen und die Verrastung nunmehr festgelegt ist.
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Der an den Spritzenkérper 2, 2" anbringbare Nadelkopf 6, 6°, der im Moment der Anbrin-
gung noch mit der Nadelschutzkappe 12 versehen ist, weist im Ubrigen eine an sich als
eigenstandig erfinderisch angesehene Ausgestaltung auf. Dabei ist dem Umstand Rech-
nung getragen, dass es ein zunehmendes Bedurfnis und teilweise auch schon in rechtli-
che oder regulatorische Vorschriften eingeflossen ist, medizinische Spritzen mit so ge-
nannten Nadelschutzsystemen auszurlsten. Zunehmende gesetzliche Vorgaben zur si-
cheren Arbeitsumgebung in verschiedenen Landern verpflichten némlich beispielsweise
die Arbeitgeber im medizinischen Bereich zum Schutz ihrer Mitarbeit er vor Nadelstichver-
letzungen. Dazu kann dann vorgesehen sein, beispielsweise ein System aus Schutzkap-
pen vorzusehen, die Uber die Nadel gesteckt werden, wenn diese nicht in Benutzung ist,
oder es kénnen so genannten Retraktionssysteme vorgesehen sein, bei denen die Nadel
nach Gebrauch in das zwischenzeitlich vom Wirkstoff entleerte Spritzengehéuse zurlck-

gezogen wird, so dass die Nadelspitze nicht mehr freiliegt.

Bei der vorliegenden, als eigensténdig erfinderisch angesehenen Ausfihrungsform ist der
an den Hohlkdrper 16 anbringbare Nadelkopf 6,6" oder Nadelhalter mit einem integrierten
Nadelschutzsystem versehen. Der Nadelkopf 6,6 — nach Entfernung der Nadelschutz-
kappe 12 —ist in perspektivischer Ansicht in FIG. 28 und in seitlicher Ansicht in FIG. 29

jeweils vergroRert gezeigt.

Wie diesen Darstellungen gut entnehmbar ist, umfasst der Nadelkopf 6, 6° einen den ei-
gentlichen Nadelhalter bildenden Grundkérper 200, vorzugsweise gefertigt aus einem har-
ten Kunststoff wie beispielsweise PP, POM oder PC. Der Grundkdrper 200 lagert und
trégt dabei die Hohlnadel 104.

Zur Bereitstellung des gewlnschten Nadelschutzes ist am Grundkérper 200 eine Nadel-
schutzhtille 202 Uber ein Gelenk 204 schwenkbar angebracht. Die Nadelschutzhille 202
wird dabei von einem langlich ausgedehnten Schutzkdrper 206 gebildet, der in seiner
Lange die freie Lange der Hohlnadel 104 Ubertrifft und diese somit endseitig Uberragt.
Des Weiteren ist die Breite des Schutzkérpers 206 derart gewahlt, dass er die Hohlnadel
104 beidseitig nach auf3en hin deutlich Gberragt. Der Schutzkérper 206 kann zudem in-
nenseitig eine Aufnahmerinne 208 aufweisen, in die die Hohlnadel 104 in der in den

FIG. 28, 29 gezeigten Position des Schutzkdrpers 206 eingebettet sein kann. Endseitig ist
am Schutzkérper 206 eine Deckplatte 210 angeformt, die in der dort gezeigten Position
das freie Ende 212 der Hohlnadel 104 abdeckt. In der in den FIG. 28, 29 gezeigten Positi-
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on ist das freie Ende 212 der Hohlnadel 104 somit vollstédndig abgeschirmt, und kein Kon-

takt und somit auch keine Verletzung durch die Hohlnadel 104 ist damit mdglich.

In dieser Position befindet sich das System, wenn die duRere Schutzkappe 12 abgenom-
men wird. Da die Hohlnadel 104 in diesem Zustand noch von dem Schutzkérper 206 ab-
geschirmt wird, ist noch kein Einstechen der Nadel 104 moglich. Um diese einsetzbar zu
machen, wird daher mittels eines am Schutzkérper 206 angeformten Betatigungselements
214 um das Gelenk 204 herum von der Hohinadel 104 weggeschwenkt, so dass diese
nunmehr freigelegt und freigegeben wird. Zur Verdeutlichung zeigen FIG. 30 eine Zwi-
schenposition mit halb abgeschwenktem Schutzkérper 206 und FIG. 31 eine Endposition,
in der der Schutzkdrper 206 vollstédndig von der Nadel 104 abgeschwenkt ist und riicksei-
tig an der AuBenseite des Hohlkdrpers 14 anliegt. In diesem Zustand ist die Spritze 1 nun

zur Abgabe des Wirkstoffs bereit.

Nach Gebrauch der Spritze 1 kann der Schutzkdrper 206 um das Gelenk 204 herum wie-
der zurtick geschwenkt werden, so dass er die Hohlnadel 104 erneut wie vorstehend be-
schrieben abschirmt und damit Verletzungen durch Berthrungen der Nadel 104 sicher
vermieden sind. Um aber die Verletzungsgefahr an der dann benutzten Nadel 104 noch
weiter zu vermindern, ist gemé&n einem weiteren Aspekt der Erfindung vorgesehen, den
Schutzkdrper 206 um das Gelenk 204 herum noch weiter zu verschwenken, bis die Nadel
104 in ihrem Nadellager im Grundkérper 200 abbricht. Damit wird, wie in FIG. 32 darge-
stellt, die Nadel 104 nunmehr endguiltig in ihrer Position innerhalb des Abschirmbereichs
des Schutzkoérpers 206 fixiert, und zudem wird damit unmittelbar deutlich, dass die Spritze
1 bereits benutzt war und der (nunmehr verbrauchte) Spritzenkdrper 2 gemeinsam mit der
noch daran montierten, nunmehr zerbrochenen Nadel 104 entsorgt werden soll. Damit
sind Irrtimer und Verwechslungen, die beispielsweise zu einem versehentlichen Wieder-

benutzen der Spritze 1 flhren kénnten, sicher ausgeschlossen.

Die Antriebseinheit 10 kann nach einem Aspekt der Erfindung beliebig mit einem Spritzen-
kérper 2 mit Luer-Verbindung, mit einem Spritzenkdrper 2° mit Aufsteck- oder ,Snap“-Ver-
bindung der beschriebenen Art oder mit alternativen Ausfihrungsformen fur Spritzenkor-
per mit alternativer Anbringung des Nadelhalters 6 zur Bildung der medizinischen Spritze
1 kombiniert werden. GeméaR diesem als eigensténdig erfinderisch angesehenen Konzept
wird somit ein Plattform-System bereitgestellt, bei dem verschiedenartige Typen von Na-
delhaltern, mit oder ohne die beschriebene Sicherheitsausfiihrung zum Nadelschutz, je-

weils mit Luer-, Steck (,Snap*“) oder anderweitiger Verbindung zum Spritzenkdrper, mit
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dem Spritzenkérper 2, 2" und der Antriebseinheit 10 kombiniert werden kénnen, je nach
Erfordernissen beispielsweise beim Einsatz. Diese Kombinierbarkeit ist schematisch in
FIG. 33 durch die gemeinsame Darstellung der beiden Spritzenkdrper 2, 2° mit der An-
triebseinheit 10 reprasentiert. Das gemaf einem Aspekt der Erfindung vorgesehene Platt-
formkonzept geht aber noch weiter, denn wie in der analogen Darstellung gem. FIG. 34
gezeigt, kénnen die Spritzenkdrper 2, 2 jeweils alternativ auch mit einem manuellen Be-
tatigungselement 220 kombiniert werden. Dieses umfasst in der Art einer herkémmlichen
Ausfuhrung einen an einem Griffstlick 222 angeordneten BetatigungsstéRel 224, der nach
der Befestigung des jeweiligen Spritzenkoérpers 2, 2 am Griffstlick auf den Stopfen 18

wirkt und dessen Verschiebung zum distalen Ende hin erméglicht.

Das gemal diesem als eigenstandig erfinderisch angesehenen Aspekt bereitgestellte
Plattformsystem umfasst daher unterschiedliche Typen von Nadelhaltern 6, 6°, Spritzen-
kérpern 2, 2° und Betédtigungselementen 220/Antriebseinheiten 10, die alle geeignet mitei-
nander zur Bildung einer bedarfsgerecht konfigurierten medizinischen Spritze 1 kombiniert
werden kénnen. Dies erlaubt unter anderem die Herstellung vorbeflllter Spritzenkérper 2,
2" in einheitlichem Format in enormen Stlickzahlen, die erst unmittelbar vor dem Einsatz
an entsprechende Vorgaben oder Erfordernisse angepasst und durch Kombination mit
dem jeweils geeigneten Nadelhalter 6, 6 und Antrieb 10, 220 konfiguriert werden mus-

sen. Hieraus kénnen sich enorme Effizienz- und Kostenvorteile ergeben.

Eine weitere, ebenfalls als eigenstandig erfinderisch angesehene Ausflihrungsform eines
Spritzenkdrpers 27" ist in FIG. 35 im Langsschnitt gezeigt. Auch in dieser Ausfihrungs-
form weist der Spritzenkdrper 2° die gleiche duBere Grundform und an seinem proxima-
len und distalen Ende 4, 8 die passenden Verbindungsmittel auf wie die anderen Ausfiih-
rungsformen der Spritzenkérper 2, 2°. Auch der Spritzenkérper 2°” kann somit problemlos
Teil des vorstehend beschriebenen Plattformsystems sein und beliebig mit den Antriebs-
komponenten und/oder Varianten der Nadelkdpfe 6, 6° kombiniert werden. Der Spritzen-
kérper 27" ist aber als Doppelkammersystem ausgefuhrt und bildet innerhalb seines Hohl-
raums 14" zwei durch einen Stopfen 18" getrennte Wirkstoffkammern 250, 252 auf. Ein
solches System kann gemé&f einem Aspekt der Erfindung in an sich géngiger Weise zur
Verabreichung von Wirkstoffen verwendet werden, die unmittelbar vor der Abgabe durch
Vermischung zweier Ausgangssubstanzen bereitgestellt werden, wie dies beispielsweise
far lyophilisierte Medikamente géngig ist. Der die beiden Wirkstoffkammern 250, 252 tren-
nende Stopfen 18" ist dabei gemaR einem Aspekt der Erfindung ebenfalls, wie vorstehend

beschrieben, als 2K-Stopfen ausgestaltet und umfasst einen zentralen, aus einem ver-
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gleichsweise harten Material wie PP gebildeten Stopfenkdrper 112, der von einem aus ei-
nem vergleichsweise weichen Material wie TPE gefertigten Dichtmantel 114 umgeben ist.
Funktional bedingt ist in dieser Ausflihrungsform der Stopfenkdrper 112 des Stopfens 18°
nicht mit einem inneren Gewinde versehen, sondern weist eine plane Endflache 254 auf.
In Richtung auf das distale Ende 4 des Spritzenkdrpers 2" hin bildet der Stopfen 18" ein
in einer Spitze 256 mindende Kontur aus, die fur die Druckbeaufschlagung des in der

Wirkstoffkammer 250 vorgehaltenen Mediums besonders gunstig ist.

Am proximalen Ende 8 ist der Hohlraum 14" und damit die Wirkstoffkammer 252 durch
den Stopfen 18" verschlossen, der ebenfalls als 2K-Stopfen gemaR der vorstehend be-
schriebenen Bauweise ausgeflhrt ist. Dieser Stopfen 18" weist an seiner Vorderseite ge-

maf einem Aspekt der Erfindung eine plane Flache 258 auf.

Zur vorgesehenen Vermischung der in den Wirkstoffkammern 250, 252 bereitgestellten
Substanzen zur Erzeugung des eigentlichen Wirkstoffs umfasst der Hohlkérper 14" des
Spritzenkdrpers 2" gemaf einem Aspekt der Erfindung eine innenwandige Ausbuchtung
260. Bei einer Verschiebung des Stopfens 18" innerhalb des Hohlkérpers 14" zu dessen
distalem Ende 4 hin gelangt der Stopfen 18 in den Bereich dieser Ausbuchtung 260, so
dass er den Innenquerschnitt des Hohlkérpers 14" in diesem Bereich nicht mehr vollstan-
dig verschlie3t. Die Ausbuchtung 260 bildet somit gemaR einem Aspekt der Erfindung ei-
nen Uberstrémkanal aus, Uber den Medium von der Wirkstoffkammer 252 in die Wirkstoff-

kammer 250 flieRen kann; die Vermischung der Substanzen wird somit ermdglicht.

Die Kombination der Stopfen 18" und 18" ist in FIG. 36 noch einmal in seitlicher Ansicht

gezeigt.

Die vorstehend beschriebene Kombination der Antriebseinheit 10 mit dem jeweiligen
Spritzenkdrper 2, 27, 2”7 erlaubt auf einfache Weise die Bereitstellung einer ,Auto-Ab-
gabe“-Spritze, bei der unter Ruckgriff auf eigentlich standardisierbare Komponenten wie
den vorbefillten Spritzenkdrper 2, 27, 2”" ein automatisierter Spritzenantrieb zur Verfi-
gung gestellt werden kann, den auch ein ,Laien“-Benutzer, insbesondere der Patient
selbst, verwenden kann. Dies kann gemaf einem als eigenstandig erfinderisch angesehe-
nen Aspekt noch weiter geflihrt werden, indem auf Basis der beschriebenen Antriebsein-
heit 10 ein so genannter Autoinjektor bereitgestellt wird. Ein solcher Autoinjektor 270, wie
er in FIG. 37 im Langsschnitt (FIG. 37a) und in zwei perspektivischen Ansichten (FIGs.

37b,c) gezeigt ist, ist in seinen wesentlichen Komponenten wie beispielsweise dem
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Konzept der Antriebseinheit 10, der Ausgestaltung des Spritzenkdrpers 2,2, 2" und/oder
den Aspekten des Nadelhalters 6, 6° weitgehend baugleich zu der vorstehend beschriebe-
nen, mit der Antriebseinheit 10 versehenen medizinischen Spritze 1. Er umfasst allerdings
im Bereich um den Spritzenkérper 2, 2°, 2" herum ein mit dem Uberwurfring 20 der An-
triebseinheit 10 verbundenes AuRenrohr 272, das bis zum Bereich des apikalen Endes 4
des Spritzenkdrpers 2, 27, 2”" gefuhrt und dort mit der Nadelschutzkappe 12 verbunden
ist. Dadurch wird somit eine vollstdndige Kapselung von Nadelkopf 6, 6°, Spritzenkdrper
2, 2°, 2" und Antriebseinheit 10 bereitgestellt, was je nach Einsatzfall eine erhdhte Bedie-
nungssicherheit bieten kann. Allerdings ist bei einer solchen Ausfihrung die ,Vor-Ort*-
Konfiguration der Spritze durch Zusammenfligen der genannten Komponenten nicht vor-
gesehen; vielmehr wird ein solcher Autoinjektor 270 als einstiickiges System fir den Ver-

wender bereitgestellt.

Wie in FIG. 38 dargestellt, wird der Autoinjektor 270 durch Entfernen der Nadelschutz-
kappe 12 einsatzbereit gemacht. FIG. 38a zeigt dabei das System aus Autoinjektor 270
und Nadelschutzkappe 12 in Explosionsdarstellung im Langsschnitt. FIG. 38b hingegen
zeigt den Autoinjektor 270 nach Entfernen der Nadelschutzkappe 12 im Langsschnitt,
FIG. 38c in perspektivischer Ansicht. AnschlieBend wird das als Nadelschutzrohr dienen-
de AuRenrohr 272 zurlickgezogen, so dass die Hohlnadel 104 freigelegt und der Autoin-
jektor 270 zur Injektion bereit ist (FIG. 39). FIG. 40 zeigt den Autoinjektor 270 dann nach
Verabreichung des Medikaments. Das AuRenrohr 272 ist dabei wieder Uber die Hohlnadel
104 gezogen, so dass diese geschultzt und ein unbeabsichtigtes Stechen sicher vermie-

den ist.
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Anspriche

1. Antriebseinheit (10) fur eine einen zur Aufnahme eines medizinischen Wirkstoffs
vorgesehenen Spritzenkérper (2, 27, 2”") umfassende medizinische Spritze (1), die
eine auf einen im Spritzenkoérper (2, 27, 27") gefuhrten Stopfen (18, 18", 18"") wir-
kende, mit einer vorgespannten Sprungfeder (38) versehene Kolbenstange (30) um-
fasst, deren Arretierung mittels eines elastisch verformbaren Federelements (50)
der Antriebseinheit (10) bewirkt ist.

2. Antriebseinheit (10) nach Anspruch 1, deren Federelement (50) zwei-komponentig
ausgefuhrt ist und einen in der Art eines Zylindermantels ausgefihrten Grundkdrper
(52) aus einem vergleichsweise harten Material und einen daran angeordneten Fe-
derkérper (54) aus vergleichsweise weichem, elastisch verformbaren Material um-

fasst.

3. Antriebseinheit (10) nach Anspruch 1 oder 2, deren Arretierung mittels einer in axia-
ler Richtung der Kolbenstange (30) verschiebbaren Drlckerkappe (42) |6sbar ist,
wobei die Druckerkappe (42) zur Sicherung gegen unbeabsichtigtes Auslésen von
einer Sicherungskappe (102) umschlossen ist, wobei die Sicherungskappe (102) da-
bei fur eine Entsicherung oder Entriegelung durch Rotation um ihre Langsachse um

einen vorgegebenen Entsicherungswinkel ausgelegt ist.

4. Medizinische Spritze (1) mit einem zur Aufnahme eines medizinischen Wirkstoffs
vorgesehenen Spritzenkérper (2, 27, 27), der antriebsseitig mit einer Antriebseinheit

(10) nach einem der Anspriche 1 bis 3 verbunden ist.

5. Medizinische Spritze (1) nach Anspruch 4, in deren Spritzenkdrper (2, 27, 2"’) ein
zweikomponentig ausgefuhrter Stopfen (18, 187, 18™") geflhrt ist.

6. Medizinische Spritze (1) nach Anspruch 5, deren Stopfen (18, 18", 18"") einen zent-
ralen Stopfenkdrper (112) aus einem vergleichsweise harten Kunststoff, vorzugs-
weise aus Polypropylen (PP), umfasst, der von einem aus im Vergleich dazu wei-
cheren Kunststoffmaterial, vorzugsweise aus TPE, gebildeten Dichtmantel (114)

umgeben ist.
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7. Autoinjektor (270) mit einem zur Aufnahme eines medizinischen Wirkstoffs vorgese-
henen, in einem verschiebbaren AuRenrohr (272) angeordneten Spritzenkdrper (2,

2, 2", und mit einer Antriebseinheit (10) nach einem der Anspriche 1 bis 3.
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