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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf eine Sicher-
heitsvorrichtung und hierbei insbesondere auf einen
Auslésemechanismus fiir subkutane Kandlen.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Die vorliegende Erfindung geht von der
PCT-Anmeldung mit der Nummer PCT/GB00/04416
(SCIENTIFIC GENERICS LIMITED), eingereicht am
20. November 2000 mit dem Titel "Safety Device"
("Sicherheitsvorrichtung") aus, die als WO 01/36030
verodffentlicht wurde. Der dem Anmelder bekannte am
nachsten liegende Stand der Technik ist diese
PCT-Anmeldung und jegliche Technik, die im Verfah-
ren ihrer Patentierung seit der Einreichung anerkannt
oder aktenkundig ist.

[0003] Die Fig. 5a-5g in der PCT-Anmeldung mit
der Nummer PCT/GB00/04416 und der zugehdrige
Text erldutern, dass oben auf jedem Arm 541, 542 je-
weils auf der riickseitigen Innenkante eine erste Half-
te (540b) und eine zweite Halfte (540a) eines Vorbe-
reitungsknopfs 540 sind, der beim vorwarts gedriickt
Werden durch einen Benutzer verursacht, dass die
hinteren Halften 541a, 542a der Verriegelungsarme
um die Scharnierbereiche 541d, 542d nach auf3en
geschwenkt werden.

[0004] Diese in einer PCT-Anmeldung veroffentlich-
te Vorbereitungsknopfanordnung 540 usw. wurde
von der vorliegenden Erfindung ersetzt, die nicht nur
viel besser sondern auch nach einem vollkommen
anderen Prinzip funktioniert. Diese Unterschiede und
ihr inharent erfinderisches Wesen werden beim Ver-
gleich mit dieser am nachsten kommenden Druck-
schrift des Standes der Technik bei der Lekture der
vorliegenden Beschreibung ersichtlich.

[0005] Auf diesem Gebiet gibt es auch noch andere
Auslésemechanismen, die wie folgt allgemein zu-
sammengefasst werden kénnen:

diejenigen, die eine einseitige Federwirkung verwen-
den, um eine Ruckkehren in die sichere Position zu
gewahrleisten; diese haben die Tendenz, dass die
Endkappen bei ihrer Benutzung zur Nadelachse hin
kippen, und neigen potentiell dazu, sich mit der Na-
delspitze zu verhaken, was deren Verwendung ver-
hindert;

diejenigen, welche die Wirkung einer komprimierten
Schraubenfeder verwenden, um eine Ruckkehr in die
sichere Position zu gewahrleisten; hierbei verhindert
die Anzahl von Bauteilen in der Anordnung die Ver-
wendung moderner einstiickiger Formverfahren, wo-
durch unerwiinschte zusatzliche Herstellungskosten
entstehen.

[0006] Die GB-2369779 ist auf einen um ein Schar-
nier schwenkbaren Nadelschutz gerichtet, bei dem
der Nadelschutz und ein Betatigungshebel tber eine
Zahnradanordnung miteinander verbunden sind. Die
WOO01/30426 ist in ahnlicher Weise auf eine Umhdl-
lungsvorrichtung fir eine Injektionsnadel gerichtet,
bei der entsprechende Arme der Vorrichtung Uber
eine kdmmende Zahnradanordnung miteinander ver-
bunden sind.

[0007] Eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist
es, eine verbesserte Sicherheitsvorrichtung vorzuse-
hen, die einen Auslésemechanismus aufweist, der
eine Vorbereitungsfunktion aufweist, die gegen einen
unbeabsichtigten sogenannten "Nadelstich" schitzt,
wenn sie nicht in Verwendung ist, und es der Nadel
ermdglicht, wahrend der Verwendung in einer kon-
trollierten Art und Weise enthiillt und dann automa-
tisch wieder verhdllt zu werden, um einen sicheren
weiteren Kontakt zu garantieren.

Zusammenfassung der Erfindung

[0008] Die vorliegende Erfindung sieht eine Sicher-
heitsvorrichtung mit einem Auslésemechanismus
vor, der dazu gedacht ist, Teil einer nadelumhdillen-
den Sicherheitsvorrichtung der allgemeinen Art zu
sein, die in den Ausfuhrungsformen der Eig. 5a-5g
der PCT/GB00/04416 exemplifiziert ist, deren Um-
fang jedoch durch die Anspriiche der vorliegenden
Patentschrift definiert ist, und mit dieser zusammen-
zuarbeiten.

[0009] Demgemal ist eine Sicherheitsvorrichtung
vorgesehen, die insbesondere mit subkutanen Kanu-
len zu verwenden ist, und einen Auslésemechanis-
mus aufweist, der bei seiner Aktivierung die Vorrich-
tung derart vorbereitet (scharf macht), dass ein Ent-
hillen der Nadel bei der Verwendung eingeleitet wird,
indem gegenuberliegende, die Nadel umgebende
Schenkel von der Nadelachse weg gebeugt werden;
die anfangliche Vorbereitungs- und Beugebewegung
der Schenkel wird dabei durch eine Zusammenwir-
kung eines Betatigungsteils des Auslésemechanis-
mus mit den Schenkeln verursacht; wobei dieser Be-
tatigungsteil bei Auftreten einer derartigen Bewegung
mit den Schenkeln in einer Weise zusammenarbeitet,
welche den Teil und die Schenkel in dem Zusammen-
arbeitszustand halt und verriegelt.

[0010] Die Anspriche, die nummeriert sind und am
Ende der vorliegenden Offenbarung dargelegt sind,
bilden einen inharenten Teil der Offenbarung fur sich.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen
[0011] Die beiliegenden Zeichnungen zeigen ledig-

lich als Beispiel einen erfindungsgemalien
Sicherheitsvorrichtungsauslésemechanismus.
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[0012] In den Zeichnungen (bei denen die Fig. 1a
bis Fig. 1g den Fig. 5a bis 5g der PCT/GB00/04416
entsprechen) zeigt:

[0013] Fig. 1a eine perspektivische Ansicht der Si-
cherheitsvorrichtung des am nachsten kommenden
Standes der Technik, bei der sich geschwenkte Ver-
riegelungsarme entlang der Lange der Vorrichtung
erstrecken;

[0014] Fig. 1b eine schematische Querschnittsdar-
stellung der Sicherheitsvorrichtung des Standes der
Technik von Fig. 1a entlang der Linie b-b in der siche-
ren Position von Fig. 1a;

[0015] Fig. 1c eine schematische Querschnittsdar-
stellung der Sicherheitsvorrichtung des Standes der
Technik von Fig. 1a entlang der Linie b-b in einer vor-
bereiteten Position;

[0016] Fig. 1d eine schematische Querschnittsdar-
stellung der Sicherheitsvorrichtung des Standes der
Technik von Fig. 1a entlang der Linie b-b in einer In-
jektionsposition;

[0017] FEig. 1e eine schematische Querschnittsdar-
stellung ahnlich den Figuren &hnlich den Eia. 1b bis
Fig. 1c, wobei die Sicherheitsvorrichtung des Stan-
des der Technik und eine Nadel- und Nadel-Lu-
er-Kombination gezeigt sind, bei der gezeigt ist, wie
die Kombination in die Sicherheitsvorrichtung des
Standes der Technik eingesetzt ist;

[0018] die Fig. 1f und Fig. 19 schematische Drauf-
sichten der Sicherheitsvorrichtung des Standes der
Technik von Fig. 1a bis Fig. 1e, wobei gezeigt wird,
wie ein Gummiring auf die Sicherheitsvorrichtung des
Standes der Technik aufgesetzt ist;

[0019] Fig. 2 eine perspektivische Darstellung der
Sicherheitsvorrichtung und des Auslésemechanis-
mus gemalf der vorliegenden Erfindung, wobei der
Auslésemechanismus in der unvorbereiteten Positi-
on ist;

[0020] Fig. 3 eine perspektivische Darstellung, die
denselben Auslésemechanismus in der vorbereiteten
Position zeigt;

[0021] Fig. 3 eine perspektivische Darstellung, die
denselben Auslésemechanismus in der vorbereiteten
Position zeigt;

[0022] Die Fig. 4a, Fig. 4b und Fig. 4c schemati-
sche Querschnittsdarstellungen, die die Auswirkung
des Auslésemechanismus auf die Geometrie der Si-
cherheitsvorrichtung in der unvorbereiteten, der vor-
bereiteten bzw. dem automatischen Lésen aus der
vorbereiteten Position veranschaulichen;

[0023] Fig. 5a eine vergroRerte perspektivische An-
sicht des Auslésemechanismus;

[0024] Fig. 5b ein bevorzugtes Profil des Auslése-
mechanismus;

[0025] Fig. 5¢ ein alternatives Profil fir den Auslo-
semechanismus; und

[0026] Fig. 5d eine schematische Querschnittsdar-
stellung des Auslésemechanismus.

[0027] Die Fig. 1a bis Fig. 1g sollten zuerst in Zu-
sammenhang mit dem betreffenden Text der Anmel-
dung PCT/GB00/04416 studiert werden. Die vorlie-
gende Beschreibung geht hiervon aus.

Detaillierte Beschreibung der Ausflihrungsform

[0028] Unter Bezugnahme auf die Fig. 2 bis 5 ist
eine Sicherheitsvorrichtungsanordnung 10 vorge-
stellt, die einen Nadelaufnahmeteil 11, einen Verhil-
lungsteil 12 und einen Ausldsemechanismus 13 um-
fasst.

[0029] Der Nadelaufnahmeteil 11 empfangt und halt
im Betrieb eine Nadel (siehe Fig.4a, Fiqg.4b,
Fig. 4c) und/oder eine Nadel-Luer-Kombination und
eine aus ihnen kombinierte Anordnung.

[0030] Der Umhiillungsteil 12 umfasst eine Nasen-
platte 14 mit einer sie durchdringenden Bohrung 15
mit flexibel federnden Schenkeln 16, 17, die sich zwi-
schen dem Nadelaufnahmeteil 11 und der Nasenplat-
te 14 erstrecken und durch an den beiden Schenkeln
16, 17 angeordnete Scharniere 18, 19 an diesen Ver-
bindungspunkten wirksam verbunden sind.

[0031] Die Sicherheitsvorrichtungsanordnung 10
wird durch einen einstlickigen Spritzgussvorgang
ausgebildet.

[0032] Jeder flexibel federnde Schenkel 16, 17 der
Sicherheitsvorrichtung 10 hat ein mittiges Kniegelenk
20, 21, das den hinteren Teil der Schenkel 16a, 17a
und den vorderen Teil der Schenkel 16b, 17b vonein-
ander trennt. Die Konfiguration der Schenkelteile
16a, 17a und die Kniegelenke 20, 21 stellen sicher,
dass auf die Nasenplatte 14 wirkende Langskrafte
die natlrliche Vorspannung verstarken. Federmittel
in der Form eines Gummirings 22, der tGber dem hin-
teren Teil der Schenkel 16a, 17a sitzt, verhindert eine
Verformung und ein nach aulRen Beugen der Schen-
kel 16, 17, wodurch ein Widerstand gegen einen zu-
falligen Nadelstich erhéht wird, wenn die Anordnung
nicht vorbereitet (scharf) ist, und ein automatisches
Ruckkehren der Schenkel 16, 17 und der Nasenplat-
te 14 zur ausgestreckten Position garantiert, wenn
die Anordnung nicht langer in der vorbereiteten Posi-
tion ist. Das Band 22 wird durch Sicherungsfortsatze
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23a, 23b, die an gegenulberliegenden Schenkeln
16a, 17a auf der AulRenseite der Schenkel 16a, 17a
angeordnet sind, an Ort und Stelle gehalten. Zwi-
schen den Sicherungsfortsatzen 23a, 23b um die
obere Oberflache der Schenkel 16a, 17a ist ein Aus-
I6semittel 24 angeordnet, das steife Laschen 24a,
24b umfasst. Die Laschen 24a, 24b bilden einen drei-
eckigen Ausschnittsabschnitt, der als eine Einflih-
rungseinrichtung fir den Auslésemechanismus 13
fungiert.

[0033] Der Ausldésemechanismus 13 umfasst einen
langlichen Betatigungshebel 13, der an einem Ende
am Nadelaufnahmeabschnitt 11 befestigt ist und ein
zweites Ende aufweist, das uUber dem hinteren Be-
reich der Schenkel 16, 17 angeordnet ist, und die
Schenkel 16, 17 bei einem Driicken zwischen die La-
schen 24a, 24b in einer Richtung voneinander weg
trennt, wodurch die inharente Vorspannkraft der
Schenkel 16, 17 und die Rickhaltekraft des Gummi-
rings 22 Uberwunden werden.

[0034] Der Lascheneingriffsteil 25 des Hebels 13 ist
so geformt und ausgelegt, dass er mit den Auslose-
mitteln 24 in Eingriff kommt und die steifen Laschen
24a, 24b auseinander bringt, wenn er nach unten ge-
drickt wird, und dann die Schenkel 16, 17 auseinan-
der bringt, wahrend der Nadeldurchgang nicht ver-
stellt wird.

[0035] Das Profil des langlichen Betatigungshebels
13 umfasst einen grof3en Radius 26 hinten und einen
kleineren Radius 27 vorne. Eine Verstarkungsrippe
28 auf der Unterseite des Betatigungshebels 13 ist
zwischen dem Eingriffsteil 25 und der Gesamtheit
des kleinen Radius 27 angeordnet.

[0036] Im Betrieb wirde der Benutzer die Sicher-
heitsvorrichtungsanordnung 10 so ergreifen, dass ein
Daumen auf der oberen Oberflache des Auslésehe-
bels 13 uber der Verstarkungsrippe 28 zu liegen ka-
me, wahrend gleichzeitig ein Finger auf der Untersei-
te der Anordnung die Anordnung abstutzt, wenn dann
der Benutzer den Ausldser druckt, wobei der Druck
einer solchen Bewegung den Eingriffsteil des Betati-
gungshebels 13 zwischen die Auslésemittel 24
druckt und die Laschen 24a, 24b auseinanderbringt,
wobei dann der Eingriffsteil 25 im weiteren Verlauf si-
cher zwischen und unter dem jeweiligen Schenkel
16a, 17a in einer Position unmittelbar unterhalb der
Laschen 24a, 24b verriegelt wird.

[0037] Hierbei, in der sogenannten scharfen Positi-
on, werden nachfolgend auf die Nasenplatte 14 an-
gewandte langs wirkende Kréfte dazu fihren, dass
die Schenkel 16, 17 nach auen gebeugt werden und
die Nadel zur Verwendung enthiillen. Das Durchfih-
ren der Injektion (d.h. ein weiteres Auslben einer
langs wirkenden Kraft entlang der Nadelachse) ver-
ursacht, dass sich die Schenkel 16, 17 zu einer ma-

ximalen Position auseinander beugen, und der Ein-
griffsteil 25 des Betatigungshebels 13 wird dann von
seiner sicher verriegelten Position geldst und bewegt
sich aufgrund seiner eigenen Federkraft wieder nach
oben, den Schenkeln aus dem Weg.

[0038] Wenn die auf die Nasenplatte 14 wirkende
Langskraft weggenommen wird, zieht sich die Nadel
zurick; die naturliche Federkraft der Schenkel 16, 17
zusammen mit der Wirkung des Gummirings 22 fuhrt
dazu, dass sich die Schenkel 16, 17 automatisch um
die Nadel herumschliefden, bis sie wieder in der ge-
schlossenen Position von Fig. 2 sind. Sie sind dann
geometrisch so vorgespannt, dass weiteren auf die
Nasenplatte 14 wirkenden Langskraften widerstan-
den wird und die Nadel nicht freigelegt wird.

[0039] Das doppelt gekriimmte Profil des Auslése-
mechanismus 13 verleiht ihm einen eingebauten
Gleichgewichtszustand, der die Relativpositionen
zwischen dem Eingriffsteil Gber dem Auslosemittel 24
beibehalt. Diese Form fihrt den Benutzer auch intui-
tiv dazu, die Anordnung 10 zum Ausflihren einer In-
jektion korrekt anzuwenden. Mit anderen Worten wird
der Benutzer ganz natirlich dazu tendieren, ihn nach
unten zu drticken und ihn nicht nach vorne zu schie-
ben.

[0040] Der Ausldser hat eine Anzahl weiterer vorteil-
hafter Merkmale.

[0041] Die nach unten fihrende Eingriffsbewegung
des Teils 25 beim Auseinanderbringen der Schenkel
16, 17 ist dergestalt, dass ein weiterer Druck nach
unten, wahrend dessen der Eingriffsteil 25 in eine
scharfe Position verriegelt wird, die Tendenz hat, die
Mitten der Schenkel 20, 21 und die Mitte der Nadel
auf einer Linie zu halten;

das Endprofil des Eingriffsteils 25 ist so geformt, dass
die Arme 16, 17 gleichmaRig auseinander gebracht
werden, wahrend die Geometrie der Schenkel 16, 17
beibehalten wird. Wenn die Mitten der Schenkel 20,
21 nicht weit genug auseinandergehalten wurden,
wiurde ein Schenkel die Tendenz haben, sich zu sper-
ren, und eine Bewegung zu verhindern. Die vorlie-
gende Konfiguration stellt jedoch sicher, dass sich
beide Schenkel 16, 17 gleichmaRig auseinander be-
wegen;

das Endprofil hat ein gerade abgeschnittenes vorde-
res Ende, so dass bei einem Verriegeln des Eingriffs-
teils 25 in der scharfen Position ein gentigender Ab-
stand vorhanden ist, damit sich die Nadel ohne Kon-
takt mit dem Ausldsemechanismus 13 bewegen
kann. In einer alternativen Ausflihrungsform (Fig. 5¢)
ist es so geformt und ausgelegt, dass es um die Na-
del herumreicht, ohne eine Bewegung der Nadel zu
behindern; dies ist schon fir sich gesehen vorteilhaft.

[0042] Das gekrimmte Profil des Betatigungshe-
bels 13 umfasst zwei Radii, einen grof3eren hinteren
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Radius 26 zum Verhindern eines Auftretens einer
Kriechdehnung beim Kunststoffmaterial, was der An-
ordnung 10 ein langeres Leben und eine inharente
Wiederverwendbarkeit verleiht und die Rickfede-
rungswirkung des Hebels 13 unterstitzt, sowie einen
kleineren vorderen Radius 27, der dem sogenannten
Arbeitsende des Hebels 13 mit dem Eingriffsteil 25
ein niederes Profil verleiht.

[0043] Die Verstarkungsrippe 28 schrankt die Ver-
formung des gekrimmt geformten Auslésers 13 in
der Verwendung ein. Sie erlaubt eine Verformung in
der ersten Kurve 26, die ihrerseits zur Riickfederung
beitragt, verstarkt jedoch die zweite Kurve 27, wo-
durch die Bewegung des Eingriffsteils 25 auf eine Be-
wegung nach unten und nicht nach vorwarts einge-
schrankt wird.

Patentanspriiche

1. Sicherheitsvorrichtung (10), welche insbeson-
dere bei hypodermischen Nadeln einsetzbar ist und
einen Auslésemechanismus (13) enthalt, welcher bei
Aktivierung die Vorrichtung (10) derart antreibt, dass
das Freilegen der Nadel im Gebrauchszustand da-
durch eingeleitet wird, dass gegeniberliegende, die
Nadel umgebende Schenkel (16, 17) von der Nadel-
achse weggebogen werden; wobei die anfangliche
Antriebs- und Biegebewegung der Schenkel (16, 17)
durch die Wechselwirkung eines Betatigungsab-
schnittes (25) des Auslésemechanismusses (13) mit
den Schenkeln (16, 17) verursacht wird, gekenn-
zeichnet durch das Merkmal, dass dann, wenn diese
Bewegung auftritt, der Betatigungsabschnitt (25) mit
den Schenkeln (16, 17) derart zusammenarbeitet,
dass der Abschnitt (25) zwangslaufig festgelegt und
verriegelt wird, und die Schenkel (16, 17) in Eingriff
sind.

2. Vorrichtung (10) nach Anspruch 1, bei der der
zusammenarbeitende Verriegelungseingriff automa-
tisch aufgehoben wird, wenn der Anwender progres-
sive die Nadel zum Ausfuihren einer Injektion aus-
fahrt, und dass der Betatigungsabschnitt (25) dann
automatisch sich aus dem Weg der Schenkel (16, 17)
derart weg bewegt, dass die anschliefende Riick-
kehr der Schenkel (16, 17) in ihre die Nadel umge-
bende SchlieBposition nicht behindert wird, wenn die
Nadel nach Beendigung der Injektion abgezogen
wird.

3. Vorrichtung (10) nach Anspruch 1 oder An-
spruch 2, bei der der Betatigungsabschnitt (25) des
Auslésemechanismusses (13) mit Elementen (24a,
24b) zusammenarbeitet, welche mit den Schenkeln
(16, 17) betriebsverbunden sind.

4. Vorrichtung (10) nach einem der Anspruche 1
bis 3, bei der der Auslésemechanismus (13) ein dop-
pelt gekriimmtes Profil (26, 27) derart hat, dass ein

Anwender intuitiv dazu gebracht wird, dass er es
nach unten in die Schenkelnadelanordnung an Stelle
nach vorne in der allgemeinen Richtung der Nadel-
achse drickt.

5. Vorrichtung (10) nach Anspruch 4, bei der die
Materialeigenschaften des Auslésemechanismus
(13) derart gewahlt sind, dass ein Bereich der Krim-
mung (26, 27) sich starker als der andere Bereich
verformt, wenn der Betatigungsabschnitt (25) in den
Zusammenarbeitungszustand gedriickt wird.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

S4tt 541c¢ 520 5711
541a | 541
542{530 S542e 530 a b
s==——e
22 542a S42¢ 522 510

542b FIG.-1b
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FIG. 2
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EsIE
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