wo 2011/089193 A2 I 00 00 0 O A

(19) Weltorganisation fiir geistiges Eigentum

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

i
2

‘Z

Internationales Biiro

[@S\

10) Internationale Veroffentlichungsnummer
(43) Internationales Veroffentlichungsdatum )\s:,/ (10) &
28. Juli 2011 (28.07.2011) PCT WO 2011/089193 A2

(51) Internationale Patentklassifikation: (74) Anwalt: HANNKE BITTNER & PARTNER; Agidien-
A6IM 5/158 (2006.01) A61IM 25/06 (2006.01) platz 7, 93047 Regensburg (DE).

(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP2011/050777 (81) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir

. ) Jede verfiigbare nationale Schutzrechtsart): AE, AG, AL,

(22) Internationales Anmeldedatzl(l)mj 2011 (20.01 2011 AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BR, BW, BY,

- Januar 2011 (20.01.2011) BZ, CA, CH, CL, CN, CO, CR, CU, CZ, DK, DM, DO,
(25) Einreichungssprache: Deutsch DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD, GE, GH, GM, GT,
. . HN, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KM, KN, KP,

(26) Veroffentlichungssprache: Deutsch KR, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LY, MA, MD,

(30) Angaben zur Prioritiit: ME, MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI,
102010 005 699 5 NO, NZ, OM, PE, PG, PH, PL, PT, RO, RS, RU, SC, SD,

25. Januar 2010 (25.01.2010) DE SE, 8G, 8K, SL, SM, ST, SV, 8Y, TH, T/, TM, TN, TR,
TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA, ZM, ZW.

(71) Anmelder (fiir alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme . o .
von US) GERRESHEIMER REGENSBURG GMBH (84) Bestlmmungsstaaten (SOW@Z[ nicht anders angegeben, fur
[DE/DE]; Bischof-von-Henle-Strasse 2b, 93051 Regens- Jede verfiigbare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
burg (DE). GH, GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ,

UG, ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD,

(72) Erfinder; und RU, TJ, TM), europdisches (AL, AT, BE, BG, CH, CY,

(75) Erfinder/Anmelder (nur fiir US): ARGAUER, Herbert CZ, DE, DK, EE, ES, FL, FR, GB, GR, HR, HU, IE, IS,

[DE/DE]; Hochdorf 24, 92712 Pirk (DE). HARTINGER,
Josef [DE/DE]; Gartenstr. 6, 92533 Wernberg-Kéblitz
(DE).

IT, LT, LU, LV, MC, MK, MT, NL, NO, PL, PT, RO,
RS, SE, SL, SK, SM, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CL
CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Erklirungen gemill Regel 4.17:

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]

(54) Title: METHOD FOR PRODUCING A COMPONENT HAVING A CANNULA, CANNULA, COMPONENT HAVING A
CANNULA AND INSERTION HEAD

(54) Bezeichnung : VERFAHREN ZUM HERSTELLEN EINES BAUTEILS MIT EINER KANULE, KANULE, BAUTEIL MIT
EINER KANULE UND INSERTIONSKOPF

TEEAIS

I~

(57) Abstract: In order to improve the production
of a component having a cannula and a cannula
housing, the invention proposes a method for pro-
ducing a component having a cannula for the sub-
cutaneous administration of an active substance, in
which the cannula is connected to a cannula hou-
sing, wherein the loose cannula is threaded onto a
piercing means to form a ready-to-use cannula-pier-
cing unit and then a cannula housing is moulded
onto the cannula.

(57) Zusammenfassung: Um insbesondere die Her-
stellung eines Bauteils mit einer Kaniile und einem
Kaniilengehduse zu verbessern, schlédgt die Erfin-
dung ein Vertahren zum Herstellen eines Bauteils
mit einer Kaniile zur subkutanen Verabreichung ei-
nes Wirkstoffs vor, bei welchem die Kaniile mit ei-
nem Kaniilengehiduse verbunden wird, wobei die
lose Kaniile auf einem Stechmittel zu einer einsatz-
bereiten Kaniilen-Stech-Einheit aufgefidelt und an-
schliefend an die Kaniile ein Kaniilengehduse an-
gespritzt wird.



WO 2011/089193 A2 I W00 0T 00 OO AU A

Veroffentlicht:

—  hinsichtlich der Berechtigung des Anmelders, ein Patent
zu beantragen und zu erhalten (Regel 4.17 Ziffer ii) —  ohne internationalen Recherchenbericht und erneut zu

—  Erfindererkiirung (Regel 4.17 Ziffer iv) \Z/el};éufé’lelrgttggézegrj nach Erhalt des Berichts (Regel 48 Absatz



10

15

20

WO 2011/089193 PCT/EP2011/050777

Verfahren zum Herstellen eines Bauteils mit einer Kaniile, Kaniile, Bauteil mit einer Kandle
und Insertionskopf

Beschreibung

Die Erfindung betrifft zum einen ein Verfahren zum Herstellen eines Bauteils mit einer Kanu-
le zur subkutanen Verabreichung eines Wirkstoffs, bei welchem die Kaniile mit einem

Kanulengehaduse verbunden wird.

Zum anderen betrifft die Erfindung eine Kantile fur ein Bauteil zur subkutanen Verabreichung

eines Wirkstoffs, insbesondere an einem Applizierteil eines Insertionskopfes.

Des Weiteren betrifft die Erfindung ein Bauteil mit einer Kanlile zur subkutanen Verabrei-

chung eines Wirkstoffs.

Aulerdem betrifft die Erfindung einen Insertionskopf umfassend ein Bauteil mit einer Kaniile

zur subkutanen Verabreichung eines Wirkstoffs.

Insbesondere ein gattungsgemalier Insertionskopf, an welchem ein derartiges Bauteil mit
einer Kanule zur subkutanen Verabreichung eines Wirkstoffs eingesetzt wird, ist aus der eu-
ropadischen Patentanmeldung EP 1 970 091 A1 bekannt. Der dort gezeigte Insertionskopf
umfasst ein Kanlilengehause in Gestalt eines Applizierteils, welches auf die Haut appliziert
wird, wobei das Applizierteil eine Einstecheinrichtung — in Form einer Nadel — und eine fle-
xible Einflhreinrichtung — in Form einer flexiblen Kanile — fur einen Wirkstoff aufweist. Die
Einstecheinrichtung stitzt hierbei die flexible Einflhreinrichtung beim Eindringen in die Haut
und sie wird anschliefdend durch ein Septum hindurch aus der flexiblen Einflhreinrichtung

herausgezogen, sodass der Wirkstoff durch die flexible Einfiihreinrichtung hindurch in bzw.
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unter die Haut verabreicht werden kann. Das Septum befindet sich oberhalb der flexiblen
EinfUhreinrichtung und es verschliel3t das Applizierteil nach dem Herausziehen der Ein-

stecheinrichtung an der Stelle, an welcher sich diese zuvor befand.

Solche bekannten Applizierteile werden bisher fast immer derart hergestellt, dass in einem
ersten Herstellungsschritt in eine flexible Kanlle ein Stabilisierungsdorn eingefihrt wird, um
die flexible Kanlle beim Herstellen eines dazugehdrigen Kaniilengehauses besser verarbei-
ten zu kdénnen. Die so vorbereitete Baueinheit wird dann in ein vorproduziertes
Kanulengehaduse eingebracht, um anschliel3end die flexible Kantiile und das Kanilengehause
mittels eines thermischen Prozesses stabil miteinander verbinden zu kénnen. Daran an-
schlieftend wird der Stabilisierungsdorn aus der flexiblen Kanlle heraus gezogen und durch
das eigentliche Stechmittel ersetzt. Insbesondere beim Einstecken des Stechmittels in die
flexible Kanlile des Kanlilengehdauses kommt es oftmals zu Beschadigungen an der flexiblen

Kanule, was leider relativ hohe Ausschussraten zur Folge hat.

Es ist Aufgabe der Erfindung, die Herstellung und Haltbarkeit eines gattungsgemafien

Kaniilengehauses zu verbessern.

Die Aufgabe der Erfindung wird von einem Verfahren zum Herstellen eines Bauteils mit einer
Kanule zur subkutanen Verabreichung eines Wirkstoffs geldst, bei welchem die Kandile mit
einem Kanulengehause verbunden wird, wobei sich das Verfahren dadurch auszeichnet,
dass die lose Kanile auf einem Stechmittel zu einer einsatzbereiten Kaniilen-Stech-Einheit

aufgefadelt und anschlief3end an die Kanlle ein Kanllengehause angespritzt wird.

Vorteilhafter Weise verringert sich hierdurch die Gefahr auferordentlich, dass die Kantle
durch das Stechmittel beschadigt wird, wodurch die Ausschussrate signifikant reduziert wer-
den kann. Ebenso wird hierdurch die Haltbarkeit des Bauteils wesentlich verbessert, da vor-
teilhafter Weise durch die vorliegende Verfahrensfiihrung Verletzungen an der Kanlile, wel-

che zu einem Ausfall wahrend des Einsatzes fihren konnen, vermieden werden konnen.

Darlber hinaus kénnen herkdbmmliche Herstellungsverfahren wesentlich vereinfacht werden,
da vorliegend auf zusatzliche Herstellungsschritte und Bauteile, beispielsweise auf den Sta-

bilisierungsdorn, verzichtet werden kann.
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Das Bauteil kann als Applizierteil ausgestaltet sein, welches auf ein Gewebe, insbesondere
auf einer Haut eines Patienten, appliziert wird, und dort zumindest fiir die Dauer einer Wirk-
stoffgabe verbleibt. Derartige Applizierteile sind aus dem Stand der Technik bereits gut be-

kannt und werden hier deshalb nicht weiter erlautert.

Der Begriff ,Kanlle“ beschreibt in vorliegendem Zusammenhang jegliche Einrichtung, mittels
welcher ein Wirkstoff injiziert werden kann. Vorzugsweise handelt es sich hierbei um eine

flexible Kanlle, also eine Softkaniile.

Es versteht sich, dass hinsichtlich der vorliegenden Kaniile verschiedenste Materialien, wie
beispielsweise LLDPE, LDPE, HDPR, PTFE oder dergleichen zum Einsatz kommen kdnnen.
Als besonders geeignet hat sich FEP 100 erwiesen, da es besonders gut in ein Gewebe, wie
einem Hautgewebe, hinein gleiten kann. Vorzugsweise wird die Kanlle in der Farbe weif}

ausgefihrt.

Mit der Bezeichnung ,Kantilengehause® wird eine Einrichtung beschrieben, welche die Kani-
le aufnimmt bzw. an welcher die Kanlle angeschlossen ist. Ein solches Kanilengehause ist

an sich bekannt und kann in einem Insertionskopf eingesetzt werden.

Vorzugsweise wird zum Herstellen des vorliegenden Kaniilengehduses das Material MABS
verwendet, wobei auch andere Thermoplaste zum Einsatz kommen kénnen, wie beispiels-
weise PC, PMMA, PP, PE oder dergleichen.

Insbesondere das Material MABS wird hinsichtlich des vorliegenden Herstellverfahrens ide-

alerweise mit einer Temperatur zwischen 230°C und 260°C verarbeitet.

Eine aufRerordentlich gute Verarbeitung der Materialien beim Spritzgiel3en kann erzielt wer-

den, wenn eine Werkzeugtemperatur zwischen 50°C und 80°C gewahlt wird.

Liegt die Einspritzgeschwindigkeit des Materials bei 50 mm/s bis 150 mm/s, vorzugsweise

bei 100 mm/s, kann die Verarbeitung nochmals verbessert werden.

Bei dem zu verabreichenden Wirkstoff handelt es sich idealerweise um medikamentose

Flussigkeiten.
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Als Stechmittel kommen jegliche Einrichtungen in Frage, mittels welchen die Kanile unter-
stltzend in ein Gewebe, speziell in die Haut, eingeflihrt werden kann. Insofern verbleibt die-
ses Stechmittel innerhalb der Kanlile, bis die Kanlle ordnungsgemaf? in das Gewebe einge-
bracht wurde. Erst dann wird das Stechmittel in an sich bekannter Weise aus der Kanile
herausgezogen. Als mdgliches Stechmittel kann vorzugsweise eine Nadel eingesetzt wer-

den.

Der Begriff ,Kanllen-Stech-Einheit” beschreibt im Sinne der Erfindung eine Baugruppe aus
einer Kanlile und einem Stechmittel, wobei das Stechmittel zumindest teilweise innerhalb der

Kaniile angeordnet ist.

Mittels dieser Kaniilen-Stech-Einheit kann die Kanlile baulich sowie verfahrenstechnisch
besonders einfach und stabil in ein Spritzgiewerkzeug eingelegt werden, um die Kanile
anschlieftend mit einem Material fiir das Kanilengehduses zu umspritzen, sodass zumindest

ein Ende der Kaniile fest in das Kaniilengehduse eingebettet ist.

Eine feste Verbindung zwischen Kaniile und Kanllengehduse kann vorliegend sowohl durch

Form- als auch durch Kraftschluss erzielt werden.

Kumulativ oder alternativ kann auch eine stoffschllissige Verbindung der Materialien der Ka-
nile und des Kanullengehauses vorgesehen werden.

Hinsichtlich eines weiteren Aspekts der Erfindung wird die Aufgabe ebenfalls von einem Ver-
fahren zum Herstellen eines Bauteils mit einer Kaniile zur subkutanen Verabreichung eines
Wirkstoffs geldst, bei welchem die Kantile mit einem Kanulengehduse verbunden wird, wobei
sich das Verfahren speziell dadurch auszeichnet, dass ein Ende der Kaniile zu einem von
der Gestalt des librigen Kanlilenbereichs, insbesondere von einer zylindrischen Gestalt, ab-
weichenden Endbereich geformt und anschliefiend an diesem Endbereich der Kaniile ein

Kanulengehause angespritzt wird.

Um die Kanlle besonders betriebssicher mit dem Kantilengehause zu verbinden, wird vor-
teilhafter Weise ein Endbereich der Kaniile umgeformt, sodass er von der Gestalt der restli-
chen Kaniile abweicht. Vorteilhafter Weise kann hierdurch die Kantile unmittelbar mit einer

Verliersicherung ausgestattet werden, ohne dass hierfiir weitere Bauteil erforderlich sind.
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Hierdurch kann die Kanile aufdergewohnlich fest in dem Kanullengehause verankert werden.
Dies ist besonders vorteilhaft, wenn der Wirkstoff unter Druck injiziert werden muss, wie dies

etwa bei einer Insulingabe der Fall sein kann.

Insofern sollte die Verbindung zwischen der Kanile und dem Kanulengeh&use Driicke von

bis zu 4 bar problemlos verkraften kénnen.

In einem sehr einfachen Fall reicht es bereits aus, wenn die Kanlle in einem ihrer Endberei-
che einen anderen Durchmesser aufweist als in dem Ubrigen Kantlenbereich, sodass insbe-
sondere im Endbereich der Kanile eine Hinterschneidung ausbildet ist, die von dem Material

des Kantilengehduses umschlossen werden kann bzw. ist.

Unter diesem Aspekt wird die Aufgabe der Erfindung auch von einer Kaniile fir ein Bauteil
zur subkutanen Verabreichung eines Wirkstoffs, insbesondere an einem Applizierteil eines
Insertionskopfes, geldst, wobei die Kanlle einen Endbereich aufweist, der von der Gestalt

des Ubrigen Kaniilenbereichs abweicht.

Hierbei reicht es bereits aus, wenn der Durchmesser des Endbereichs gréfer ist als ein

Durchmesser an einer anderen Stelle der Kaniile.

Ist ein Endbereich der Kanlile trichterférmig ausgestaltet, kann er bereits ausreichend gut
eine Hinterschneidung ausbilden, welche forderlich von einem Material des
Kanulengehauses umschlossen werden kann. Insofern kann die vorliegende Kandile unlds-

bar in das Kanllengehause eingebettet werden.

Eine weitere Steigerung der Verbindungsfestigkeit zwischen der Kaniile und dem
Kanulengehause kann erreicht werden, wenn der trichterféormige Endbereich an seiner der
Kanile abgewandten Seite einen umlaufenden Wulst aufweist, der einen Kragen an dem
trichterformigen Endbereich ausgestaltet. Mit diesem Kragen kann die Kanile nochmals ver-
bessert gegen ein Herausrutschen aus dem Kanlilengehause gesichert werden, da hierbei

ein besonders guter Formschluss gewahrleistet werden kann.
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Ein derartiger Trichter kann auch als kreisférmiger, eckiger oder eine sonstige
Querschnittsformen aufweisender umgefalteter Flansch ausgebildet sein, der vollstandig mit
einem Kunststoffmaterial des Kaniilengehdauses umschlossen wird und hierdurch eine feste

und dichte Verbindung generiert.

Sind der Endbereich der Kanile und der tUbrige Kanilenbereich einstlickig aus einem einzi-
gen Material hergestellt, kann die vorliegende Kaniile sich vorteilhafter Weise durch einen

besonders einfachen Aufbau auszeichnen.

Auch hinsichtlich der letzteren Verfahrensvariante ist es aus den bereits erlauterten Griinden
vorteilhaft, wenn vor dem Anspritzen des Kanulengehauses die Kantle auf einem Stechmit-
tel zu einer einsatzbereiten Kanulen-Stech-Einheit aufgefadelt wird, da sich hierdurch spezi-
ell die Herstellung der eingangs beschriebenen Applikationsteile wesentlich vereinfachen

lasst.

Eine besonders bevorzugte Verfahrensvariante sieht vor, dass das Kanulengehause derart
an die Kanlile angespritzt wird, dass das Stechmittel verschieblich das Kaniilengehause
durchdringt. Hierdurch kann insbesondere sichergestellt werden, dass das Stechmittel unmit-

telbar einsatzbereit verwendet werden kann.

Wird in einem weiteren Verfahrensschritt dartiber hinaus nach dem Anspritzen des
Kanillengehauses endseitig auf das Stechmittel ein Septumelement aufgesteckt, welches in
ein Lagerauge des Kanllengehaduses angeordnet wird, wobei insbesondere das
Septumelement in das Lagerauge thermisch eingebordelt wird, kann eine Kammer, in welche
das Stechmittel hineinragt, des Kaniilengehauses verfahrenstechnisch besonders einfach

flissigkeitsdicht verschlossen werden.

An dieser Stelle sei nochmals daraufhin gewiesen, dass es besonders vorteilhaft ist, dass
das Septumelement erst nach dem Platzieren des Stechmittels in der Kaniile auf das

Stechmittel aufgesteckt bzw. aufgefadelt wird.

Das Septumelement verschliefl3t die Kammer des Kanlilengehauses selbst beim Entfernen

des Stechmittels unmittelbar in an sich bekannter Weise.
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Das vorliegende Herstellverfahren kann vorteilhaft weiterentwickelt werden, wenn in einem
nachsten Verfahrensschritt anschlielend endseitig an das Stechmittel eine Halteeinrichtung
angebracht wird. Uber eine solche Halteeinrichtung kann das Stechmittel mechanisch oder
handisch besonders gut gehandhabt werden, sodass es bei der spateren Verwendung des

Bauteils unproblematisch aus der Kaniile herausgezogen werden kann.

Die Halteeinrichtung kann an das Stechmittel geklebt werden. Vorzugsweise wird die Halte-

einrichtung mittels eines UV-Klebers an das Stechmittel befestigt.

Vorteilhaft ist es weiter, wenn insbesondere die Spitze des Stechmittels zusammen mit der
Aulienseite der flexiblen Kanlile, also solange sich das Stechmittel noch in der flexiblen Ka-
niile befindet, mit einer Silikonschicht versehen wird, um ein besseres Hineingleiten insbe-

sondere in ein Gewebe eines Kdrpers zu ermdglichen.

Des Weiteren wird die Aufgabe der Erfindung von einem Bauteil mit einer Kanlle zur subku-
tanen Verabreichung eines Wirkstoffs gelOst, wobei sich das Bauteil durch die hier beschrie-

bene Kanlle auszeichnet.

Speziell durch eine derartige Kanile kann das vorliegende Bauteil vorteilhaft hergestellt wer-
den. Zudem verleiht die vorliegende Kaniile dem Bauteil eine besonders hohe Betriebssi-

cherheit.

Darlber hinaus wird die Erfindung von einem Insertionskopf umfassend ein Bauteil mit einer
Kaniile zur subkutanen Verabreichung eines Wirkstoffs geldst, wobei sich der Insertionskopf
durch das vorliegende Bauteil oder durch eine Aufnahme flr ein derartiges Bauteil auszeich-

net.

Weist der Insertionskopf ein solches Bauteil oder eine Aufnahme hierflir auf, kann auch die-

ser vorteilhaft bereitgestellt werden.

Die Erfindung kann somit vorrangig in einem Insertionskopf flir medizinische oder pharma-
zeutische zur Anwendung kommen, der auf einem organischen Gewebe, wie menschlicher

Haut, platzierbar ist. Hierfiir weist der Insertionskopf das Stechmittel auf, das in das Gewebe
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eindringt, wenn der Insertionskopf auf dem Gewebe platziert wird oder ggf. auch erst nach-

dem der Insertionskopf auf dem Gewebe platziert wurde.

Haufig werden flr eine Anwendung von Insulinverabreichungen mittels einer Insulinpumpe
s0 genannte Transfersets verwendet, um eine Verbindung zwischen der Insulinpumpe und
einem Kdérper aufzubauen. Ein so genanntes Headset, welches den Insertionskopf umfasst,
ist in einem Schlauchsystem des Transfersets angeordnet und ist dafiir vorgesehen, eine
Verabreichung von Insulin mittels einer Nadel in den menschlichen Kérper durchzufiihren.
Fir die Anbringung derartiger Insertionskdpfe auf der Hautoberflaiche des menschlichen
Kdrpers sind beispielsweise Klebefolien vorgesehen, auf welchen die Insertionskdpfe ange-
ordnet werden kdnnen und die eine klebende Verbindung mit der Hautoberflache eingehen.
Um das Insulin dem menschlichen Korper zuzufiihren, ist nach erfolgtem Einstichvorgang die
Nadel aus der ebenfalls in dem menschlichen Kérper angeordneten Kanlle herauszuziehen,
s0 dass anschlieRend Uber die Kaniile das Insulin zugeflihrt werden kann. Hierflr ist eine
dauerhafte und druckfeste sowie flissigkeitsdichte Verbindung zwischen dem Kunststoffbau-
teil, in diesem Fall in Form eines Kanilengehauses, welches endseitig an dem einen Ende
der Kaniile innerhalb des Insertionskopfes angeordnet ist, und dem Ende der Kaniile, insbe-
sondere Kanlle, notwendig. Ansonsten wirde namlich insbesondere die Gefahr einer
Falschdosierung bestehen, wodurch zu wenig Insulin in den Korper injiziert wird. Diese Ge-

fahr ist vorliegend besonders gut ausgeschlossen.

Darlber hinaus ist mit dem erfindungsgemafen Verfahren eine besonders exakte Bestim-
mung der Position der Kanlile gegeniiber dem Kaniilengehduse wahrend des Herstellungs-

prozesses moglich und vereinfacht somit auch eine Automatisierung des Verfahrens.

Im Stand der Technik wird mit der Nadel durch das Septumelement gestochen, welches die
Kaniile verdeckt. Entsprechend grof} ist die Wahrscheinlichkeit, dass die letztendliche Positi-
on von Nadel und Kaniile zueinander unprazise ist. Diese Problematik wird noch durch die
Tendenz verstarkt, dass die Nadel beim Durchstechen des Septumelements abdriftet. Dies

trifft besonders bei unsymmetrisch geschliffenen Nadeln bzw. Nadelspitzen zu.

Vorliegend wird jedoch die Nadel bzw. das Stechmittel erfindungsgemalf in die noch nicht
verbaute und noch nicht durch ein Septumelement verdeckte Kanile auf- bzw. eingefadelt.

Die Positionierung von Nadel und Kaniile zueinander ist entsprechend praziser. Der Einbau
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der Einheit von Nadel und Kanile erfolgt vorteilhafter Weise erst nach diesem Auffadeln.
Vorzugsweise wird das Septumelement erst danach von hinten tGber das Nadelende ge-

schoben.

Es werden auch keine zusatzlichen Bauteile zur Fixierung der Kanile in dem
Kanulengehause bendtigt. Insbesondere erlbrigt sich hinsichtlich der Fixierung der Kantle
das Durchflihren einer Ultraschallverbindung mittels einer Ultraschallsonotrode oder das
Durchfiihren einer anderen Verbindungsmethode, wie beispielsweise Kleben, um die Kanlle
noch vor dem Platzieren der Nadel bzw. des Septumelements in dem Kaniilengehduse zu
fixieren. Vorliegend kann auf einen solchen zusatzlichen Fertigungsschritt verzichtet werden,
da die Kanile samt der Nadel mit dem Kanulengehduse umspritzt wird. Insofern kann ge-
genlber den herkdmmlichen Herstellverfahren zusatzlich sowohl eine Zeit- als auch Kosten-

ersparnis erzielt werden.

Durch die bereits anfangliche Anordnung des Stechmittels innerhalb der Kanlile, welche die
erfindungswesentliche Endausbildung im oberen Bereich aufweist, ist nach erfolgtem
Umspritzen des Endes der Kaniile mit dem Kunststoffmaterial des Kaniilengehauses keine
nachtragliche Einfiihrung eines Stechmittels in die Kanile notwendig. Hierdurch werden Be-
schadigungen insbesondere des oberen Kanlilenendes oder auch der benachbarten Anteile
des Kantlengehduses verhindert. Es erlbrigt sich deshalb ein Einfadeln der Nadel in eine
Kanule. Durch das Vermeiden eines solchen Einfadelschrittes, wie oben erwahnt, kann eine
schnelle und automatisierte Produktion bzw. Herstellung des Kanlilengehduses zusammen

mit der Kaniile fiir Insertionskdpfe erfindungsgemald durchgefiihrt werden.

Zudem ist eine derartige Herstellung kostengtinstig, da sie zum einen schnell durchfihrbar
ist und zum anderen das Vorliegen und Einbringen eines Dorns fiir die Anordnung der Kanu-
le innerhalb des Kanlilengehauses, wie es bisher beim dem Stand der Technik Ublich war,
nicht mehr notwendig ist. Vielmehr wird nun anstelle des Dorns das Stechmittel als Fih-

rungselement bei der Herstellung verwendet.

Insofern wird die Aufgabe der Erfindung auch von einer Verwendung eines Stechmittels als

Flhrungsdorn fir eine Kanule zur subkutanen Verabreichung eines Wirkstoffs geldst.
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Weitere Vorteile, Ziele und Eigenschaften vorliegender Erfindung werden anhand nachfol-

gender Beschreibung anliegender Zeichnung erlautert, in welcher beispielhaft ein Herstell-

verfahren und ein entsprechender Aufbau eines Bauteils zur subkutanen Verabreichung ei-

nes Wirkstoffs und eine Insertionsvorrichtung hierzu dargestellt ist.

Es zeigen

Figur 1A

Figur 1B

Figur 1C

Figur 1D

Figur 2

Figur 3

Figur 4

Figur 5

Figur 6

schematisch einen ersten Herstellungsschritt eines Bauteils zur subkutanen

Verabreichung eines Wirkstoffs mit einer Kaniile und einem Kanllengehause;

schematisch einen weiteren Herstellungsschritt eines Bauteils;

schematisch einen nachsten Herstellungsschritt eines Bauteils;

schematisch einen weiteren Herstellungsschritt eines Bauteils;

schematisch eine Explosionsansicht des fertigen Bauteils;

schematisch eine Detailansicht des fertigen Bauteils;

schematisch eine alternative und bevorzugte Ausgestaltung einer Kanlle;

schematisch eine Detailansicht der bevorzugten Kanile aus der Figur 4 an

einem Kantlengehaduse; und

schematisch eine teilweise geschnittene Ansicht einer an sich bekannten In-
sertionsvorrichtung mit einem erfindungsgemafien Bauteil zur subkutanen

Verabreichung eines Wirkstoffs.

In den Figuren 1A bis 1D werden die wesentlichen Herstellungsschritte 1 bis 4 zur Produkti-

on eines Bauteils 5 (siehe insbesondere Figur 2) mit einer flexiblen Kanile 6 und einem da-

zugehdrigen Kaniilengehduse 7 (siehe ab Figur 1B) erlautert.
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Bei dem ersten Herstellungsschritt 1 gemaf} der Figur 1A wird die flexible Kantile 6 auf ei-
nem Stechmittel 8 zu einer Kanilen-Stech-Einheit 9 aufgefadelt, wobei das Stechmittel 8 in
diesem Ausfiihrungsbeispiel eine Nadel 10 ist. Die flexible Kanlile 6 ist hierbei als Softkanile

aus einem Polymermaterial ausgefihrt.

Hierbei steht einerseits die Spitze 11 des Stechmittels 8 vorderseitig liber einen ersten End-
bereich 12 der flexiblen Kaniile 6 hervor. Andererseits steht ein Ende 13 des Stechmittels 8

riickseitig Uiber einen zweiten Endbereich 14 der flexiblen Kaniile 6 Uber.

Der zweite Endbereich 14 ist in diesem Ausfiuhrungsbeispiel zu einem Trichter 15 geformt.
Insofern weicht die Gestalt des zweiten Endbereichs 14 von der zylindrischen Gestalt des

Ubrigen Kanllenbereichs 16 ab.

Zudem ermoglicht eine derartige trichterformige Ausbildung der flexiblen Kanile 6 vorteilhaft
das ungewollte Heraustreten von Flussigkeiten, wie Insulin, zwischen einer
Kaniilenauenwand und dem Kanilengehduse 7, da die Trichterform nicht nur eine vergro-
Berte Einlassdffnung fiir das anschlie3end durch die Kaniile 6 hindurch flieiende Insulin zur
Verfigung stellt, sondern auch eine in sich feste Verbindung mit dem den Trichter 15 umge-
benden Kunststoff des Kanlilengehauses 7 ermdglicht. Dies hat vorteilhaft zur Folge, dass
die Verbindung zwischen dem Kanulengehause 7 und der flexiblen Kantle 6 problemlos

Driicke von bis zu 4 bar oder mehr bei Zufluss von Insulin dichtend aushalten kann.

Die flexible Kanlle 6 wurde hierbei trichterseitig in Richtung des Pfeils 17 von der vordersei-

tigen Spitze 11 auf das Stechmittel 8 aufgefadelt.

Bei dem zweiten Herstellungsschritt 2 gemal} der Figur 1B wird die flexible Kanile 6 im Be-
reich des Trichters 15, also im zweiten Endbereich 14 der flexiblen Kantle 6, mit einem wei-
teren Polymermaterial umspritzt, sodass nunmehr an der flexible Kanile 6 das

Kaniilengehause 7 flissigkeits- und druckdicht angespritzt ist.

Gut zu erkennen ist, dass der Trichter 15 eine Hinterschneidung 18 ausgestaltet, welche von
dem weiteren Polymermaterial des Kanulengehduses 7 umschlossen werden kann, sodass
die flexible Kanlle 6 besonders sicher gegen ein Herausrutschen aus dem Kantilengehduse

7 gesichert ist.
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Fir diesen speziellen Spritzvorgang wurde die Kaniilen-Stech-Einheit 9 in ein geeignetes
SpritzgieRwerkzeug (hier nicht gezeigt) eingelegt. Das SpritzgieRwerkzeug ist hierbei derart
konstruiert, dass das Stechmittel 8 nicht fest mit dem Kanllengehause 7 in Verbindung steht,

sodass das Stechmittel 8 das Kantlilengehause 7 verschieblich durchdringt.

Bei dem dritten Herstellungsschritt 3 gemaf} der Figur 1C wird ein scheibenférmiges
Septumelement 19 endseitig — also Uiber das Ende 13 des Stechmittels 8 — auf das Stechmit-
tel 8 aufgesteckt und in ein Lagerauge 20 (siehe auch Figur 1B) des Kaniilengehduses 7

hinein geschoben.

Das Septumelement 19 wird anschlieldend mittels einer thermischen Behandlung des
Kaniilengehausebereichs 21 mittels eines randseitigen Wulstes 22 eingebdrdelt, sodass das
Septumelement 4 an der Seitenflaiche 23 und der Oberseite 24 von dem randseitigen Wulst
22 fest eingeschlossen ist. Dies ergibt insbesondere eine septisch dichte Wirkung gegenliber
einer Kammer 25, in welche ein flissiger Wirkstoff, wie beispielsweise Insulin, Gber einen
rohrenférmigen Kanal 26 des Kanllengehauses 7 zugeleitet wird, wenn das Stechmittel 8 bei
einer Anwendung entfernt wurde. Aus der Kammer 25 gelangt der fllissige Wirkstoff in die

flexible Kantile 6 und von dort aus etwa in einen menschlichen Kdrper.

Der flissige Wirkstoff wird dem réhrenférmigen Kanal 26 hierzu mittels eines hier nicht naher
dargestellten Katheters zugeleitet, wobei der Katheter an einer Anschlussstelle 27 an das
Kaniilengehause 7 angeschlossen wird. Der flissige Wirkstoff gelangt somit gemaf der Zu-

fuhrrichtung 28 in das Kanilengehduse 7 hinein.

Bei dem vierten Herstellungsschritt 4 gemaf der Figur 1D wird noch eine Halteeinrichtung 29

rickseitig an das Stechmittel 8, also an das Ende 13 des Stechmittels 8, angebracht.

Mittels der Halteeinrichtung 29 kann das Stechmittel 8 wahrend einer Verwendung aus der
Kaniile 6 heraus gezogen werden, und hierbei insbesondere automatisiert auf einfache Wei-

se schnell entfernt werden.

Das mittels des erfindungsgemalen Verfahrens hergestellte Bauteil 5 kann hinsichtlich sei-

ner wesentlichen Komponenten Ubersichtlich in der Figur 2 (iberblickt werden. Neben den
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allgemeinen Grundformen der einzelnen Komponenten kann auch besonders gut erkannt
werden, dass die flexible Kanlle 6 mittels des Trichters 15 besonders betriebssicher auf das

Stechmittel 8 aufgefadelt werden kann.

Insofern kann der Trichter 15 eine sehr vorteilhafte Einfadeleinrichtung an der flexiblen Kand-
le 6 darstellen, sodass das Stechmittel 8 zielgerichtet und zentriert in die flexible Kanile 6
eingefihrt werden kann. Somit ist baulich eine besonders einfache Zentriereinrichtung ge-
schaffen. Es versteht sich, dass eine derartige vorteilhafte Zentriereinrichtung bzw. Einfadel-

einrichtung nicht auf die hier beispielhaft gezeigte Trichterform beschrankt ist.

Nach der Darstellung der Figur 3 ist das zusammengesetzte und einsatzbereite Bauteil 5 im
Bereich der flexiblen Kanlile 6 und des Stechmittels 8 teilweise nochmals vergréRert darge-

stellt.

Der trichterformige zweite Endbereich 14 der flexiblen Kanile 6 gleicht in etwa einem innen
hohl ausgebildeten Kegelstumpf. Diese Trichterform ist besonders einfach in einem Umform-
verfahren, insbesondere aber auch urformend in einem Spritzgiel3verfahren, herstellbar. Es
kénnte allerdings auf Grund dieser einfachen Trichterform nach sehr langer Dauer moglich

sein, dass sich dennoch die flexible Kanile 6 aus ihrem Sitz am Kanilengehause 16st.

Um selbst dieses geringe Risiko besser auszuschliefden zu kénnen, kann die Trichterform
auch anders gestaltet sein, wie dies mit einem anderen Ausfiihrungsbeispiel einer alternati-

ven und bevorzugten Softkanile 106 nach den Figuren 4 und 5 beispielhaft gezeigt ist.

Durch den wulstigen Bereich 140 an einem Endbereich 114 der Softkantle 106 kann der
dortige Trichter 115 wesentlich besser von einem Material eines Kanlilengehauses 107
umspritzt werden, sodass die Softkanlile 106 innerhalb des Materials des Kaniilengehduses
107 nochmals verbessert arretiert ist. Insofern ist ein Losldsen der Softkantile 106 aus dem

Kaniilengehause 107 hierbei eher vollstandig ausgeschlossen.

Hierbei ist das Stechmittel 108 (siehe Figur 5) in radialer Richtung 141 im Wesentlichen von
der Softkanile 106 fixiert. In axialer Richtung 142 ist das Stechmittel 108 hingegen nahezu

reibungsfrei innerhalb der Softkanile 108 verschieblich gelagert.
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Gemal} der Darstellung nach der Figur 6 ist eine an sich bekannte Insertionsvorrichtung 150
mit einem Insertionskopf 151 in einem inaktiven Zustand umfassend das Kanlilengehause

107 und der darin angeordneten Softkanile 108 zu sehen.

Eine gattungsgemafe Halteeinrichtung 129 ist hierbei als ein Gehauseelement 152 der In-

sertionsvorrichtung 150 ausgebildet.

Nach einem Schwenkvorgang gemaf der Schwenkrichtung 153, einem Applizieren des In-
sertionskopfes 151 auf einem Gewebe und einem Entfernen des Stechmittels 108 aus der
Softkaniile 106 kann Insulin in Zufiihrrichtung 128 in das Kanilengehause 107 geleitet wer-

den.

Die Insertionsvorrichtung 150 weist die vorstehend beschriebenen Komponenten auf und
ermdglicht ein Schwenken des Kaniilengehauses 107 um 90°., um hierdurch ein Einstechen

in das Gewebe, insbesondere in eine Hautoberflache, zu ermdglichen.

Die genaue Funktionsweise einer derartigen Insertionsvorrichtung 150 ist aus dem Stand der
Technik, beispielsweise aus der eingangs erwahnten europaischen Patentanmeldung EP 1
970 091 A1, hinreichend bekannt.

Samtliche in den Anmeldungsunterlagen offenbarten Merkmale werden als erfindungswe-
sentlich beansprucht, sofern sie einzeln oder in Kombination miteinander gegentiber dem

Stand der Technik neu sind.
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Verfahren zum Herstellen eines Bauteils mit einer Kaniile, Kaniile, Bauteil mit einer Kandle

und Insertionskopf

Patentanspriiche

Verfahren zum Herstellen eines Bauteils (5) mit einer Kaniile (6) zur subkutanen Ver-
abreichung eines Wirkstoffs, bei welchem die Kanlle (6) mit einem Kanlilengehaduse
(7) verbunden wird,

dadurch gekennzeichnet,dass

die lose Kanlile (6) auf einem Stechmittel (8) zu einer einsatzbereiten Kantilen-Stech-
Einheit (9) aufgefadelt und anschlieliend an die Kanlle (6) ein Kanlilengehause (7)

angespritzt wird.

Verfahren zum Herstellen eines Bauteils (5) mit einer Kaniile (6) zur subkutanen Ver-
abreichung eines Wirkstoffs, bei welchem die Kanlle (6) mit einem Kanlilengehaduse
(7) verbunden wird,

dadurch gekennzeichnet,dass

ein Ende der Kanlile (6) zu einem von der Gestalt des Uibrigen Kan(ilenbereichs (16)
abweichenden Endbereich (14) geformt und anschlie3end an diesem Endbereich

(14) der Kaniile (6) ein Kaniilengehause (7) angespritzt wird.

Verfahren nach Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet,dass
vor dem Anspritzen des Kanllengehauses (7) die Kaniile (6) auf einem Stechmittel

(8) zu einer einsatzbereiten Kanulen-Stech-Einheit (9) aufgefadelt wird.

Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet,dass
das Kantlengehause (7) derart an die Kanlile (6) angespritzt wird, dass ein Stechmit-

tel (8) verschieblich das Kanlilengehause (7) durchdringt.
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Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet,dass

nach dem Anspritzen des Kanllengehauses (7) endseitig auf ein Stechmittel (8) ein
Septumelement (19) aufgesteckt und in ein Lagerauge (20) des Kanlilengehauses (7)
angeordnet wird, wobei insbesondere das Septumelement (19) in das Lagerauge (20)

thermisch eingebdrdelt wird.

Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet,dass
anschliefdend endseitig (13) an ein Stechmittel (8) eine Halteeinrichtung (29) ange-

bracht wird.

Kanule (6) fur ein Bauteil (5) zur subkutanen Verabreichung eines Wirkstoffs, insbe-
sondere an einem Applizierteil eines Insertionskopfes,

dadurch gekennzeichnet,dass

die Kaniile (6) einen Endbereich (14) aufweist, der von der Gestalt des brigen

Kanulenbereichs (16) abweicht.

Kaniile (6) nach Anspruch 7,
dadurch gekennzeichnet,dass
der Endbereich (14) der Kanlile (6) und der Ubrige Kanilenbereich einstiickig aus ei-

nem einzigen Material hergestellt sind.

Bauteil (5) mit einer Kanlle (6) zur subkutanen Verabreichung eines Wirkstoffs, wel-
ches insbesondere gemal} eines Verfahrens nach einem der vorangegangenen An-
spriche hergestellt ist,

dadurch gekennzeichnet,dass

das Bauteil (5) eine Kanlile (6) nach einem der Anspriiche 7 oder 8 aufweist.

Insertionskopf (151) umfassend ein Bauteil (5) mit einer Kaniile (6; 106) zur subkuta-
nen Verabreichung eines Wirkstoffs,

dadurch gekennzeichnet,dass

der Insertionskopf (151) ein Bauteil (5) nach Anspruch 9 oder eine Aufnahme fiir ein

Bauteil (5) nach Anspruch 9 aufweist.
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