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(57)【要約】
　針先格納及び取り外し装置並びにその製造方法。針先
とともに用いる針先格納及び取り外し装置は、針ハブと
針ハブから軸線方向に延びる針とを備え、この器具には
、無菌環境で針先を収容し開閉可能な封止要素によって
封止する所定の形成工程により形成された格納隔室と、
使用済み針先を収容する針取り外しハウジングであって
、ハウジングが、別の形成工程により形成され、格納隔
室に又は格納隔室の周囲に連結されるハウジングと、が
含まれる。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　針ハブ及び該針ハブから軸線方向に延びる針を具備し、針先と共に使用する針先格納及
び取り外し装置であって、
　無菌環境で針先を収容し且つ開放可能な封止要素によって封止される所定の形成工程で
形成された格納隔室と、
　使用済み針先を収容するための針取り外しハウジングであって別の形成工程で形成され
且つ前記格納隔室に又は前記格納隔室の周りに接続された針取り外しハウジングと、を有
する、針先格納及び取り外し装置。
【請求項２】
　前記針先の前記針ハブが概して円筒状であり、前記針先及び前記格納隔室は、前記針先
が前記取り外しハウジングとの回転不能な係合へと摺動され且つ前記回転不能な係合から
外されるのを可能とするように構成された、請求項１に記載の針先格納及び取り外し装置
。
【請求項３】
　前記取り外しハウジングは、使用済み針先が前記取り外しハウジング内へと挿入された
ときに、回転不能な係合へと前記使用済み針先を収容するように構成された、請求項１又
は２に記載の針先格納及び取り外し装置。
【請求項４】
　前記取り外しハウジングが、前記軸線方向に対して横断する方向に挿入された針先を収
容するように構成された、請求項３に記載の針先格納及び取り外し装置。
【請求項５】
　前記取り外しハウジングは、使用済み針先が前記軸線と概して平行又は同一の方向に挿
入されたときに前記使用済み針先を収容するように構成された、請求項３に記載の針先格
納及び取り外し装置。
【請求項６】
　前記取り外しハウジングが、一度前記取り外しハウジング内へと挿入された使用済み針
先が外れるのを防ぎ又は外れないように抵抗するスナップフィット係合機構を有する、請
求項１から５のいずれか一項に記載の針先格納及び取り外し装置。
【請求項７】
　前記取り外しハウジングは、前記使用済み針先が前記取り外しハウジング内へと挿入さ
れたときに前記使用済み針先の針を覆う、請求項１から６のいずれか一項に記載の針先格
納及び取り外し装置。
【請求項８】
　前記取り外しハウジングが前記使用済み針先の針を完全に覆う、請求項７に記載の針先
格納及び取り外し装置。
【請求項９】
　前記格納容器が、大円筒状部と、ブリッジ部によって相互連結された小円筒状部と、を
含む外部形状を有した、請求項１から８のいずれか一項に記載の針先格納及び取り外し装
置。
【請求項１０】
　前記取り外しハウジングが、前記格納容器の一部を包囲し且つ固定するように構成され
た少なくとも１つの環状部を有する、請求項１から９のいずれか一項に記載の針先格納及
び取り外し装置。
【請求項１１】
　前記取り外しハウジングが、間隔をおいて配置された前記格納隔室の更なるそれぞれの
部分を包囲し且つ固定するように構成された、間隔をおいて配置された環状部を有する、
請求項１０に記載の針先格納及び取り外し装置。
【請求項１２】
　前記環状部のそれぞれが、熱溶着、超音波溶着接着、スナップ動作及び機械的連結の１
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つ以上によって、前記格納隔室の隣接する部分に固定された、請求項１０又は１１に記載
の針先格納及び取り外し装置。
【請求項１３】
　前記取り外しハウジングが、前記取り外しハウジングを前記格納隔室に対して固定する
ために前記格納隔室の一部の周りを留めるように構成された少なくとも１つのクリップ部
を有する、請求項１から９のいずれか一項に記載の針先格納及び取り外し装置。
【請求項１４】
　前記取り外しハウジングが、前記取り外しハウジングを前記格納隔室に対して固定する
ため間隔をおいて配置された前記格納隔室のそれぞれの部分の周りを留めるように構成さ
れた、間隔をおいて配置された２つのクリップ部を有する、請求項１３に記載の針先格納
及び取り外し装置。
【請求項１５】
　前記取り外しハウジングが、小円筒状部と結合する円錐台形部分と結合した大円筒状部
を具備する、請求項１から１４のいずれか一項に記載の針先格納及び取り外し装置。
【請求項１６】
　前記取り外しハウジングが、前記格納隔室の対向する長手方向端部を収容し且つ配置す
るための凹部を有する、請求項１から１５のいずれか一項に記載の針先格納及び取り外し
装置。
【請求項１７】
　前記取り外しハウジングは、前記格納隔室の少なくとも一部の上から材料をオーバーモ
ールド成形し、これにより前記格納隔室の周りに接続された取り外しハウジングを設ける
ことによって形成された、請求項１から１６のいずれか一項に記載の針先格納及び取り外
し装置。
【請求項１８】
　前記格納隔室及び前記取り外しハウジングのそれぞれは、前記格納隔室内に保持された
針先が、その針を前記取り外しハウジングに保持される針先に対して概して平行に延ばし
且つ前記取り外しハウジングに保持される針先とは反対方向に面して保持されるような、
前記針先のための保持部をそれぞれ形成する、請求項１から１７のいずれか一項に記載の
針先格納及び取り外し装置。
【請求項１９】
　円筒状ハブ及び該円筒状ハブから軸線方向に延びる針を具備し、針先と共に使用する針
先格納及び取り外し装置であって、無菌環境で針先を収容し且つ開放可能な封止要素によ
って封止される所定の形成工程で形成された格納隔室と、該格納隔室を収容するように構
成された凹部を有する別個に形成された外側ハウジングと、前記格納隔室の内部へのアク
セスが可能な後退位置と前記内部へのアクセスが妨げられ又は阻止される封止位置との間
で移動可能に構成された閉鎖要素と、を具備する針先格納及び取り外し装置。
【請求項２０】
　前記格納隔室は、回転不能な係合のため針先が挿入され得る内側凹部を形成し、前記外
側ハウジングは、前記格納隔室を収容するための大きな径の円筒状部と、前記大きな径の
円筒状部の後方の小さな径の円筒状部であって格納隔室によって大きな径の円筒状凹部が
配置されない場合に回転不能な係合のために針先が挿入され得る小さな径の円筒状部と、
を有した階段状凹部を形成する、請求項１９に記載の針先格納及び取り外し装置。
【請求項２１】
　前記格納隔室が、取り外し可能な封止要素を有し、前記封止要素が前記格納隔室に存在
する場合に前記閉鎖要素の閉位置への移動を阻止するが、前記封止要素が前記格納隔室に
存在しない場合には前記閉鎖要素が閉位置へと移動し得るように前記外側ハウジング及び
／又は前記閉鎖要素が構成された、請求項１９に記載の針先格納及び取り外し装置。
【請求項２２】
　針先格納及び取り外し装置を製造する方法であって、
　１つの工程段階において格納隔室を形成することと、
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　別の工程段階において取り外し器具を形成することと、
　前記格納隔室及び前記取り外し器具を共に組み立てることと、を含む方法。
【請求項２３】
　前記格納隔室及び前記取り外し器具が、異なる材料で形成された、請求項２２に記載の
方法。
【請求項２４】
　針先を前記格納隔室に挿入する工程と、閉鎖要素を前記格納隔室に設置して前記格納隔
室内で前記針先を密封する工程と、を含む、請求項２２又は２３に記載の方法。
【請求項２５】
　前記針先と前記格納隔室との組立体を滅菌する工程を更に含む、請求項２４に記載の方
法。
【請求項２６】
　前記滅菌する工程が照射を含む、請求項２５に記載の方法。
【請求項２７】
　前記取り外し器具が、前記針先を収容する凹部を具備した、請求項２２から２６のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項２８】
　前記取り外し器具が、
　超音波溶着、
　機械的連結、
　熱溶着及び
　接着の、
　少なくとも１つの方法によって、前記格納隔室に対して連結される、請求項２２から２
７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２９】
　前記格納隔室及び前記取り外し器具が、前記格納隔室の周りに前記取り外し器具を形成
することによって共に連結される、請求項２２から２８のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３０】
　前記取り外し器具が、前記格納隔室をオーバーモールド成形することによって形成され
る、請求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　前記格納隔室及び前記取り外し器具が、前記格納隔室を収容するための凹部を有した取
り外し器具を形成し、その後前記格納隔室を前記凹部に挿入することによって共に連結さ
れる、請求項２２から３０のいずれか一項に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、針先格納及び取り外し装置とその製造方法に関する。定期的に注入する必要
のある薬剤の多くは、ペン型注射器など（例えば、本出願人によるAutopen（登録商標）
注射器）によって送達され、その注射器は、取り外し可能で使い捨ての針先（又は「ペン
先」）を有し、該針先はペン型注射器の前方端部を回転動作させて、ねじで留められたり
緩められたりし、又は取り付けられたり取り外されたりして、毎回の注入のための新しい
針を提供する。一般的な針先の例は、本出願人によるUniFine（登録商標）針先である。
これは、溝付き外側円筒面又はスプライン外側円筒面を有し通常プラスチック材料からな
る雌ねじ円筒状ハブを備えている。針は、ハブの軸線方向前方に突出している。
【背景技術】
【０００２】
　かかる針先を、ホイルシールなどによって封止された無菌格納容器に供給することが知
られている。格納容器は、針先の外側円筒面上の外側スプラインと係合する内側スプライ
ンを有する。したがって、格納容器は、ペン型注射器を備え針先を摺動させるか又は針先
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から離すことが可能なペン型注射器上のねじ部と係合するように、針先をねじ留めするス
パナ又はレンチとして用いることができる。格納容器は、他の種類の回転連結による同様
の機能を提供することができる。ペン型注射器に針先を設け、針先容器を引き抜いて針先
を露出させるユーザは、針を再被覆するのに用いることができるように、容器を安全にし
ておくことが好ましい。これによって、容器を、スパナ又はレンチとしてペン型注射器か
ら回して外すのに再度用いることができ、そして、格納容器内側の使用済み針先を安全に
廃棄することができ、さらに、針先を回して外すので、針が安全に被覆されるようになる
。
【０００３】
　しかしながら、このような方法には、ユーザが手で露出した使用済み針先を扱い取り外
すことができるという効果が常に伴わず、針刺し損傷の付帯リスクが伴う。
【０００４】
　英国特許第２４３７９２３号は、この課題に対処するために企図され、射出成形工程に
おいて一体成形されることを意図した、対向する針先格納及び取り外し隔室を有した針先
格納及び取り外し装置を提供する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　しかしながら、この構成を更に改善できることを本発明者らは見出した。特に、かかる
装置の一般的な製造設備において、多くの場合、設備を、挿入と、従来の単一容器内の針
先の封止及び滅菌とで切り替える必要があるとともに、英国特許第２４３７９２３号に示
されている種類の二重容器の格納隔室内でそれぞれ封止及び滅菌された一連の針先が生じ
るように調整する必要もある。しかしながら、これには、機械の大幅な改変が必要であり
、１日程度の停止期間が発生し、その結果、生産が損失する。さらに、かかる装置が通常
γ線照射によって滅菌され、必要な照射の程度及び／又は期間は装置の質量及び材料の量
によって異なるので、いくらかの線量の放射線は、実際には滅菌する必要のない一体的に
形成された取り外し隔室に「浪費される」。また、堅牢な穿刺抵抗性(robust puncture r
esistance)を有するように取り外し器具が設計される必要があるので、一体的に形成され
た針先格納及び取り外し隔室は、通常、穿刺抵抗性の材料から製造される。穿刺抵抗性材
料は厚くなる傾向があるので、使い捨て商品に望ましくない材料の使用量が増加する。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　したがって、本発明者らは、格納隔室の要件、すなわち、無菌状態の維持及び放射線滅
菌の容易性、並びに、その目的上、最適化される取り外し器具の材料、一般に良好な穿刺
抵抗性及び良好な弾力性、生産の経済性及び廃棄可能性を考慮して格納隔室の材料を最適
化することができる針先格納及び取り外し装置を設計した。
【０００７】
　一態様において、本発明は、針ハブと針ハブから軸線方向に延びる針とを備え、針先と
ともに用いる針先格納及び取り外し装置であって、無菌環境で針先を収容し開放可能な封
止要素によって封止する所定の形成工程により形成された格納隔室と、使用済み針先を収
容する針取り外しハウジングであって、ハウジングが、別の形成工程により形成され、格
納隔室に又は格納隔室の周囲に連結されるハウジングと、が含まれる針先格納及び取り外
し装置を提供する。
【０００８】
　前述した針先のハブは、概して円筒状であり、前述の針先及び前述の格納隔室は、前述
の針先を摺動して前述した取り外しハウジングとの回転不能な係合にし、回転不能な係合
から摺動させることができるように構成されることが好ましい。
【０００９】
　前述の取り外しハウジングは、使用済み針先がその中に挿入されると、回転不能な係合
により使用済み針先を収容するように構成されることが好ましい。
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【００１０】
　前述の取り外しハウジングは、軸線に対して横方向に挿入された針先を収容するように
構成されることが好ましい。
【００１１】
　前述の取り外しハウジングは、前述の軸線と概して平行な又は一致する方向に使用済み
針先が挿入されると、使用済み針先を収容するように構成されることが好ましい。
【００１２】
　前述の取り外しハウジングには、前述の取り外しハウジングに一旦挿入された使用済み
針先が外れるのを防止するか又はこの使用済み針先が外れるのに対し抵抗するスナップフ
ィット係合機構が含まれることが好ましい。
【００１３】
　前述の取り外しハウジングは、使用済み針先の針が前述のハウジングに挿入されると、
使用済み針先の針を覆うことが好ましく、前述のハウジングは、前述した使用済み針先の
針を完全に囲むことが有利である。
【００１４】
　格納容器は、大円筒状部とブリッジ部によって相互連結された小円筒状部とを含む外形
を有することが好ましい。
【００１５】
　前述の取り外しハウジングには、格納容器の一部を囲んで固定するように構成された少
なくとも１つの環状部が含まれることが好ましい。
【００１６】
　前述の取り外しハウジングには、間隔を置いて配置された環状部であって、前述した格
納隔室の間隔を置いて配置された更なる各部分を囲んで固定するように構成される、間隔
を置いて配置された環状部が含まれることが好ましい。
【００１７】
　前述の環状部はそれぞれ、熱溶着、超音波溶着、接着、スナップ作用及び機械的連結の
うちの１つ以上によって、前述した格納隔室の隣接する部分に固定されることが好ましい
。
【００１８】
　前述の取り外しハウジングには、前述した格納隔室の一部の周囲を留めて前述の取り外
しハウジングを前述の格納隔室に固定するように構成された少なくとも１つのクリップ部
が含まれることが好ましい。
【００１９】
　前述の取り外しハウジングには、間隔を置いて配置された２つのクリップ部であって、
前述した格納隔室の間隔を置いて配置されたそれぞれの部分の周囲を留めて前述の取り外
しハウジングを前述の格納隔室に固定するように構成される、間隔を置いて配置された２
つのクリップ部が含まれることが好ましい。
【００２０】
　前述の取り外しハウジングは、小円筒状部と組み合わさる円錐台形部分と組み合わさっ
た、大円筒状部を備えることが好ましい。
【００２１】
　前述の取り外しハウジングには、前述した格納隔室の対向した長手方向端部を収容し配
置する凹部が含まれることが好ましい。
【００２２】
　前述の取り外しハウジングは、前述した格納隔室の少なくとも一部上で材料をオーバー
モールド成形し、これによって、前述した格納隔室の周囲に連結された取り外しハウジン
グを設けることにより形成されることが好ましい。
【００２３】
　前述の格納隔室及び前述の取り外しハウジングはそれぞれ、格納隔室に保持された針先
が、取り外しハウジングに保持された針先に対し概して平行に延びるとともに、針先とは
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反対の方向に面するその針と一緒に保持されるように、針先のそれぞれの保持部を画定す
ることが好ましい。
【００２４】
　別の態様において、本発明は、円筒状ハブと円筒状ハブから軸線方向に延びる針とを備
え、針先とともに用いる針先格納及び取り外し装置であって、無菌環境で針先を収容し開
閉可能な封止要素によって封止する所定の形成工程により形成された格納隔室と、前述の
格納隔室を収容するように構成された凹部を有する、別個に形成された外側ハウジングと
、前述した格納隔室の内側に接近することが可能な後退位置とかかる接近が妨げられるか
又は阻止される閉位置との間を移動可能なように構成された閉鎖要素と、を備える針先格
納及び取り外し装置を提供する。
【００２５】
　前述の格納隔室は、針先を回転不能な係合により挿入することが可能な内側凹部を画定
し、前述の外側ハウジングは、前述した格納隔室を収容する大きな径の円筒状部を有した
階段状凹部と、前述の大きな径の円筒状部の後方に、格納隔室によって大きな径の円筒状
凹部が占められていない場合に、針先を回転不能な係合により挿入することが可能である
小さな径の円筒状部と、を画定することが好ましい。
【００２６】
　前述の格納隔室には、取り外し可能な封止要素が含まれ、前述の格納隔室に存在する場
合に、前述の封止要素は、前述の閉鎖要素がその閉位置に移動するのを阻止するが、前述
の封止要素が存在しない場合には、前述の閉鎖要素がその閉位置に移動することができる
ように、前述の外側ハウジング及び／又は前述の閉鎖要素が構成されることが好ましい。
【００２７】
　別の態様において、本発明は、前述の針先格納及び取り外し装置を製造する方法であっ
て、製造段階において格納隔室を形成することと、別の製造段階において取り外し器具を
形成することと、格納隔室と取り外し器具とを一緒に組み立てることと、を含む。
【００２８】
　前述の格納隔室及び前述の取り外し器具は、異なる材料から形成されることが好ましい
。
【００２９】
　方法には、前述の格納隔室に針先を挿入し、前述の隔室に閉鎖要素を設けて前述の格納
隔室内に針先を密閉する工程が更に含まれ得る。
【００３０】
　方法には、針先と格納隔室との組立品を滅菌する工程が更に含まれ得る。
【００３１】
　前述の滅菌工程には、照射が含まれることが好ましい。
【００３２】
　前述の取り外し器具は、前述の針先を収容する凹部を備えることが好ましい。
【００３３】
　前述の取り外し器具は、超音波溶着、機械的連結、熱溶着、及び接着のうちの少なくと
も１つの方法によって、前述の格納隔室に連結されることが好ましい。
【００３４】
　前述の格納隔室及び前述の取り外し器具は、前述した格納隔室の周囲に取り外し器具を
形成することによって、ともに連結されることが好ましい。
【００３５】
　前述の取り外し器具は、前述の格納隔室をオーバーモールド成形することによって形成
されることが好ましい。
【００３６】
　格納隔室及び取り外し器具は、格納隔室を収容する凹部を有した取り外し器具を形成し
、その後、前述の格納隔室を前述の凹部に挿入することによって、ともに連結されること
が好ましい。
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【００３７】
　本発明を上述してきたが、本発明は、発明の組合せ、又は上述した特徴及び以下の説明
、特許請求の範囲若しくは添付図面中の特徴のサブコンビネーションまで及ぶ。
【００３８】
　本発明は、種々の方法により実施することができ、添付図面を参照し、その種々の実施
形態を例示として詳細に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００３９】
【図１（ａ）】針先格納及び取り外し装置と、組立て前後のそれぞれの主な構成要素の斜
視図である。
【図１（ｂ）】針先格納及び取り外し装置と、組立て前後のそれぞれの主な構成要素の斜
視図である。
【図２（ａ）】組立て前後のそれぞれの針先格納及び取り外し装置の第２の実施形態の断
面図である。
【図２（ｂ）】組立て前後のそれぞれの針先格納及び取り外し装置の第２の実施形態の断
面図である。
【図３（ａ）】組立て前後のそれぞれの針先格納及び取り外し装置の第３の実施形態の断
面図である。
【図３（ｂ）】組立て前後のそれぞれの針先格納及び取り外し装置の第３の実施形態の断
面図である。
【図４（ａ）】組立て前後のそれぞれの針先格納及び取り外し装置の第４の実施形態の断
面図である。
【図４（ｂ）】組立て前後のそれぞれの針先格納及び取り外し装置の第４の実施形態の断
面図である。
【図５（ａ）】針先格納及び取り外し装置の第５の実施形態の図である。
【図５（ｂ）】針先格納及び取り外し装置の第５の実施形態の図である。
【図５（ｃ）】針先格納及び取り外し装置の第５の実施形態の図である。
【図５（ｄ）】針先格納及び取り外し装置の第５の実施形態の図である。
【図６（ａ）】針先格納及び取り外し装置の第６の実施形態の図である。
【図６（ｂ）】針先格納及び取り外し装置の第６の実施形態の図である。
【図６（ｃ）】針先格納及び取り外し装置の第６の実施形態の図である。
【図７（ａ）】針先格納及び取り外し装置の第７の実施形態の図である。
【図７（ｂ）】針先格納及び取り外し装置の第７の実施形態の図である。
【図７（ｃ）】針先格納及び取り外し装置の第７の実施形態の図である。
【図８（ａ）】針先格納容器の挿入前の針先格納及び取り外し装置の第８の実施形態の図
である。
【図８（ｂ）】針先格納容器の挿入前の針先格納及び取り外し装置の第８の実施形態の図
である。
【図８（ｃ）】針先格納容器の挿入前の針先格納及び取り外し装置の第８の実施形態の図
である。
【図９（ａ）】供給状態及びロック状態それぞれの針先格納及び取り外し装置の第９の実
施形態の図である。
【図９（ｂ）】供給状態及びロック状態それぞれの針先格納及び取り外し装置の第９の実
施形態の図である。
【図１０（ａ）】それぞれ、針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の拡大断面図及
び斜視図である。
【図１０（ｂ）】それぞれ、針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の拡大断面図及
び斜視図である。
【図１１（ａ）】針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の使用を示す連続的な図で
ある。
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【図１１（ｂ）】針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の使用を示す連続的な図で
ある。
【図１１（ｃ）】針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の使用を示す連続的な図で
ある。
【図１１（ｄ）】針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の使用を示す連続的な図で
ある。
【図１１（ｅ）】針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の使用を示す連続的な図で
ある。
【図１１（ｆ）】針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の使用を示す連続的な図で
ある。
【図１１（ｇ）】針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の使用を示す連続的な図で
ある。
【図１１（ｈ）】針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の使用を示す連続的な図で
ある。
【図１１（ｉ）】針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の使用を示す連続的な図で
ある。
【図１１（ｊ）】針先格納及び取り外し装置の第９の実施形態の使用を示す連続的な図で
ある。
【発明を実施するための形態】
【００４０】
　本明細書に記載する種々の実施形態は、針先を収容し取り外し可能なホイルなどによっ
て密閉された格納容器又は隔室からなる針先格納及取り外し器具であって、針先容器が、
別個の形成工程により形成されるか又は形成された取り外しハウジングとともに組み立て
られる針先格納及取り外し器具を提供する。これは、その内部に針先を封止する既存の針
先容器を採用し取り外しハウジングとともに組み立てることによって、針先格納及び取り
外し装置が製造できることを意味する。このように、格納容器の成形、針先の充填、及び
、その後の容器の封止は、取り外しハウジングとの組立て前に、γ線照射によるその後の
滅菌処理のために最適化することができる。そして、内部に針先を備えた滅菌針先格納容
器は、取り外しハウジングと無菌状態で組み立てることができる。
【００４１】
　以下の実施形態では、針先格納容器は、比較的大きな径の部分１０1であって、例えば
図１（ａ）、図５（ａ）及び図１０（ｂ）にみられるように、比較的小さな径の閉鎖先端
部１０3とそれ自体結合される円錐台形部分１０2と結合された、比較的大きな径の部分か
らなっている。大円筒状部は内部において、その周りに間隔をおいて配置されたスプライ
ン１２を有する内側円筒状壁を形成し、スプラインは、針先ハブが針先格納容器との回転
不能な係合へと摺動され且つ取り外されることを可能とするように設計されている。この
例において、針先は、両頭針を有している（図２（ａ）を参照）。針先格納容器１０は、
取り外し可能なホイル１８によって封止されている。第１の実施形態において、針先取り
外しハウジング２０は、別個の工程により、通常異なる材料から形成されるが、針先格納
容器１０と同様の全体形状及び内部形状を有している。このため、針先取り外しハウジン
グ２０は、比較的大きな径の部分２０1であって、円筒状先端部２０3とそれ自体結合され
る円錐台形部分２０2と結合された、比較的大きな径の部分を有している。大円筒状部２
０1は、内部に、使用済み針先が回転不能な係合へと摺動され得るスプライン２２を備え
ている。大きな径の円筒状部２０1の開口端部は、内側スナップリブ２４であって、完全
に押し出されると取り外しハウジング２０に使用済み針先をロックするように構成された
内側スナップリブ２４を備えている。
【００４２】
　大円筒状部２０1及び小円筒状部２０3から横方向への突出はそれぞれ、小クリップ部２
６及び大クリップ部２８であって、図１（ｂ）に示されているように針先格納容器と取り
外しハウジングとをともに留めることが可能な弾力性クリップ凹部をそれぞれ形成する、
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小クリップ部及び大クリップ部である。留める動作は、恒久的であるか又は可逆的であっ
てもよい。
【００４３】
　ここで図２を参照すると、第２の実施形態の多くの特徴は、第１の実施形態の特徴と同
様であり、同様の参照符号が付されているが、１００だけ加算されている。この実施形態
において、針先取り外しハウジングは、横方向に延びる小環状部１２６及び大環状部１２
８をそれぞれ備えている。針先格納容器は、小さな径の円筒状部１１０3及び大きな径の
円筒状部１１０1の外面に、小さな径のスナップリング１３０、大きな径のスナップリン
グ１３２を備えている。針先格納容器及び針先取り外しハウジングは、これらを図２（ａ
）の位置に配置し、その後、図２（ｂ）にみられるように環状部１２６及び１２８を通し
てリブ１３０、１３２を嵌め込んで留めるようにすることによって、一緒に組み立てるこ
とができる。
【００４４】
　ここで図３を参照すると、第３の実施形態の多くの特徴は、第２の実施形態の特徴と同
様であり、同様の参照符号が付されているが、１００だけ加算されている。この実施形態
において、針先格納容器２１０の小さな径の部分及び大きな径の部分は、環状リブ２３０
及び２３２とともに形成されている。針先格納容器２１０及び針先取り外しハウジング２
２０は、図３に示されているように配置され、環状リブ２３０及び２３２が接するととも
に、針先取り外しハウジング２２０上のリング２２６、２２８の内側円筒面に達するよう
に、一緒に押し出される。その後、超音波溶着（溶接）工程を利用し、周囲環状部２２６
、２２８とともにリブ２３０及び２３２を溶解又は溶融させて、針先格納容器と針先取り
外しハウジングをともに恒久的に固定させる。
【００４５】
　ここで図４を参照すると、第４の実施形態の多くの特徴は、第３の実施形態の特徴と同
様であり、同様の参照符号が付されているが、１００だけ加算されている。この実施形態
において、針先格納容器３１０は、その小さな径の部分及び大きな径の部分において、そ
れぞれ、環状凹部３３０及び３３２を備えている。針先取り外しハウジング３２０は、第
４の実施形態と同一であり、針先格納容器及び針先取り外しハウジングは、溝３３０及び
３３２に接着剤を塗布し、その後、図４（ｂ）に示されているようにこれらの２つを一緒
に組み立てることによって、一緒に組み立てられる。
【００４６】
　ここで図５を参照すると、この実施形態では、針先格納容器４１０は、先の実施形態の
針先格納容器と同様であり、上述した種類の針先を収容し、ホイル４１８によって封止さ
れ、針先格納容器の大円筒状部の開口端部に設けられたフランジ４２２から横方向に延び
たタブ４２０を備えている。フランジ４２２は、ホイル４１８がヒートシールされた平面
状の半径方向面を備えている。タブ４２０は、針先格納容器４１０の主要部分と同一の成
形工程により一体的に形成される。
【００４７】
　この実施形態において、針先取り外しハウジングは、その内容が参照により本明細書に
援用される国際公開公報第２００５／１０２４２４号に記載されているように、本出願人
による既存のUniGuard（登録商標）装置に基づいている。針先取り外しハウジング４２６
は、輪郭に概して一致する開口部４２８を有し、針先のハブ４１４及び針４１６が横方向
に挿入されると、針先のハブ及び針を収容するように構成されている。開口部には、Ｕ字
型クレードル部４２８であって、横方向に挿入されると針ハブが嵌る２つの支台４３０を
そばに有したＵ字型クレードル部が含まれている。針ハブは、その十分な定位置にあると
、回転不能に係合するように、Ｕ字型部分４２８の内側でスプライン（図示せず。）に係
合する。必要に応じて、ユーザが最初に針ハブを横方向に挿入して、その後、十分な定位
置まで軸線方向に（針の方向に）押し出すという、２段階の係合動作であってもよい。こ
の後者の位置では、針ハブは、軸線方向の逆の動作に対して保持されるように、舌部４３
２から離して留めることができる。特に、図５（ａ）及び５（ｄ）で見られるように、針
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取り外しハウジング４２６は、凹部４３４を備え、その中で、針先格納容器のフランジ上
のタブ４２０が不可逆的に留められている。凹部４３４内にタブ４２０を留めることによ
って、針先取り外しハウジング４２６の下面に対して緊密に針先格納容器が保持され、そ
の部分は支持体４３６、４３８に載置され、針ハウジングの小さな径の端部は、針先格納
容器と針先取り外しハウジングをともに確実に保持するように、突部４４２を留める縁部
内に皿状部４４０を備えている。
【００４８】
　ここで図６及び７の実施形態を参照すると、ここでは、二個取成形法(two-shot)又はオ
ーバーモールド成形法を用いて、最初に、先の実施形態の針先格納容器と同様の形態の針
先格納容器５１０を形成し、その後、封止した針先を装着し、次いで滅菌することができ
る。第２の成形工程において、異なるプラスチック材料を用いて、針先取り外しハウジン
グ５２０は、主針先収容部であって、針先格納容器を囲み連結する一体型フレーム構造を
備えた主針先収容部を有するように成形される。針先取り外し部には、針先取り外し部に
一旦挿入された使用済み針先が外れるのを防止するように、可撓性タブ５２２が含まれ得
る。他の実施形態と同様に、針先取り外し部は、使用済み針先を収容するように回転不能
に構成された凹部を有している。図６において、針先格納容器を囲む主フレーム要素は、
概して長手方向に延びているが、図７の配置では、主フレーム要素は、概して円周方向に
延びている。
【００４９】
　ここで図８を参照すると、この実施形態では、針先取り外しハウジング８１０は、前述
したように使用済み針先を収容するように回転不能に構成された針先取り外し部８１２を
備えている。針先取り外し部に隣接して、針先格納容器をスナップフィットによって収容
するように構成された凹状部８１４が存在している。したがって、前述したように、針先
取り外しハウジング及び針先格納容器は、別々に形成し、その後、一緒に組み立て最終製
品を形成することができる。
【００５０】
　ここで図９～１１に示されている実施形態を参照すると、ここでは、針先格納及び取り
外し装置は、針先格納容器内で針先を組み立て、前述したように無菌一次包装を提供し、
次いで、組立品を廃棄システム９００に係合することにより製造され、これによって、廃
棄システムのより広い材料を選択することができ、加工コストを削減することができる。
針廃棄システムは、針先格納容器へアクセスすることが可能な開位置及び針先格納容器へ
のアクセスが妨げられる閉位置から移動可能な蓋９１２を有したハウジング９１０を備え
ている。器具は、閉鎖動作のあらゆる適切な形態を用いることができるが、図９～１１の
実施形態では、円弧状の摺動動作を用いて、図９（ａ）に示されている開位置から、図９
（ｂ）に示されている閉位置にカバーを摺動させることができる。カバーには、閉位置に
カバーをラッチするラッチ機構９１４、９１６が含まれている。
【００５１】
　ここで図１０を参照すると、ハウジング９１０は、針先格納容器９１８を収容するよう
に構成された凹部９１６を有している。針先格納容器は、凹部内で締まり嵌めされていて
も、又は適所に留められていてもよい。特に図１０（ａ）に見られるように、凹部は、内
側半径方向階段状リブ９２０であって、針先格納容器の外側で構造体９２２と協働してそ
の間における回転を防止する内側半径方向階段状リブを備えている。カバー９１２をその
閉位置にロックするラッチ機構は、カバー９１６上の対応する可撓性歯と協働する歯９１
４をハウジングに備えている。図１０の装置は、針格納容器９１８が凹部に係合されたと
きに針格納容器９１８のホイル９２２がカバー９１２の閉位置への移動を妨げ、これによ
り一度ホイルが取り除かれるとカバーのみが閉位置へと摺動され得るように設計されてい
る。
【００５２】
　再び図１０（ａ）を参照すると、半径方向リブ９２０は、内側に階段状になっており、
針先格納容器が、何らかの形で廃棄システムから取り外す必要がある場合に、フェールセ
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ーフ構造として、凹部が回転不能に針ハブ９２６を摺動可能に収容することができるとと
もに、内側階段状リブ９２０がハブにおいてスプライン９２８と協働するように構成され
ている。
【００５３】
　図１１を参照すると、装置が供給される場合には、カバー９１２は、その開位置にあり
、ホイルシール９２２のタブによって閉位置に移動されるのが防止される。ユーザは、ホ
イルシール９２２を取り外し、その後、ペンを挿入し、ペンを針にねじ留めし針をまとめ
ることによって、装置を準備する。その後、ユーザは、装置からペンを後退させ、次いで
、内側針シールド９３０を取り外し、注入の準備ができた針を露出させる（図１１（ｅ）
）。注入後、ユーザは、針ハブを針格納容器に戻し、ペンを回して外す。これは、図１１
（ｆ）に見ることができる。一次包装がない場合に、追加機能として、ペンを廃棄システ
ムに深く挿入し、針ハブと半径方向スプラインとを係合することができる。ペンが取り外
されると、カバーは本体周囲を摺動し、ハウジング上の歯から離れて留められたカバー上
の歯で針を被覆し、適所に針をロックすることができる。そして、使用済み針は、廃棄さ
れる準備ができた安全な状態にある。

【図１（ａ）】 【図１（ｂ）】
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【図２（ａ）】 【図２（ｂ）】

【図３（ａ）】 【図３（ｂ）】
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【図５（ａ）】 【図５（ｂ）】
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【図５（ｃ）】 【図５（ｄ）】

【図６（ａ）】 【図６（ｂ）】
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【図６（ｃ）】

【図７（ａ）】

【図７（ｂ）】

【図７（ｃ）】 【図８（ａ）】

【図８（ｂ）】
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【図８（ｃ）】 【図９（ａ）】

【図９（ｂ）】

【図１０（ａ）】

【図１０（ｂ）】
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【図１１－１】 【図１１－２】
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