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(57) Abstract

The hollow needle (1) disclosed has a channel (10) running
through it, usually with an elliptical or near-elliptical aperture
(11). The part (14') of the apertures rim (14) which, viewed from
the needle tip (1) is concave is fusion-rounded. The edge fusion-
rounding process uses a pulsed or continuously operating laser
(45), with the part (44') to be rounded of the edge (44) lying in the
zone of action of (45') the laser.

(57) Zusammenfassung

Die Hohlnadel (1) fiir medizinische Verwendung weist ei-
nen Kanal (10) auf, der meistens eine elliptische oder ellipsendhn-
liche Offnung (11) enthilt. Die Kante (14) dieser Offnung (11) ist,
in dem von der Spitze (1') der Hohlnadel (1) betrachtet konvergie-
renden Teil (14'), schmelzgerundet. Das Verfahren zum Schmelz-
runden der Kante (44) verwendet einen gepulst oder kontinuier-
lich arbeitenden Laser (45), in dessen Arbeitsbereich (45') der
schmelzzurundende Teil (44') der Kante (44) liegt.
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Hohlnadel zur medizinischen Verwendung und Verfahren zur
Herstellung derartiger Hohlnadeln.

Die Erfindung bezieht sich auf eine Hohlnadel mit Kanal,
der im Bereich der Nadelspitze eine Offnung aufweist.
Derartige Nadeln werden in der Medizin verwendet,
beispielsweise zum Injizieren und zum Aspirieren, wie
Punktieren von Fliissigkeiten. Weiter bezieht sich die
Erfindung auf ein Verfahren zum Herstellen derartiger

Hohlnadeln.

Die Spitzen herkdmmlicher Hohlnadeln, wie Injektions-
kaniilen, sind, vereinfacht gesagt, scharf geschliffene
Stahlrdhrchen. Beispielswiese durch einen Schrégschliff
entsteht eine scharfe &dussere Schliffkante, welche eine
glatte Injektionstechnik erlaubt. Dabel entsteht aber
gleichzeitig auch auf der Kaniilen-Innenseite, d.h. an der
Kante des Kanals, dem inneren Auge, eine ebenso scharfe,
in Einstichrichtung betrachtet, hintere Schliffschneide,
was dazu fiihren kann, dass Haut und darunterliegendes
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Gewebe ausgestanzt werden und in das Innere der
“Injektionskaniile gelangen.

Dies kann zur Folge haben, dass der Kanal der Nadel
verstopft, dass empfindliche und schlecht regenerierende
Gewebestrukturen, wie Nervenfasern verletzt werden
und/oder, dass infizierte, ausgestanzte Hautstlickchen in
tiefere bzw. andere Gewebestrukturen oder Gewebeschichten
verschleppt werden, was zu Spritzenabszessen fiihren kann.

Der Mangel der herkdmmlichen Nadelspitze ist bekannt. So
hat H.I. Quincke schon 1891 eine nach ihm benannte
verbesserte Spinalnadel beschrieben, die bis heute zur
Lumbalpunktion gebraucht wird. Die Quincke-

Spinalnadel hat einen exakt angepassten Mandrin (Obtura-
tor/Fiillkdrper/Einlegestab), welcher das innere Lumen der
Injektionskaniile vor eindringendem ausgestanztem
Material, z.B. Gewebe oder Membranmaterial, schiitzt. Nach
erfolgter Punktion wird der Mandrin entfernt, die Liquor-
fliissigkeit kann nun problemlos aufgezogen werden.

A. Bier erkannte bereits bei der erstmals im Selbstver-
such erfolgten Spinalandsthesie im Jahr 1898, dass der
Verlust von Ligquorfliissigkeit durch den Punktionsdefekt
in der Dura/Arachnoidea (auch Meningen, oder die Hirn-
und Riickenmarkshaut genannt) zu ldstigem postspinalem
Kopfschmerz filhren kann. Die HEufigkeit des postspinalen
Kopfschmerzes ist neben Alter, Geschlecht und der indivi-
duellen Priddisposition vom Durchmesser der Nadel, sowie
der Art der Nadelspitze abhdngig. R. Hoyt hat im Jahr
1922 auf die Bedeutung von Nadeldurchmessern hingewiesen
und hat die 2Zwei-Nadel-Technik beschrieben, eine dickere
Nadel wird als Introducer (Einfiihrhilfe) zuerst einge-
fiihrt, durch diese wird eine feinere Nadel bis in den
Subarachnoidalraum vorgeschoben. Der Punktionsdefekt der
Dura/Arachnoidea bleibt dadurch begrenzt, die

ru
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Kopfschmerzrate wird reduziert. H.M. Greene hat 1926 eine
rundgeschliffene Nadelspitze beschrieben, welche die
Fasern der Dura und Arachnoidea schonend auseinander-
dringt, aber nicht durchtrennt, wie dies mit der herkomm-
lichen Quincke-Nadel mit der scharfen dusseren Schliff-
kante der Fall ist. Eine Weiterentwicklung der
"atraumatischen Spinalnadel" wurde 1951 durch Hart und
Whitacre beschrieben: eine Nadel mit geschlossener
bleistiftspitzartiger Nadelspitze mit einer seitlichen
Bffnung in dieser Spitze. Diese Nadel wurde 1987 durch
Sprotte noch weiter verbessert, die seitliche Offnung
wurde vergrdssert, um einen Diiseneffekt bei Einspritzen
des Lokalanidsthetikums in den Liquor zu verhindern.

E.B. Tuohy hat 1944 die Methode der kontinuierlichen
Spinalanisthesie beschrieben. zZur Punktion verwendete er
eine sogenannte Huber-Kaniile, eine Injektionskaniile mit
abgebogener Spitze. Die Biegung ist so gestaltet, dass
die Schliffebene der Nadelspitze parallel zur Kaniile
gefiihrt werden kann. Das hat zur Folge, dass die hintere
Schliffschneide der Kaniilenspitze hinter der Biegung
versteckt werden kann, die Ausstanzgefahr wird dadurch
reduziert, jedoch nicht verhindert. R.S.Wagner Jr.
verbesserte 1957 die Huber-Kanilile, indem er an der
Nadelspitze den Biegungsradius verkleinerte und dadurch
eine bessere Fiihrung der Schliffebene parallel zur Kaniile
erreichte und die Linge des Schliffauges verkirzte. Damit
wurde die exaktere Plazierung der Nadelspitze erreicht.
P.A. Cheng modifizierte 1958 die abgebogene Nadelspitze
nochmals, indem er die vordere Schliffschneide abstumpfte
und die Schliffebene leicht angewinkelt zur Kaniilenebene
fiihrte. Die hintere Schliffschneide bleibt jedoch bei
allen oben beschriebenen Ausfiihrungsarten scharf. Deshalb
wird zur Verminderung der Ausstanzgefahr wdhrend der
Punktion, in die Nadel ein angepasster Mandrin
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eingefiihrt, der die hintere Schliffschneide, d.h. die
Kante der Offnung, verdeckt.

H. Haindel und H. Miiller haben 1989 eine stanzarme Kanile
mit konkavem Spitzenschliff beschrieben (Biomed. Technik,
34 (1989), 79-84), deren hintere Kante der Offnung des
Kanals mit einer speziellen Glasperlen-Strahlbehandlung
abgestumpft ist. Die Perlstrahlbehandlung kann zu Rick-
stinden im Kanal der Hohlnadel fiihren, welche kaum
entfernt werden koénnen. Die Perlstrahlbehandlung, welche
kaum eine gezielte und selektive Behandlung der hinteren,
inneren Schliffschneide erlaubt, kann dazu fithren, dass
nur eine ungeniigende innere Rundung der Kante der Offnung
erzielt wird.

Die Verwendung dieser Kaniile wird zur Schonung der
Silikonmembran von Portsystemen (Aufnahme des Spritzgutes
aus membranverschlossenen Behdltern, die Membran wird mit
der Nadel durchstochen / der Behdlter kann implantiert
sein) empfohlen. Die Anwendung bei anderen Punktionen-
techniken (Anisthesie, Neurochirurgie, Radiclogie) in
Geweben, welche weniger konsistent als silikongummi sind,
werden Gewebeteile ausgestanzt. Dies ist insbesondere der
Fall, bei der Punktion von Nervengewebe, welches iber
wenig Eigenelastizitdt und Konsistenz verfigt.

Unter der Bezeichnung Sprotte-Nadel ist eine Hohlraum-
nadel mit bleistiftspitzfdrmiger Spitze bekannt, bel der
die Kaniilendffnung im zylindrischen Teil seitlich ange-
bracht ist. Die Offnung des Kanals ist bei der Sprotte-
Nadel relativ weit von der Spitze entfernt. Zudem wird
die Sprotte-Nadel mit einem Mandrin verwendet, um das
Eindringen von Gewebspartikel in die Kaniilendffnung zu
verhindern. Die Verwendung bei Punktionen, die wdhrend
der Punktion einen freien Fliissigkeitsriickfluss durch die
Nadel gewdhrleisten miissen, ist deshalb kaum mdglich.
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Die seitlich angebrachte Sffnung des Kanals, das Kanllen-
auge, stellt eine Schwachstelle der Kanilile dar und das
verbiegen der Kaniile oder gar der Bruch der Hohlnadel bei
Knochenkontakt sind zu befilirchten.

Aus medizinischer Sicht betrachtet, ist das Ausstanzen
von Gewebepartikeln fir den Patient mit einem vermehrten
Gewebetrauma verbunden und deshalb unerwiinscht. Dies ist
inbesondere dann der Fall, wenn die Kaniile in schlecht
regenierbare Gewebe, wie Nerven (Leitungsanésthesien)
oder Hirn (Neurochirurgie), eingefiihrt werden soll.

Das Verschleppen von Hautstanzpartikeln in andere Gewebe-
schichten kann bei Injektion von Steroiden, welche die
Immunabwehr beeintrdchtigen, 2zu gefilirchteten Spritzen-
abszessen fiihren. Das Aufsuchen und Plazieren von Kaniilen
in Gewebsstrukturen, in denen die Lage der Hohlnadel
anhand frei riickfliessender Fliissigkeit verifiziert und
Kontrolliert wird (Blut, Liquor, Lymphe, Synovialfliissig-
keit, Galle, Ergisse, Eiteransammlungen etc.), wird
erschwert, wenn das Lumen/der Kanal durch Gewebeteille
oder sonstwie verengt oder gar verstopft wird. Eine
mehrfache Punktion (Einstich) ist die notwendige Folge,
hiufig verbunden mit Gewebstraumen und vermehrter
Schmerzbelastung fir den Patient.

Die Erfindung, wie sie in den Anspriichen gekennzeichnet
ist, schafft eine verbesserte Hohlnadel, die auch bei
Mehrfachanwendung stets ein offenes Lumen behdlt, d4.h.
bei welcher der Kanal beispielsweise nicht durch Spéne
von Membranen und/oder aus dem Einstichkanal ausgestanzte
Gewebereste verstopft oder verunreinigt wird. Die abhén-
gigen Anspriiche 2 bis 7 beziehen sich auf vorteilhafte
2usbildungsformen der Hohlnadel.
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Die zu Beginn scharfe und schmelzzurundende Kante nimmt
in der Fliissigphase, bei der Laserbehandlung, aufgrund
der Oberflichenspannung eine rundum vorziiglich gerundete,
nicht schneidende, stumpfe Form an, in der die Kante des
Kanals bzw. der Kanilile wieder erstarrt.

Das Verfahren zur Herstellung der Hohlnadel, wie es durch
die Merkmale des unabhdngigen Anspruchs 8 gekennzeichnet
ist, ermdglicht es, die Kante des Kanals, durch exaktes
Dosieren der Energie des Laserstrahls bzw. des wirksamen
Teils des Laserstrahls, im gewlinschten Masse aufzu-
schmelzen, wobei die Kante nicht nur aussen, sondern auch
im Innern des Kanals gerundet wird. Die abhdngigen
Anspriiche 9 und 10 beziehen sich auf vorteilhafte Weiter-
bildungen des Verfahrens.

Das Schmelzrunden mit Laserstrahlen erlaubt es, Hohlna-
deln aus verschiedensten Werkstoffen und verschiedenster
Abmessungen zu bearbeiten. Insbesondere ist es mit diesem
Verfahren mdglich, die Kanten der Kandle von Hohlnadeln
mit einem Aussendurchmesser von weniger als 0,5 mm,
beispielsweise im Aussendurchmesser-Bereich von 0,5 bis
0,2 mm, schmelzzurunden. Ebenso ist es mdglich, die
Kanten der Offnungen der Kandle von Mehrkanal-Hohlnadeln
bei Mehrfachkaniilen durch Schmelzen zu runden.

Als Laserquellen konnen Gas- oder Festkdrperlaser, bei-
spilelsweise COZ- oder Nd-YAG-Laser, geeignet sein, die
gepulst betrieben werden. Die zu bearbeitenden Hohlnadeln
kénnen dabei mit einer Transportvorrichtung im Pulstakt
des Lasers zu dessen Arbeitsbereich befdrdert werden.
Dabei ist daflir zu sorgen, dass sich die schmelzzu-
rundende Kante jewelils wdhrend des Pulses im richtigen

Brennfleck bzw. dem Arbeitspunkt des Laserstrahls befin-
det.
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Es ist aber auch denkbar, den Laser kontinuierlich zu
betreiben und die Verweilzeit der schmelzzurundenden
Bereiche der Kante des Kanals so zu halten, dass die

gewlinschte Rundung der Kante erfolgt.

In der Regel geniigen bel gepulsten Lasern fiir Hohlnadeln
mit einem Aussendurchmesser von etwa einem mm oder
weniger Pulse mit einer Gesamtpulsenergie im Bereich von
etwa 0,02 bis 20 Joule. Dabei kann der Durchmesser des
Arbeitsbereichs bzw. des Arbeitsflecks des Laserstrahls
etwa dreimal so gross wie der Aussendurchmesser der

Hohlnadel gewdhlt werden.

Mit Vorteil erfolgt das Schmelzrunden der Kanten unter
einem Schutzgas, wie z.B. Stickstoff, Argon oder Helium.
Die Beschaffenheit des schmelzgerundeten Teils der Kante
des Kanals der Hohlnadeln, kann mit dem Schutzgas, das
gleichzeitig als Kiihlgas dient, beeinflusst werden.

Die Hohlnadel fiir medizinische Verwendung weist einen
Kanal auf, der meistens eine elliptische oder ellipsen-
shnliche Offnung aufweist. Die Kante dieser Offnung ist

in dem, von der Spitze der Hohlnadel betrachtet, konver-
gierenden Teil schmelzgerundet. Das Verfahren zum Schmelz-
runden der Kante verwendet einen gepulst oder kontinuier-
lich arbeitenden Laser, in dessen Arbeitsbereich der
schmelzzurundenen Teil der Kante liegt.

Im folgenden wird die Erfindung anhand der in den schema-

tischen Zeichnungen dargestellten Beispiele nédher erldu-
tert:

Es zeigen:

Fig . 1A und 1B: In Front- und Seitenansicht die
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Nadelspitze einer Hohlnadel mit
gebogener Spitze und gebogenem Kanal;

Fig. 2A und 2B: in Front- und Seitenansicht die Spitze
einer Hohlnadel mit Facettenschliff;

Fig. 32 und 3B: in Front- und Seitenansicht eine Hohlna-
del mit geradem Kanal und schridg ge-
schliffener Nadelspitze;

Fig. 4a und 4b: perspektivisch und in einem Seiten-
schnitt die Anordnung von Laserstrahl
und Hohlnadelspitze beim Schmelzrunden.

Die in Fig. 1A und Fig.l1lB stark vergrtssert gezeigte
Spitze 1' der Hohlnadel 1 bzw. Kanilile 1, ist gebogen.
Auch der Kanal 10 ist im Bereich der elliptischen Offnung
11 gebogen. Die Offnung 11 miindet in die angeschliffene
Ebene 12, die mit der Verlangerung 13 der Mantellinie und
damit auch mit der Achse der Hohlnadel 1, einen Winkel a
im Bereich von etwa 6° bildet. Anstelle der angeschliffe-
nen Ebene 12 konnt auch eine konkave oder konvexe Fliche
vorhanden sein. Die Kante 14 der der Offnung 11 des
Kanals 10 ist im von der Spitze 1' der Hohlnadel 1
betrachtet hinteren, konvergierenden Teil 14' (i{iber-
trieben vergrossert dargestellt) schmelzgerundet. Natiir-
lich ist es auch ohne weiteres méglich, weitere Bereiche
oder die ganze Kante 14 der Offnung 11 des Kanals 10
schmelzzurunden. Der dussere Biegeradius der Spitze 1°
von derartigen Nadeln 1 liegt mit Vorteil im Bereich des
doppelten Aussendurchmessers der Hohlnadel 1. Der Aussen-
durchmesser der Hohlnadel 1 kann im ultradiinnen Bereich
von wenigen Zehntelmillimetern, z.B. 0.3 mm aber auch im
Dicknadelbereich von iber einem Millimeter liegen.
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Die Spitze 2' der Hohlnadel 2 von Fig. 2A und 2B ist
Bereich der Spitze 2' mit den beiden facettenartigen
Schliffebenen 2'' und 2''' ausgebildet. Dieser Facetten-
schliff verbessert die Sticheigenschaften der Hohlnadel
2. Im iibrigen ist die Hohlnadel 2 ebenfalls gebogen und
und &hnlich ausgebildet, wie die Spitze 1' der Hohlnadel
1 von Fig. 1A und Fig. 1B. Insbesondere weist die Offnung
21 ebenfalls einen schmelzgerundeten Bereich 24 auf.

Die Spitze 3' der geraden Hohlnadel 3 weist einen Schrég-
schliff 32 auf, in welchen die Offnung 31 des Kanals 30
miindet. Auch hier ist die elliptische Kante 34 der
Bffnung 31 des Kanals 30 im von der Spitze 3' der Hohl-
nadel 3 betrachtet hinteren, konvergierenden Teil 34'
(iibertrieben vergrdssert dargestellt) schmelzgerundet.
Der Winkel a der Verlingerung 33 zur Ebene des Schrég-
schliffs liegt beispielsweise im Bereich von etwa 30°.
Diese Ausbildungsform der Hohlnadel ist z.B. fiir ultra-
diinne Kaniilen mit einem Aussendurchmesser von 0,5 mm und

weniger geeignet.

Fig. 4a und Fig. 4B schliesslich zeigen den Laserstrahl
45 und seinen Wirkungsbereich 45' mit der Hohlnadel 4 im
Moment des Schmelzrundens. Die elliptische Kante 44 der
Bffnung 41 des Kanals 40 wird mit dem Laserpuls ge-
schmolzen und es bildet sich der gewiinschte, stumpfe und
somit nicht schneidende, schmelzgerundete Teil 44'. Die
Art, d.h. der Querschnitt des schmelzgerundeten Teils 44'
der Kante 44 kann, genauso wie seine Grosse mit der
Energie, dem Durchmesser des Arbeits- bzw. wirkungs-
bereichs 45' und beispielsweise den Schutzgasbedingungen,
beeinflusst und veridndert werden. Das Schmelzrunden der
Kante 44 der Hohlnadel 4, die auf einer Transporteinrich-
tung (nicht gezeichnet) montiert wdre, kdnnte auch mit
einem kontinuierlich arbeitenden Laser bei entsprechender
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Verweilzeit des zu rundenen Teils 44'
erreicht und beeinflusst werden.

PCT/CH91/00189

der Kante 44

%
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patentanspriiche

1. Hohlnadel (1) zur medizinischen Verwendung, mit Kanal
(10), der im Bereich der Spitze (1') der Nadel (1) eine
6ffnung (11) aufweist, deren Kante (14) mindestens in dem
von der Spitze (1') betrachtet entfernteren, konvergie-
renden Teil (14') schmelzgerundet ist.

2. Hohlnadel (1) nach Anspruch 1, mit Abschridgung (12) im
Bereich der Spitze (1'), in welche die Offnung (11)

miindet.

3. Hohlnadel (1) nach Anspruch 1 oder 2, mit Biegung von
Nadel (1) und Kanal (10) im Bereich der Spitze (1').

4. Hohlnadel (1) nach Anspruch 3, mit einer Biegung,
deren Zusserer Biegeradius nicht mehr als dem dreifachen

Durchmesser der Hohlnadel (1) entspricht.

5. Hohlnadel (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 4, mit

facettengeschliffener Spitze (2", 2'', 2''").

6. Hohlnazdel (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 5 mit ge-
schliffener Abschridgung, deren Mittelebene mit der Achse
der Hohlnadel (1) einen Winkel (a) im Bereich von -10°
bis +40° bildet.

7. Hohlnadel (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 6 mit
einem Aussendurchmesser im Bereich von 0,2 bis 0,4 mm.

8. Verfahren zum Herstellen von Hohlnadeln (4) nach einem
der Anspriiche 1 bis 7, bei welchem die Kante (44) des
Kanals (40) mit Laserlicht (45) eines gepulst oder
kontinuierlich betriebenen Lasers schmelzgerundet wird,

wobei Laserlicht (45') auf den zu schmelzenden Bereich
(44') der Kante (44) gerichtet wird.
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9. Verfahren nach Anspruch 8, bei dem ein gepulst betrie-
bener Laser verwendet wird, wobei der Durchmesser des
Laserstrahls (45) im Wirkbereich (45') eine Grdsse im
Bereich von 0.5 bis 3 mm und die Gesamtenergie eines
Pulses im Bereich von 0,02 bis 20 Joule liegen, wobeil der
Durchmesser des Laserstrahl (45) im Wirkungsbereich (45')
etwa dem dreifachen Durchmesser der zu bearbeitenden
Hohlnadel (4) entspricht.

10. Verfahren nach Anspruch 8 oder 9, bei welchem das
Schmelzrunden der Kante (44) des Kanals (40) unter
Schutzgas erfolgt.

11. Verfahren nach einem der Anspriiche 8 bis 10, bei
welchem Grosse und Form des Arbeitsflecks (45') des
Laserstrahls (45) der zu rundenden Zone (44') der Kante
(44) des Kanals (40) der Hohlnadel (4) angepasst ist.

PCT/CH91/00189
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