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(57) Abstract

Proposed is a pre-slit cannula needle (10) with longitudinal (12) break lines (18) preferably located diametrically opposite
each other. Also proposed is a method of producing said cannula. The break lines (18) are formed by chipless forming tech-

niques.

(57) Zusammenfassung

Es wird ein Verfahren zur Herstellung einer Spaltkaniile (10) und eine solche mit in Léngsrichtung (12) verlaufenden und
vorzugsweise diametral gegeniiberliegenden Sollbruchlinien (18) vorgeschlagen. Dabei werden die Sollbruchlinien (18) durch

spanloses Umformen hergestellt.
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Beschreibung

Spaltkaniile und Verfahren zur Herstellung einer solchen

Die Erfindung bezieht sich auf eine aus Metall bestehende Spaltkaniile mit zumindest
einer in Léngsrichtung verlaufender Sollbruchlinie, vorzugsweise jedoch auf eine
Spaltkaniile mit zwei in Léngsrichtung verlaufenden Sollbruchlinien. Ferner bezieht sich
die Erfindung auf ein Verfahren zur Herstellung von zumindest einer in Léngsrichtung
einer Spaltkaniile verlaufenden Sollbruchlinie durch Bearbeitung eines abldngbaren bzw.

abgeldngten Rohres.

Um z. B. Katheter einzufithren, werden in der Medizin sogenannte Spaltkaniilen
bendtigt, die in Richtung der Kaniilenldngsachsen Sollbruchlinien aufweisen (DE-C2104
211). Durch diese Sollbruchlinien soll die Mdglichkeit gegeben werden, nach Einfiihren
der Kaniile und des durch diese einfiihrbaren Katheters nach Herausziehen der Kaniile
diese von Hand in zwei Hilften zu zerlegen. Dabei soll mit moglichst wenig Kraft ein
Zerlegen moglich sein, wobei gleichzeitig sicherzustellen ist, daB ein sogenanntes
"AufreiBen" iiber die ganze Linge erfolgt, daB also nicht ein Teil der Kaniile abbricht.
Dies kann jedoch dann erfolgen, wenn die Wandstédrken innerhalb der Sollbruchlinien
keine definierten Restwandstérken aufweisen. Letzteres kann auch dazu fithren, daf eine
Kaniilenhilfte abknickt, so daB die weitere Handhabung iiberaus problematisch werden

kann.

Die Sollbruchlinien der bekannten Spaltkaniilen werden spanabhebend z. B. durch
Frisen hergestellt. Dabei wird vom Nutzer wegen bestehender Infektionsgefahren wie

AIDS unter anderem vorgeschrieben, daB die Kaniilen frei von scharfen Kanten oder

Graten sind.
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Erwidhntermafen soll ferner die Restwandstirke innerhalb der Sollbruchlinie, die nur

einige Hundertstelmillimeter betragen kann, gleichmiBig iiber die Lidnge der Kaniile
sein. Insbesondere ist erforderlich, daB die Restwandstirken der gegeniiberliegenden

Sollbruchlinien iibereinstimmen, um ein gleichméBiges und miheloses Aufreien zu

erlauben.

Um all diese Bedingungen zu erfiillen, sind aufwendige Herstellungsverfahren und
regelmiBige Zerstdrungspriifungen an den fertigen Spaltkaniilen erforderlich. Da ferner

Fertigung und Handling von Hand erfolgt, sind hohe Produktionskosten gegeben.

Ferner sind Spaltkaniilen aus Kunststoffmaterial bekannt, die durch Extrudieren

hergestellt werden. Dabei wird gleichzeitig eine Sollbruchlinie ausgeformt (US 4 776 846,

EP 0 245 837 A2)

Nach der EP 0 435 157 Al kann in einer Spaltkaniile durch Ultraschall eine Soll-

bruchlinie ausgebildet werden.

Der vorliegenden Erfindung liegt das Problem zugrunde, eine Spaltkaniile bzw. ein
Verfahren zu deren Herstellung derart zur Verfiigung zu stellen, daf} eine definierte
Restwandstirke iiber die gesamte Linge der Sollbruchlinie gegeben ist, wobei
Abweichungen der Restwandstirken in den einzelnen Sollbruchlinien nicht gegeben sein
sollen. Auch sollen Kanten, Grate oder andere zu Verletzungen fihrende Unebenheiten
an der SpaltkaniilenauBenwandung ausgeschlossen sein. Ferner sollen bei geringem

herstellungstechnischem Aufwand reproduzierbare Ergebnisse erzielbar sind.

Das Problem wird erfindungsgemi8 bei einer aus Metall bestehenden Spaltkaniile der
eingangs beschriebenen Art dadurch gelst, daB die Sollbruchlinie durch spanloses

Umformen hergestellt ist.

ErfindungsgemiB erfolgt nicht durch Frésen oder andere spanabhebende Bearbeitungen
das Ausbilden der vorzugsweise zwei Sollbruchlinien, wodurch einerseits aufgrund der
erforderlichen Uberpriifungen und gegebenenfalls Nachbearbeitungen hohe Produktions-

kosten entstehen und andererseits nicht ausgeschlossen werden kann, daB die Restwand-
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stirken innerhalb einer Sollbruchlinie oder von Sollbruchlinie zu Sollbruchlinie in einer
Spaltkaniile variieren. Vielmehrerfolgt erfindungsgeméB durch spanloses Umformen eine
Materialverdringung, die definierte Restwandstirken sicherstelit. Hierdurch ergibt sich
der Vorteil, dafl nur stichprobenartige Uberpriifungen der Spaltkaniilen erfolgen miissen.
Eine Uberpriifung der AuBenwandungen selbst ist gleichfalls nur von Fall zu Fall
erforderlich, da durch die spanlose Umformung eine Aufrauhung oder Ausbildung von
scharfen Kanten an der AuBenfliche der fertigen bzw. weitgehend fertigen Kaniile nicht

mdoglich ist.

Da die erfindungsgemiBe Spaltkaniile keine scharfen Kanten oder Grate aufweist, ist die

Gefahr von Verletzungen ausgeschlossen.

Durch das spanlose Bearbeiten ist des weiteren der Vorteil gegeben, da8 auch Kaniilen
mit sehr kleinem Durchmesser als Spaltkaniilen ausgebildet werden kénnen. Durch-

messer kleiner als | mm wie z. B. 0,7 mm koénnen erfindungsgemif ausgebildet werden.

Auch ist eine Lingenunabhidngigkeit gegeben.

In Ausgestaltung kann die Spaltkaniile innerhalb der Sollbruchlinien perforiert sein,so

daB ein noch einfacheres Zerlegen der Kaniile mdglich ist.

Ein Verfahren zur Herstellung einer Spaltkaniile zeichnet sich dadurch aus, daf die
Sollbruchlinie durch spanloses Formgebungsverfahren hergestellt wird. Dabei kann in
Lingsrichtung des Rohres auf dessen Aufenwandung ein Prigewerkzeug wie Kerb-
stempel einwirken, dem ein innerhalb des Rohres verlaufender Innenstempel zugeordnet
ist. Auf diese Weise erfolgt eine definierte Materialverdringung beim spanlosen
Umformen, so dafl geringe Herstellungstoleranzen vorliegen. Insbesondere erfolgt das
Einprigen bei einer fertigen Kanile, die also geschliffen und gegebenenfalls in

erforderlichem Umfang behandelt worden ist.

Durch das erfindungsgemiBe Verfahren erfolgt eine wesentliche Verringerung von
nétigen Fertigungsschritten und somit eine Verbesserung der Wirtschaftlichkeit. Kanten,

Zihne oder Spine entlang der Sollbruchlinie entfallen vollstindig.
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ErwihntermaBen kann die GleichmdBigkeit der Sollbruchlinien, also die innerhalb dieser
verlaufenden Restwandstirken erhdht und somit die Kraft zum Zerlegen der Kaniile

verringert werden. Hierdurch ergibt sich eine einfache und sichere Handhabung der

Spaltkaniile im medizinischen Einsatz.

In Ausgestaltung der Erfindung kann das Prigewerkzeug wie Kerbstempel ein {iber die
Linge der Kaniile sich erstreckendes schneid- oder schwertartiges Werkzeug sein, dessen
der Kaniile zugewandte und die Formgebung hervorrufende Schneide eine derartige
Geometrie aufweist, daB zwei duflere gewdlbte Abschnitte jeweils iiber eine Vertiefung
wie Einbuchtung in einen V-férmigen Vorsprung iibergehen, durch dessen Hohe die

Einprigetiefe in der Kaniilenwandung bestimmt wird.

Vorzugsweise werden zwei diametral gegeniiberliegenden Sollbruchlinien durch Drehen
des Rohres um 180° eingeformt, so da3 nur ein Kerbstempel oder ein gleichwirkendes

Element benotigt wird.

Altemativ besteht selbstverstindlich die Méglichkeit, daB auch auf diametral gegeniiber-
liegenden Linien gleichzeitig oder nacheinander jeweils ein gesondertes Werkzeug

einwirkt.

Auch besteht die Moglichkeit, die Sollbruchlinien in bezug auf die Lingsachse der

Kaniile entlang Strahlen verlaufen zu lassen, die einen spitzen Winkel einschlieBen.

Weitere Einzelheiten, Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich nicht aus den
Anspriichen, den diesen zu entnehmenden Merkmalen - fiir sich und/oder in Kom-
bination -, sondern auch aus der nachfolgenden Beschreibung eines der Zeichnung zu
entnehmenden bevorzugten Ausfiihrungsbeispiels, durch das das erfindungsgemdBe

Verfahren zur Herstellung von Spaltkaniilen verdeutlicht werden soll.
Es zeigen:

Fig. 1 eine Seitenansicht einer Spaltkaniile,
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Fig. 2 eine Draufsicht einer Spaltkaniile,

Fig. 3 einen Schnitt entlang der Linie A-B in Fig. 2, jedoch in vergréBerter Darstellung,
Fig. 4 eine teilweise aufgerissene Spaltkaniile,
Fig. 5 einen Ausschnitt aus einem Prigewerkzeug und

Fig. 6 eine Prinzipdarstellung zur Verdeutlichung eines Verfahrens zur Ausbildung von

Sollbruchlinien in einer Kantle.

In Fig. 1 ist eine Seitenansicht einer aus Metall wie Edelstahl bestehenden Spaltkaniile
(10) mit schrig angeschliffener Spitze (12) und im Endbereich vorzugsweise umspritzten
Fliigeln (14) und (16) dargestellt, die ein Handhaben zum AufreiBBen der Spaltkaniile

entlang von Sollbruchlinien (18) und (20) ermdglicht.

Sind in den Figuren die Sollbruchlinien diametral in bezug auf die Ldngsachse (22) der
Kaniile (10) dargestellt, so kénnen diese auch in anderen Bereichen in die Wandung der

Kaniile (10) eingeprigt sein.

Durch die Sollbruchlinien (18) und (20) wird die Moglichkeit geschaffen, die Kaniile
durch Auseinanderbewegen der Fliigel (14) und (16) auseinanderzureiBen, um auf diese

Weise die Kaniile (10) von einem zuvor durch diese geschobenen Katheter zu entfernen.

Um die Sollbruchlinien (18) und (20) in der Wandung der Kaniile (10) durch spanloses

Umformen auszubilden, wird verfahrungsmiBig folgendes durchgefiihrt.

In Fig. 5 ist im Lingsschnitt ein Schneidkantenbereich eines Werkzeuges dargestellt, mit
dem die Sollbruchlinien (18) und (20) durch spanloses Umformen und in bezug auf eine
Sollbruchlinie durch einen einzigen Prigegang ausgebildet werden sollen, wobei eine

automatische Tiefenregulierung der Sollbruchlinie erfolgt.
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Hierzu weist die Prigekante (48) des sich iiber die Linge der Kaniile (10) erstreckenden
Werkzeugs, das als Schwert zu bezeichnen ist, prinzipiell die der Fig. 5 zu entnehmenden
Form auf. Das heiBt, daB in bezug auf eine Symmetrieebene (50) von Seitenfldchen (52)
und (54) des Werkzeuges konvex ausgebildete Erhebungen (56) und (58) ausgehen, die
iiber in Lingsrichtung verlaufende Vertiefungen wie Einkerbungen (60) und (62) in eine
im Schnitt V-formige Erhebung (64) iibergehen. Dabei gibt der Abstand zwischen den
Kuppen der seitlichen Erhebungen (56) und (58) und der Spitze des Vorsprunges (64)
die Tiefe der Sollbruchlinien (18) bzw. (20) vor.

Um die Spaltkaniile (10) mit diametral gegeniiberliegenden Sollbruchlinien (18) und (20)
herzustellen, wird die fertige Kaniile (10) zwischen Anlagen (22), (24), (26) und (28)

positioniert. Innerhalb der Kaniile (10) wird ein Gegenstempel (30) - auch Fiillstab

genannt - eingebracht.

Um in die Wandung (32) der Kaniile (10) die Sollbruchlinien (18) bzw. (20) spanlos
einzuprigen, sind in Lingsrichtung der Kaniile (10) verlaufende und konisch zur Spitze
hin verlaufende Prige- oder Kerbstempel (34) bzw. (36) vorgesehen, die zwischen den
Anlagen bzw. Halterungen (22) und (26) bzw. (24) und (28) auf die Rohrwandung (32)
einwirken. Die Prigestempel (34) bzw. (36) kénnen schneidkantenseitig eine Geometrie

aufweisen, die der Prigekante (48) entspricht.

Durch die Krafteinwirkung auf die Prigestempel (34) bzw. (36) in Richtung der
Lingsachse (12), also des Mittelpunktes der Kanile (10) erfolgt eine Materialver-
dringung, wobei durch nicht dargestellte Anschlige das Eindringen des Prégestempels
(34) bzw. (36) definiert vorgegeben werden kann. Hierdurch ist gewihrleistet, daB die
Restwandstirke (38) bzw. (40), also der Abstand zwischen Rohrinnenwandung (42) und

tiefstem Punkt (44) bzw. (46) der Sollbruchlinie (18) bzw. (20) fest vorgebbar ist.

Wird ein Werkzeug mit der Prigekante (48) verwendet, sO stellt sich eine Einprigetiefe

automatisch ein.

Es ergeben sich durch das erfindungsgemiBe Verfahren folglich definierte Restwand-

stirken (38) und (40), die gewihrleisten, daB ein problemloses AufreiBen der Spaltkaniile
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(10) mdglich wird.

Da das Ausbilden der Sollbruchlinien (18) und (20) durch spanloses Umformen erfolgt,
bilden sich an der AuBenfliche der Kaniile (10) keine Unebenheiten wir Kanten, Grate
oder dhnliches, so daB weiterhin eine glatte Oberfliche gegeben ist. Die Gefahr von
Verletzungen ist damit ausgeschlossen. Auch ist eine Nachbearbeitung der Auflen-
wandung nicht notwendig. Folglich kann die Kaniile (10) vor deren spanloser Be-

arbeitung fertig bearbeitet sein.

Durch das spanlose Umformen erfolgt eine Materialverstirkung unmittelbar neben den

Sollbruchlinien (18) und (20), die in der Zeichnung deutlich erkennbar ist.

Sind im Ausfiihrungsbeispiel in bezug auf die Lingsachse (12) zwei diametral zueinander
angeordnete Prigewerkzeuge (34) und (36) vorgesehen, so kann das Ausbilden der
Sollbruchlinien (18), (20) auch nur durch einen einzigen Stempel (34), erfolgen. In
diesem Fall muB nach Ausbilden der Sollbruchlinie (18) die Kaniile (10) um einen
gewiinschten Winkel o, vorzugsweise 180° gedreht werden, damit die Kanile (10)
unterhalb des Prigestempels (34) in der Position zu liegen kommt, in der die

Sollbruchlinie (20) verlaufen soll.

Wie die Fig. 6 verdeutlicht, sind die Pragewerkzeuge (34) und (36) im Schnitt keilf6rmig
ausgebildet. Dabei verlduft die entlang der Kaniilenachse (12) verlaufende Kante parallel

zu dieser.

Alternativ besteht die Moglichkeit, da die Kante des Werkzeugs in. Ldngsrichtung
gewellt ist, um auf diese Weise eine derartige Restwandstdrkenvariation innerhalb der

Sollbruchlinien (18) und (20) hervorzurufen, daB sich eine Perforation ausbildet.

Wie die Fig. 5 verdeutlicht, gibt der Abstand zwischen einer die Erhebungen (56) und
(58) tangential berithrenden Linie (66) und der Spitze (70) des Vorsprunges (64) die
Tiefe t der in die Kaniillenwandung (32) einzuprigenden Sollbruchlinie (18) bzw. (20)

VOr.
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Die Wandstirke der Kaniile (10) kann zwischen 0,08 und 0,2 mm liegen. Die Restwand-
stirke in den Sollbruchlinien liegt vorzugsweise zwischen 30 und 50 ym. Die maximale

Stirke im Bereich des Aufwurfs, also der Erhebungen (56) und (58) betrdgt sodann 15

bis 25 pm.
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Patentanspriiche

Spaltkaniile und Verfahren zur Herstellung einer solchen

L. Spaltkaniile bestehend aus Metall mit zumindest einer in Léngsrichtung ver-
laufenden Sollbruchlinie,
dadurch gekennzeichnet,

daB die Sollbruchlinie (18, 20) durch spanloses Umformen hergestellt ist.

2. Spaltkaniile nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet,

daB die Sollbruchlinien (18, 20) perforiert sind.

3. Spaltkaniile nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet,
daB die Spaltkaniile (10) im Bereich unmittelbar neben der Sollbruchlinie (18, 20)

eine stirkere Wanddicke als die Wanddicke der Kaniile selbst aufweist.

4, Spaltkaniile bestehend aus Metall mit umlaufend geschlossenem Kaniilenkdrper,
angeschliffener Kaniilenspitze und im der Kaniilenspitze abgewandten Endbereich
vorhandener Handhabe zum zumindest teilweise Auftrennen des Kaniilenkdrpers
entlang von zwei in Lingsrichtung des Kaniilenkdrpers verlaufenden Soll-
bruchlinien, wobei die Sollbruchlinien durch spanloses Umformen in dem

Kaniilenkorper ausgebildet sind.
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Verfahren zur Herstellung von zumindest einer in Lingsrichtung einer aus Metall
bestehenden Spaltkaniile verlaufenden Sollbruchlinie durch Bearbeiten eines
Kaniilenkérpers,

dadurch gekennzeichnet,

daB die Sollbruchlinie durch spanloses Formgebungsverfahren hergestellt wird.

Verfahren nach Anspruch 5,
dadurch gekennzeichnet,
daB in Lingsrichtung des Kanilenkdrpers auf dessen AuBenwandung ein

Prigewerkzeug einwirkt, dem ein innerhalb des Rohres verlaufendes Gegen-

werkzeug zugeordnet wird.

Verfahren nach Anspruch 5,
dadurch gekennzeichnet,

daB zwei Sollbruchlinien nacheinander durch Drehen der Kaniile um einen

Winkel ¢ in die Rohrwandung eingeprégt werden.

Verfahren nach Anspruch 5,
dadurch gekennzeichnet,
daB zwei Sollbruchlinien gleichzeitig in den umfangsseitig geschlossenen

Kaniilenkdrper eingeprigt werden.

Verfahren nach Anspruch 5,

dadurch gekennzeichnet,

daB sich in Lingsrichtung des aus Metall bestehenden Kaniilenkdrpers und {iber
dessen Linge ein Werkzeug mit einer Prégekante zum Ausbilden der Soll-
bruchlinie erstreckt, daB die Prigekante zu einer Symmetrieebene, in der die
Lingsachse verlduft, seitliche in Richtung des Kaniilenkorpers verlaufende
Erhebungen aufweist, die in einen im Schnitt V-férmigen Vorsprung mit einer
Spitze iibergehen, der symmetrisch zur Symmetrieebene ausgebildet ist, wobei der
Abstand zwischen einer die Erhebung tangential beriihrenden Linie und der

Spitze in etwa die Tiefe der Sollbruchlinie bestimmt.

\Q}
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