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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine langliche, réhrenférmige Nadelkanile zum Injizieren eines flissigen Arznei-
mittels in einen menschlichen Korper.

[0002] Die Erfindung betrifft weiterhin ein Verfahren zur Herstellung einer solchen Nadelkandile.

[0003] SchlieBlich betrifft die Erfindung die Verwendung einer solchen Nadelkanile in einer Wegwerfspritze
und in einem Injektionsnadelgeflige.

Beschreibung des Stands der Technik:

[0004] Ein Katheter fiir ein Spinalanasthesieverfahren ist in US 5,002,535 offenbart. Dieser bekannte Kathe-
ter weist einen Aufiendurchmesser am die Haut durchstechenden distalen Ende auf, der kleiner als der Au-
Rendurchmesser am gegenuberliegenden proximalen Ende ist, um einen starken Katheter bereitzustellen, der
nur ein kleines Loch in der Rickenmarkshaut zuriicklasst, wenn der Katheter entfernt wird, wodurch ein Aus-
laufen der Rickenmarksflissigkeit von der Wirbelsaule verhindert wird. Die verschiedenen Durchmesser des
offenbarten Katheters sind in der folgenden Tabelle dargestellt:

Haut durchstechendes | Gegeniiberliegendes proxi-
Ende males Ende
AuBendurchmesser (mm) 0,45-0,63 0,63 -1,25
Innendurchmesser (mm) 0,25-0,43 0,43 -1,05

[0005] Aufgrund der Tatsache, dass der Innendurchmesser des die Haut durchstechenden Endes verglichen
mit dem Innendurchmesser des gegenuberliegenden Endes reduziert ist, wird der Flissigkeitsdurchgang
durch das Lumen etwas blockiert, und ein relativ hohe Druck ist nétig, um die FlUssigkeit, die dem grof3en
Durchmesser am gegenuberliegenden Ende zugefuhrt werden kann, durch den reduzierten Durchmesser des
die Haut durchstechenden Endes zu zwangen.

[0006] Beim Injizieren eines Arzneimittels in einen Menschen, entweder als intramuskuldre Injektion oder als
subkutane Injektion, weist die verwendete Injektionsnadel eine Nadelkanule mit einem im Wesentlichen klei-
neren Durchmesser als der Durchmesser des offenbarten Katheters auf. Injektionsnadeln, die heutzutage er-
haltlich sind, weisen alle eine Nadelkaniile mit sowohl einem gleichférmigen Auflendurchmesser als auch ei-
nen gleichféormigen AuRendurchmesser aufgrund der Tatsache, dass eine Nadelkanile aus einem Rohr gezo-
gen wird, auf. Eine solche Nadelkaniile des Fachgebiets ist in Fig. 1 veranschaulicht.

[0007] Einige Arzneimittel wie Insulin werden selbst verabreicht, und die typische diabetische Person bedarf
subkutanen Insulininjektionen mehrere Male wahrend des Verlaufs des Tages. Neuere Untersuchungen wie-
sen darauf hin, dass sich selbst injizierende Menschen weniger Schmerz erfahren, wenn sie eine diinne Nadel,
d.h. eine Nadelkanile mit einem kleinen Aufiendurchmesser verwenden. Um die Unbequemlichkeit dessen zu
reduzieren, dass man sich selbst mehrere Male am Tag injizieren muss, sind Injektionsnadeln mit einer sehr
dinnen Nadelkandle unter an Diabetes leidenden Menschen bevorzugt.

[0008] Der AulRendurchmesser einer Nadelkanule ist durch ein ,G", gefolgt von einer Gauge-Zahl angegeben,
wobei die Gauge-Zahl mit dinneren Nadeln zunimmt. Gegenwartig handelt es sich bei den am Ublichsten ver-
wendeten Injektionsnadeln unter an Diabetes leidenden Menschen um G30 oder G31. So betragt der Auf3en-
durchmesser einer G30 etwa 0,3 Millimeter und einer G31 etwa 0,26 Millimeter.

[0009] Injektionsnadeln fur Insulinabgabepens sind in US 5,462,535 offenbart. Diese bekannten Injektionsna-
deln umfassen eine sehr dinne G30-Nadelkandle, die fest in einer Nabe zum entfernbaren Anbringen der In-
jektionsnadel auf einem der vielen heutzutage erhaltlichen Insulinabgabepens befestigt ist.

Beschreibung der Erfindung:

[0010] Injektionsnadeln mit einer sehr diinnen Nadelkanile bringen jedoch mehrere Probleme mit sich.
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[0011] Dinne Injektionsnadeln unterziehen sich beim Durchdringen des Gewebes des menschlichen Kdrpers
einer unbeabsichtigten Verbiegung, wodurch eine Bewegungsenergie an der Verbindungsstelle, an welcher
die Nadelkandile in der Nabe befestigt ist, aufgebaut wird, was zum Bruch der Nadelkanile an dem Befesti-
gungspunkt fihren kann.

[0012] Die Injektionsgeschwindigkeit einer diinnen Nadelkandle ist sehr langsam, wahrend bekannte Injekti-
onsnadeln einen gleichférmigen Innendurchmesser des Lumens aufweisen, der mit Abnahme des Aulien-
durchmessers abnimmit. Injektionsnadeln sind gewoéhnlich gemal dem Standard ISO 9626 fir Rohrmalie her-
gestellt. Gemal diesem Standard weist eine G30-Nadel ein Innendurchmesserminimum von 0,133 Millimeter
auf, wohingegen eine G31-Nadelkantle ein Innendurchmesserminimum von 0,114 Millimeter aufweist, wo-
durch die Injektionsgeschwindigkeit mit Abnahme des Innendurchmessers des Lumens langsamer wird.

[0013] Mit Abnahme des Innendurchmessers des Lumens nimmt der zum Zwéangen des flissigen Arzneimit-
tels durch das Lumen erforderliche Druck zu. Dies bedeutet wiederum, dass sich selbst injizierende Menschen
den Injektionsdruckknopf an der Insulinabgabevorrichtung driicken missen, was im Zylinder oder in der Patro-
ne der Spritze einen UbermaRigen Druck verursacht.

[0014] Aufgrund des reduzierten Lumens der diinneren Injektionsnadeln kann eine Verklumpung des Insulins
innerhalb des Lumens auftreten.

[0015] Es ist deshalb eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine diinne Nadelkanile mit einem reduzier-
ten, die Haut durchdringenden Ende, kombiniert mit einem relativ groRen Lumen bereitzustellen, so dass das
Schmerzempfinden, ohne auf die vorstehend erwahnten FlieBprobleme zu stolen, verringert wird.

[0016] Dies wird durch eine Nadelkanule gemal Anspruch 1 erhalten.
Erklarung der Anspriiche 1 bis 6:

[0017] Die Nadelkantle der vorliegenden Erfindung ist gewdhnlich aus Metall, vorzugsweise Stahl und be-
sonders bevorzugt Edelstahl hergestellt, jedoch kdnnte ein breiter Bereich an verschiedenen Legierungen wie
z.B. Nickel-Titan verwendet werden.

[0018] Im Folgenden gelten die Nadelgréen G31 und G32 nur als Beispiel flir Nadelgréf3en, die innerhalb
des Rahmens der Anspruche fallen. Die beanspruchte Erfindung ist in keinster Weise auf diese spezifischen
GroRen beschrankt.

[0019] Eine G31-Nadelkaniile, in welche der Auflendurchmesser des die Haut durchstechenden Endes auf
den Durchmesser einer G32-Nadel ohne Reduzieren des Innendurchmessers des Lumens reduziert ist, stellt
eine sehr attraktive Nadelkanile bereit. Die Reduktion des AuRendurchmessers wird in einer Weise durchge-
fuhrt, in welcher der Nadelkantile ein konisches zulaufendes Erscheinungsbild verliehen wird. Das die Haut
durchstechende Ende, das die Haut des Anwenders durchdringt, ist reduziert, um das Schmerzempfinden zu
reduzieren, wahrend das Volumen mit dem Innendurchmesser einer G31-Nadelkanile beibehalten wird. Dies
verleiht dem Anwender der Nadelkanule ein Empfinden der Verwendung einer G32-Nadelkanile, wahrend die
technische Funktion der Nadelkanule diejenige einer G31-Nadelkanule ist.

[0020] Indem man den Innendurchmesser der Nadelkantile wie den einer G31-Nadelkaniile lasst, wird ein un-
blockierter Flissigkeitsdurchgang durch das Lumen gewahrt und das Verstopfen des Lumens verhindert. Da
das Lumen einen Innendurchmesser einer G31-Nadelkanile aufweist, Gbt der Anwender nur einen Injektions-
druck aus, der im Wesentlichen kleiner als der Injektionsdruck ist, der zum Injizieren einer traditionellen
G32-Nadelkantle beim Injizieren der Flussigkeit durch das Lumen bendétigt wird.

[0021] Am gegenuberliegenden proximalen Ende weist eine erfindungsgemafle G31-Nadel einen Aullen-
durchmesser einer G31-Nadel auf, obwohl das die Haut durchdringende Ende auf einem Durchmesser einer
G32-Nadelkantule reduziert ist. Dies ist sehr vorteilhaft, da der gréRte und starkste AuRendurchmesser am Be-
festigungspunkt vorliegt, der sich dort befindet, wo die Bewegungsenergie Sache der Verbiegung wird, wah-
rend die Injektion am gréRten ist.

[0022] Obwohl das Innenlumen der Nadelkandle in etwa denselben gleichférmigen Innendurchmesser ent-

lang der Gesamtlange der Nadelkanile aufweist, kann das distalste Ende des Lumens aufgrund des wie spater
erklarten Herstellungsverfahrens ein leicht spitz zulaufendes Erscheinungsbild aufweisen.
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[0023] In einer bevorzugten Ausflihrungsform der erfindungsgemafRen Nadelkanile umfasst die Aul3ensei-
tenwand zwei sich in einer peripheren Ubergangszone gegeniiberliegende langliche, rohrenférmige Teile nam-
lich ein erstes langliches, réhrenformiges Teil, dass sich von der peripheren Ubergangszone zu dem die Haut
durchstechenden distalen Ende der Nadelkanule erstreckt, und ein zweites rohrenférmiges Teil, dass sich von
der peripheren Ubergangszone zu dem gegeniiberliegenden proximalen Ende der Nadelkaniile erstreckt, auf.
Dies teilt die Nadelkandtile in zwei Teile, einen Teil zum Eindringen in den menschlichen Kérper und einen an-
deren Teil, der in den menschlichen Kérper nicht eindringt.

[0024] Die Ubergangszone kénnte in manchen Féllen als Ubergangspunkt betrachtet werden, da jedoch das
spitz zulaufende Ende der Nadelkanlle vorzugsweise durch Eintauchen der Nadelkandile in ein Bad, das eine
wie nachstehend erklarte metallatzende Substanz wie eine Saure enthalt hergestellt wird, weist die Flache, an
welcher sich die zwei langlichen Teile treffen, mehr die Konfiguration eines Giirtels oder einer Zone als dieje-
nige eines Punkts auf. Der Gurtel oder die Zone ist gewdhnlich in einem Abstand von V4 bis 2/3 der Lange der
Nadelkanile nach Innen von dem die Haut durchstechenden distalen Ende lokalisiert.

[0025] Ferner ist das erste langliche, réhrenférmige Teil von der peripheren Ubergangszone zu dem die Haut
durchstechenden distalen Ende konisch zulaufend und weist das zweite Teil in etwa denselben gleichférmigen
AuRendurchmesser von der peripheren Ubergangszone zu dem gegeniiberliegenden proximalen Ende der
Kantle auf. Dadurch wird bereitgestellt, dass das erste Teil der Nadelkanule mit Unterstlitzung des reduzierten
Durchmessers in einen menschlichen Koérper eingefihrt wird, wahrend das in den menschlichen Kérper nicht
eindringende zweite Teil der Nadelkanile eine gréRere Starke aufweist.

[0026] Weist, wie in Anspruch 3 offenbart, das die Haut durchstechende distale Ende einen Auliendurchmes-
ser auf, der gleich oder kleiner als eine G31-Nadel ist, weist das gegentberliegende proximale Ende einen Au-
Rendurchmesser auf., der gleich oder groRRer als eine G30-Nadel ist, und weist das langliche Lumen einen
gleichférmigen Innendurchmesser auf, der gleich oder groRer als der Innendurchmesser einer G30-Nadel ist,
wird gewahrleistet, dass die Nadelkanille als eine G30- oder groRRere Nadelkanile wirkt, wahrend das
Schmerzempfinden wie dasjenige einer G31- oder kleineren Nadelkaniile ist.

[0027] Weist, wie in Anspruch 4, offenbart das die Haut durchdringende distale Ende einen Aufendurchmes-
ser auf, der gleich oder kleiner als eine G32-Nadel ist, weist das gegenuberliegende proximale Ende einen Au-
Rendurchmesser auf, der gleich oder groRer als eine G31-Nadel ist, und weist das langliche Lumen einen
gleichférmigen Innendurchmesser auf, der gleich oder groRer als der Innendurchmesser einer G31-Nadel ist,
wird gewahrleistet, dass die Nadelkanile als G31- oder groRere Nadelkanule wirkt, wahrend das Schmerz-
empfinden dasjenige einer G32- oder kleineren Nadelkaniile ist.

[0028] Betragt, wie in Anspruch 5 offenbart, der Unterschied des AuRendurchmessers zwischen dem distalen
Ende und dem proximalen Ende 5% oder mehr, wird gewahrleistet, dass der Unterschied etwa den im Stan-
dard ISO 9626 definierten Schritten folgt.

[0029] Ist, wie in Anspruch 6 offenbart, sowohl das die Haut durchstechende distale Ende als auch das ge-
genuberliegende proximale Ende angespitzt, ist die Nadelkantile fir einen Injektionspen, der mit einer die zu
injizierende Flussigkeit enthaltenden Patrone versehen ist und in welchem eine Schranke in der Patrone durch
das proximale Ende der Nadelkanile zum Bereitstellen eines Zugangs zu der in der Patrone enthaltenen Flis-
sigkeit durchdringt werden muss, besonders geeignet.

Erklarung der Anspriiche 7 bis 8:

[0030] Es ist auch die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Verfahren zur Herstellung einer Nadelkanile
mit einem reduzierten spitzen Ende bereitzustellen. Ein Verfahren, das sowohl einfach als auch ékonomisch
in einer Herstellung in groRem MafRstab zu verwenden ist.

[0031] Ein solches Verfahren wird gemafl Anspruch 7 erhalten und umfasst den Schritt des Eintauchens zu-
mindest eines Teils der Nadelkanile, nahe am und einschlieRend das distale Ende, in eine metallatzende Sub-
stanz wie ein saurehaltiges Bad Uber eine kontrollierte Zeitdauer, um damit einen Teil des Nadelkanilenmate-
rials zu entfernen.

[0032] Durch dieses Verfahren kann das von der Nadelkanile entfernte Material sehr genau kontrolliert wer-

den und die Geschwindigkeit, mit welcher die Nadelkantle in das sdurehaltige Bad eingetaucht und aus ihm
herausgezogen oder abgezogen wird, definiert die Form des konischen Teils der Nadelkanile. Die Nadelka-
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nule kann naturlich fir eine Anzahl an Folgezeiten in die Saure getaucht werden.

[0033] Wird, wie in Anspruch 8 offenbart, das langliche, réhrenférmige Teil, dass sich von der peripheren
Ubergangszone zu dem die Haut durchstechenden distalen Ende der Kaniile erstreckt, in ein Bad, das eine
metalldtzende Substanz wie eine Saure enthalt, fur eine kontrollierte Zeitdauer getaucht, indem das zweite réh-
renférmige Teil, dass sich von der peripheren Ubergangszone zu dem gegeniiberliegenden proximalen Ende
erstreckt, auBerhalb des metallatzenden Bads gelassen wird, wird eine Nadelkanule hergestellt, die zur Ver-
wendung in einem Nadelgeflige fur einen Injektionspen geeignet ist.

Erklarung der Anspriiche 9-11:

[0034] SchlielBlich ist es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Verwendung der erfindungsgemalien
Nadelkantle entweder bei der Herstellung einer Wegwerfspritze oder eines Injektionsnadelgefiiges bereitzu-
stellen. Eine solche Verwendung ist fiir Menschen, die sich selbst mehrere Male am Tag injizieren mussen, wie
an Diabetes leidende Menschen attraktiv.

[0035] Dies wird durch die Verwendung gemaf Anspruch 9, wo die Nadelkanile in einer einen Zylinder und
einen Kolben umfassenden Wegwerfspritze verwendet wird und wobei die Nadelkanule dauerhaft an dem Zy-
linder der Wegwerfspritze befestigt ist, oder durch die Verwendung gemaf Anspruch 12, wobei das Injektions-
nadelgefige die Nadelkanule und eine Nadelnabe umfasst und wobei die Nadelkanile dauerhaft an der Na-
delnabe befestigt ist, erhalten.

[0036] Umfasst, wie in Anspruch 11 offenbart, die Nadelnabe eine Basis und eine sich von der Basis erstre-
ckende ringférmige Hulse, wobei die ringférmige Hilse Elemente zum entfernbaren Anbringen der Nabe an
einer Spritze umfasst und die Nadelkaniile in der Basis so befestigt ist, dass sich das erste langliche, réhren-
formige Teil der Nadelkanile von der Basis in eine Richtung weg von der Hilse erstreckt und sich das zweite
rohrenférmige Teil in entgegen gesetzte Richtung erstreckt und das zweite réhrenférmige Teil von der Hilse
umgeben ist, wird gewahrleistet, dass das Nadelgefiige fiir die Verwendung eines Injektionspens besonders
geeignet ist.

Definitionen

[0037] Zunachst kann es glinstig sein, zu definieren, dass der Begriff ,distales Ende" der erfindungsgemalien
Nadelkanile das Ende bedeuten soll, das zum Durchdringen der Haut des menschlichen Kérpers beim Injizie-
ren einer Flussigkeit gezwangt wird, wohingegen der Begriff ,proximales Ende" das gegeniberliegende Ende
der Nadelkanile bedeuten soll, das bei Verwendung von dem menschlichen Kérper wegzeigt.

[0038] Es sollte klar sein, dass der Ausdruck ,Aufdendurchmesser des die Haut durchstechenden Endes" den
Auflendurchmesser des distalsten Endes der Nadelkanule bedeutet. Das distalste Ende ist jedoch haufig in
einer schragen Form geschnitten, um die Durchdringung der Haut des menschlichen Kdrpers zu erleichtern,
wodurch es schwierig wird, den AuRendurchmesser am distalsten Ende genau zu messen. Es ist manchmal
nétig, den Auflendurchmesser direkt vor dem schragen Ende zu messen, dessen Durchmesser dann in die
Definition des Durchmessers des distalen Endes fallt. Gleiches ist der Fall, wenn das gegenuberliegende pro-
ximale Ende einen schragen Schnitt aufweist, wobei der AuRendurchmesser des gegenlberliegenden proxi-
malen Endes dann der Durchmesser nahe am schragen Schnitt sein kénnte.

[0039] Obwohl der Ausdruck ,menschlicher Kérper" innerhalb dieser Anmeldung verwendet wird, kdnnte die
Nadelkantile ohne Verlassen des Rahmens der Anspriiche auch fiir einen beliebigen Saugerkorper verwendet
werden.

[0040] Es sollte klar sein, dass der Ausdruck ,Injektionspen" lediglich eine Injektionsvorrichtung mit einer lan-
gen oder langlichen Form in etwa wie ein Schreibflller bedeutet. Obwohl solche Pens gewdhnlich einen réh-
renférmigen Querschnitt aufweisen, weisen moderne Schreibfiiller haufig einen unterschiedlichen Querschnitt
wie einen dreieckigen, rechteckigen oder quadratischen Querschnitt auf. Ein penférmiges Gehause kann in
ahnlicher Weise eine grof3e Vielzahl an verschiedenen Querschnitten aufweisen.

[0041] G31 bis G33 ist wie im Standard ISO 9626 definiert als:
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Gauge-Groéfie G31 G32 G33

Bezeichnete metrische Grofie 0,25 mm 0,23 mm 0,20 mm
AufBlendurchmesserminimum 0,254 mm 0,229 mm 0,203 mm

AuBendurchmessermaximum 0,267 mm 0,241 mm 0,216 mm

Innendurchmesserminimum 0,114 mm 0,089 mm 0,089 mm

[0042] Obwohl der genannte ISO Standard ein spitz zulaufendes Rohr als solches nicht abdeckt, werden die
Gauge-Malke von dem ISO-Standard innerhalb dieser Anmeldung lediglich zur Angabe der Dimensionen bei
spezifischen Lokalisierungen verwendet.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen:

[0043] Die Erfindung wird nachstehend vollstandiger in Verbindung mit einer bevorzugten Ausfiihrungsform
und mit Bezug auf die Zeichnungen erklart, wobei:

[0044] Fig. 1 eine Schnittseitenansicht einer Nadelkaniile des Fachgebiets zeigt,

[0045] Fig. 2 eine Schnittansicht einer erfindungsgemafen Nadelkanlle zeigt,

[0046] Fig. 3 eine Schnittansicht einer Nadelkanile gemaR einer Ausfiihrungsform der Erfindung zeigt,
[0047] Fig. 4 eine Ansicht einer erfindungsgemafRen Nadelkantile, befestigt an einer Wegwerfspritze, zeigt,
[0048] Fig. 5 eine Ansicht einer erfindungsgemaflen Nadelkaniile, befestigt in einer Nabe, zeigt,

[0049] Fig. 6 eine Ansicht einer Nadelkaniile, gemaf einer Ausfliihrungsform der Erfindung, befestigt in einer
Nabe, zeigt,

[0050] Fig. 7 eine Ansicht einer erfindungsgemafRen Nadelkanile, getaucht in ein saurehaltiges Bad zeigt.

[0051] Die Figuren sind schematisch und zur Klarheit vereinfacht und zeigen nur Details, die fiir das Verstand-
nis der Erfindung wesentlich sind, wahrend andere Details weggelassen wurden. Innerhalb des Ganzen wer-
den dieselben Bezugszahlen fiir identische und entsprechende Teile verwendet.

Detaillierte Beschreibung der Ausfiihrungsformen:

[0052] Die erfindungsgemalfie Nadelkanile 1 kann entweder zum Injizieren einer Flissigkeit in den Kérper
oder zum Einziehen einer Flussigkeit aus dem Kdérper verwendet werden.

[0053] Fig. 1 zeigt eine Nadelkantle 1, die aus einem langlichen Rohr hergestellt ist, das bis zum Erhalt des
gewinschten Durchmessers gezogen ist. Sowohl der Aulendurchmesser der Nadelkaniile 1 als auch der In-
nendurchmesser der Nadelkanule 1 sind Uber die gesamte Lange des die Nadelkantle 1 bildenden Rohrs in
etwa gleichformig. Das zylinderférmige und langliche Innenvolumen 3 der Nadelkandle 1 liegt deshalb parallel
zu der Aulenflache 2 der Nadelkandule 1.

[0054] Die Nadelkantile 1 weist ein distale Ende 4 und ein proximales Ende 5 auf. Das distale Ende 4 ist zum
Durchstechen der Haut des Menschen, welchem eine Injektion verabreicht wird, angespitzt. Das proximale
Ende 5 ist mit einer nicht dargestellten FlUissigkeitsabgabeapparatur verbunden, die die Flussigkeit in einen
Menschen durch das Volumen 3 der Nadelkantle 1 abgibt.

[0055] Der Durchmesser des Lumens 3 ist so auszuwahlen, dass er der zu injizierenden FlUssigkeit ange-
passt ist, so dass die bestimmte Fliissigkeit durch das Lumen 3 ohne Verstopfung flieRen kann. Beim Injizieren
von Insulin wird heutzutage erwogen, dass das Durchmesserminimum des Lumens 3 der Nadelkantle 1 das-
jenige einer G31-Nadel ist, z.B. 0,114 mm betragt, womit der AuRendurchmesser etwa 0,26 mm betragt.

[0056] Wie in Fig. 2 dargestellt, kann die Aufdenflache 2 der Nadelkanile 1 so hergestellt werden, dass sie
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zu dem distalen Ende 4 spitz zulauft, so dass der Auflendurchmesser des distalen Endes 4 kleiner als der Au-
Rendurchmesser des proximalen Endes 5 ist. Gleichzeitig verlauft das zylinderférmige und langliche Innenlu-
men 3 so, dass es einen gleichférmigen Durchmesser aufweist.

[0057] Die spitz zulaufende Form, die gewdhnlich konisch ist, kann erhalten werden, indem entweder die Na-
delkantle zum Beispiel mit einem im Lumen 3 befestigten Dorn geformt ist, oder indem ein Teil des die Nadel-
kanule 1 bildenden Materials entfernt wird. Das Material kann durch Abschleifen eines Teils des Materials der
Nadelkantle oder durch Aufbringen einer metallatzenden Substanz wie einer Saure auf die Nadelkantle, was
z.B. durch Eintauchen der Nadelkaniile 1 in ein saurehaltiges Bad fir eine kontrollierte Zeitdauer durchgefiihrt
werden koénnte, entfernt werden.

[0058] Der Innendurchmesser der spitz zulaufenden Nadelkantle 1 ist gleichférmig und gleicht Gber die ge-
samte Lange dem Innendurchmesser der urspriinglichen Nadelkanile 1. Wird eine G31-Nadelkanile 1 ver-
wendet, betragt der Innendurchmesser 0,114 mm, wahrend der AuRendurchmesser des proximalen Endes
etwa 0,26 mm betragt. Der AuRendurchmesser des distalen Endes wird dann auf denjenigen einer G32-Nadel,
d.h. etwa 0,23 mm reduziert, wodurch eine Verminderung des Schmerzempfindens durch die Nadelkanule ge-
wahrt, jedoch derselbe Fluss durch das Lumen 3 der Nadelkanile 1 bewahrt wird.

[0059] Die folgende Tabelle zeigt den AuRendurchmesser des proximalen Endes 5 und des die Haut durch-
stechenden distalen Endes 4 einer erfindungsgemafien Nadelkandile 1, wie sie im Standard ISO 9626 vorkom-
men. Das Innendurchmesserminimum des Lumens 3 ist ebenso in der Tabelle angegeben. Die Toleranzen fir
diese Zahlen betragen gewohnlich +/-0,01 mm am tatsachlichen AulRendurchmesser.

Konische Gauges |G30-G31 G31-G32 G32-G33
Durchmesser, 0,298 - 0,320 mm {0,254 — 0,267 mm |0,229 - 0,241 mm
proximales Ende

Durchmesser, 0,254 - 0,267 mm {0,229 - 0,241 mm | 0,203 - 0,216 mm
distales Ende

Durchmessermini- |0,133 mm 0,114 mm 0,089 mm

mum

Innenlumen

[0060] Wie in Fig. 3 dargestellt, muss die Nadelkanlle entlang der gesamten Lange nicht konisch zulaufen.
Stattdessen kann die AuRenseitenwand der Nadelkanule 1 in zwei langliche, rohrenférmige Teile 6, 7 die sich
in einer peripheren Ubergangszone 8 gegeniiberliegen, aufgeteilt werden. Das erste Teil 6 erstreckt sich vom
distalen die Haut durchstechenden Ende 4 zur peripheren Ubergangszone 8, wahrend sich das zweite Teil 7
vom proximalen Ende zur peripheren Ubergangszone 8 erstreckt. Das erste Teil 6 ist von der peripheren Uber-
gangszone 8 zum die Haut durchstechenden distalen Ende 4 konisch zulaufend, wahrend das zweite Teil 7
von der peripheren Ubergangszone 8 zum proximalen Ende 5 in etwa denselben gleichférmigen Durchmesser
aufweist. Der Innendurchmesser des langlichen Lumens 3 ist entlang der gesamten Lange der Nadelkanile
gleich.

[0061] Der AuRendurchmesser des zweiten Teils 7 kdnnte derjenige einer G31-Nadel sein, wahrend der Au-
Rendurchmesser am distalen Ende 4 derjenige einer G32-Nadel sein kdnnte. Der entlang der gesamten Lange
gleichférmige Innendurchmesser kénnte gleich dem Durchmesser einer G31-Nadel sein. Dies wiirde dem An-
wender ein Gefihl des Injizierens mit einer G32-Nadel verleihen, wahrend der Fluss durch das Volumen der
Nadelkantile 1 gleich demjenigen einer G31-Nadel ist.

[0062] Es muss jedoch betont werden, dass die genauen Durchmesser der Nadelkanile 1 nicht unbedingt
dem ISO-Standard folgen missen, sofern dem beanspruchten Prinzip des Aufweisens eines reduzierten
Durchmessers an dem die Haut durchstechenden Ende 4 kombiniert mit einem zylinderférmigen Lumen 3 ge-
folgt wird.

[0063] In der praktischen Verwendung ist die Nadelkanile 1 der Erfindung entweder an einer Wegwerfspritze
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9 oder an einer Nadelnabe 12, 13 befestigt.

[0064] Diein Fig. 2 und Fig. 3 dargestellte Nadelkandile 1 ist vorzugsweise durch Eintauchen des distalen En-
des der Nadelkantle 1 in ein wie nachstehend beschriebenes, saurehaltiges Bad hergestellt. In einer anderen
Ausfiuhrungsform kénnte das spitz zulaufende zweite Teil 6 und mit dem ersten Teil 7 verschweif3t sein.

[0065] Fig. 4 und Fig. 5 zeigen die in einer Nadelnabe 13, 14 dauerhaft befestigte Nadelkaniile 1, wobei die
Nadelnabe 13, 14 ein Mittel zum entfernbaren Befestigen der Nadelnabe 12 an einer Spritze aufweist.

[0066] Fig. 4 zeigt ein traditionelles Nadelgefiige fir die intramuskulare Injektion einer Flissigkeit. Die Nadel-
kanile 1 ist in der Nadelnabe 13 so befestigt, dass das proximale Ende 5 der Nadelkanule 1 mit der zylinder-
formigen Offnung 15 in der Nadelnabe 13 verbunden ist, wobei die Offnung 15 in die Spitze einer nicht darge-
stellten hypodermischen Spritze gedriickt wird, wenn die Nadelnabe 1 an einer hypodermischen Spritze befes-
tigt ist.

[0067] Die in Fig. 2 dargestellte Nadelkanile 1, die entlang der gesamten Lange der Nadelkanile 1 spitz zu-
laufend ist, ist fir diesen Nadelgefligetyp besonders geeignet.

[0068] Fig. 5 zeigt ein Nadelgefiige zur Verwendung an einem Pensystem, wobei ein Injektionspen mit einer
die zu injizierende Flissigkeit enthaltenden Patrone versehen ist, und wobei eine Schranke in der Patrone
durchdringt werden muss, um einen Zugang zu der in der Patrone enthaltenen Flissigkeit bereitzustellen. Die
Nadelkanile 1 des Nadelgefiiges ist in ein in die Haut eines Menschen eindringendes erstes Teil 6 und ein
zweites Teil 7, das in die die Flussigkeit enthaltende Patrone eindringt, wenn das Nadelgeflige an dem Injekti-
onspen befestigt ist, aufgeteilt. Die Schiirze 16, welche die zylinderférmige Offnung 15 umgibt, wobei in die
Offnung 15 der Injektionspen eingefiihrt wird, trdgt gewdhnlich Elemente wie einen Faden zum Halten des Na-
delgefiiges am Injektionspen.

[0069] Diein Fig. 3 dargestellte Nadelkandle 1 ist fir diesen Typ eines Nadelgefiiges besonders geeignet, da
das zweite Teil 7 der Nadelkaniile 1 einen gleichférmigen Durchmesser aufweist, der grof3er als der Durchmes-
ser des ersten Teils 6 ist. Dies stellt ein zweites Teil 7 bereit, das starker sich gegen eine Verbiegung straubt
als das erste Teil 6. Dies soll bevorzugt sein, da das zweite Teil 7 der Nadelkantile 1 die Schranke der Patrone
durchdringen muss.

[0070] Gleichglltig, welche der Nadelnaben 13 verwendet werden, muss die Nadelkantle 1 in der Nadelnabe
13, 14 so lokalisiert sein, dass die Nadelkanile 1 einen relativ groflen Durchmesser an der Verbindungsstelle
17 zwischen der Nadelkantle 1 und der Nadelnabe 13, 14 aufweist. Beim Verbiegen der Nadelkanile 1 wah-
rend der Injektion wird das grof3te Drehmoment direkt an dieser Verbindungsstelle 17 ausgelbt. Es ist deshalb
wichtig, dass die Nadelkanile 1 einen relativ grofien Durchmesser und dadurch eine gro3en Widerstand gegen
Uberbiegen an der Verbindungsstelle 17 aufweist. Dies kénnte z.B. bereitgestellt werden, wenn die periphere
Ubergangszone 8 der in Fig. 3 dargestellten Nadelkaniile 1 direkt an der Verbindungsstelle 17 zwischen der
Nadelkantle 1 und der Nadelnabe 14 lokalisiert ist.

[0071] FEig. 6 zeigt die dauerhaft an eine Wegwerfspritze 9 befestigte Nadelkanile 1. Die Wegwerfspritze 9
umfasst einen die zu injizierende Flussigkeit enthaltenden Zylinder 10 und einen Kolben 11, der vorwarts be-
wegt wird, um die Flissigkeit durch das Lumen 3 der Nadelkanule 1 zu driicken. Eine entfernbare Nadelabde-
ckung 12 kann die Nadelkanule 1 bedecken, wenn die Spritze 9 nicht in Verwendung ist.

[0072] Ein bevorzugtes Verfahren zur Herstellung einer erfindungsgemafen Metallnadelkantile ist in Fig. 7
dargestellt. Der Teil der Metallnadelkanile, dessen Durchmesse reduziert werden soll, wird in ein Bad, das eine
metallatzende Substanz wie eine Saure enthalt, getaucht. Zum Erhéhen der Entfernung des Materials von der
Nadelkantle 1 kénnen elektrische Drahte 19 mit einem Strom zwischen der Nadelkanile 1 und dem die Saure
enthaltenden Behalter 18 oder eine nicht dargestellte Kathode, die in das Bad getaucht wird, angebracht wer-
den, so dass die Nadelkanile 1 als Anode eines elektrolytischen Verfahrens wirkt.

[0073] Die Nadelkanile 1 kann entweder einmal oder eine Anzahl von Folgezeiten in das sdurehaltige Bad
getaucht werden. Versuche zeigten, dass das Absenken einer Edelstahlkantile in ein Bad, das eine 74%ige
Phosphorsaure enthalt, etwa 80 Mal jeweils 1,5 Sekunden, insgesamt 120 Sekunden, ein sehr attraktives Er-
gebnis bereitstellt.

[0074] Wird die Nadelkantle 1 in das saurehaltige Bad getaucht, kann etwas der Saure in das Lumen 3 der
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Nadelkandle 1 flieBen und etwas des Materials auf der Innenflache des distalen Endes 4 der Nadelkandle 1
entfernen, wodurch das distale Teil des Lumens zu dem proximalen Ende 5 der Nadelkanule 1 spitz zulauft.
Fir einige Nadelanwendungen ist dies vorzuziehen, kénnte jedoch durch Austiben eines Drucks auf das Lu-
men 3, wahrend die Nadelkantile 1 in das saurehaltige Bad getaucht wird verhindert werden. Dies kénnte z.B.
durch Einblasen von Gas in das Lumen durch das proximale Ende 5 der Nadelkanule 1 durchgefiihrt werden,
wahrend das distale Ende der Nadelkanule 1 in das sdurehaltige Bad getaucht wird. Auf diese Weise kann
wirksam verhindert werden, dass S&ure in das Lumen 3 der Nadelkanule 1 eintritt.

[0075] Einige bevorzugt Ausfiihrungsformen wurden im Vorstehenden gezeigt, jedoch sollte betont werden,
dass die Erfindung auf diese nicht beschrankt ist, jedoch in solcher Weise innerhalb des in den folgenden An-
sprichen definierten Gegenstands verkorpert werden kann.

Patentanspriiche

1. Langliche, réhrenférmige Nadelkanule (1) zum Injizieren einer Flissigkeit in einen menschlichen Kérper
oder Einziehen einer Flissigkeit aus einem menschlichen Kérper, umfassend:
ein die Haut durchstechendes distales Ende (4), ein gegentiberliegendes proximales Ende (5) und dazwischen
eine Seitenwand (2) mit einer konisch zulaufenden Aul3enseite zumindest am die Haut durchstechenden dis-
talen Ende,
ein Lumen (3), das sich durch die Nadelkanule (1) vom die Haut durchstechenden Ende (4) zu dem gegenii-
berliegenden proximalen Ende (5) entlang einer Langsachse der Nadelkantile (1) erstreckt, wobei die Nadel-
kanule (1) einen AulRendurchmesser am die Haut durchstechenden distalen Ende (4) aufweist, der kleiner als
der AuRendurchmesser am gegentuberliegenden proximalen Ende ist,
dadurch gekennzeichnet, dass
das langliche Lumen (3) zylinderférmig ist und in etwa denselben gleichférmigen Innendurchmesser durch die
Nadelkandile (1) von dem die Haut durchstechenden distalen Ende (4) zu dem gegeniiberliegenden proximalen
Ende (5) aufweist.

2. Langliche, rohrenférmige Nadelkanule nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die AuRensei-
tenwand (2) zwei langliche, réhrenférmige Teile (6, 7), die miteinander in einer peripheren Ubergangszone (8)
verbunden sind, d. h. ein erstes langliches, réhrenférmiges Teil (6), das sich von der peripheren Ubergangszo-
ne (8) zu dem die Haut durchstechenden distalen Ende (4) der Nadelkantle (1) erstreckt, und ein zweites roh-
renférmiges Teil (7), das sich von der peripheren Ubergangszone (8) zu dem gegeniiberliegenden proximalen
Ende (5) der Nadelkantile (1) erstreckt, umfasst, wobei das erste langliche, réhrenférmige Teil (6) von der pe-
ripheren Ubergangszone (8) zu dem die Haut durchstechenden distalen Ende (4) konisch zuléuft und das zwei-
te Teil (7) etwa denselben gleichférmigen AuRendurchmesser von der peripheren Ubergangszone (8) zu dem
gegenilberliegenden proximalen Ende (5) der Kanile (1) aufweist.

3. Langliche, réhrenférmige Nadelkanule nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das die
Haut durchstechende distale Ende (4) einen Auflendurchmesser aufweist, der gleich oder kleiner als eine
G31-Nadel ist, das gegentiberliegende proximale Ende (5) einen AuRendurchmesser aufweist, der gleich oder
gréRer als eine G30-Nadel ist, und das langliche Lumen (3) einen gleichférmigen Innendurchmesser aufweist,
der gleich oder grof3er als der Innendurchmesser einer G30-Nadel ist.

4. Langliche, réhrenformige Nadelkanule nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das die
Haut durchstechende distale Ende (4) einen Auflendurchmesser aufweist, der gleich oder kleiner als eine
G32-Nadel ist, das gegeniiberliegende proximale Ende (5) einen AuRendurchmesser aufweist, der gleich oder
gréler als eine G31-Nadel ist, und das langliche Lumen (3) einen gleichférmigen Innendurchmesser aufweist,
der gleich oder grof3er als der Innendurchmesser einer G31-Nadel ist.

5. Langliche, réhrenférmige Nadelkanile nach einem der vorangehenden Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das distale Ende (4) im AuRendurchmesser um etwa 5% oder mehr kleiner als das proximale
Ende (5) ist.

6. Langliche, réhrenformige Nadelkanlle nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass sowohl das die Haut durchstechende distale Ende (4) als auch das gegenlberliegende proxi-
male Ende (5) angespitzt ist.

7. Verfahren zur Herstellung einer Nadelkanule nach Anspruch 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass das
Verfahren den Schritt des Eintauchens der Nadelkandile (1) oder eines Teils der Nadelkanile (1) nahe am und
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einschlielend das distale(n) Ende (4) in eine metallatzende Substanz wie ein sadurehaltiges Bad (18) Uber eine
kontrollierte Zeitdauer, um damit einen Teil des Nadelkanilenmaterials zu entfernen.

8. Verfahren zur Herstellung einer Nadelkanile nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass das erste
langliche, réhrenférmige Teil (6), das sich von peripheren Ubergangszone (8) zu dem die Haut durchstechen-
den distalen Ende (4) der Nadelkandle (1) erstreckt, in das metallatzende Bad (18) Uber eine kontrollierte Zeit-
dauer getaucht wird, indem das zweite réhrenférmige Teil (7), das sich von der peripheren Ubergangszone (8)
zu dem gegeniberliegenden proximalen Ende (5) erstreckt, aul3erhalb des metallatzenden Bads gelassen
wird.

9. Verwendung der Nadelkanile nach Anspruch 1 bis 6 bei der Herstellung einer einen Zylinder (10) und
einen Kolben (11) umfassenden Wegwerfspritze, und wobei die Nadelkanule (1) dauerhaft an dem Zylinder
(10) der Wegwerfspritze (9) befestigt ist.

10. Verwendung der Nadelkaniile nach Anspruch 1 bis 6 bei der Herstellung eines Injektionsnadelgefliges,
umfassend die Nadelkaniile (1) und eine Nadelnabe (13, 14), und wobei die Nadelkanile (1) dauerhaft in der
Nadelnabe (13, 14) befestigt ist.

11. Verwendung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Nadelnabe (13, 14) eine Basis und
eine sich von der Basis erstreckende, ringférmige Hulse (16) umfasst, wobei die ringférmige Hilse (16) Ele-
mente zum entfernbaren Anbringen der Nabe (14) auf einer Spritze aufweist und die Nadelkantile (1) in der
Basis so befestigt ist, dass sich das erste langliche, réhrenférmige Teil (5) der Nadelkanile (1) von der Basis
in einer Richtung weg von der Hiilse (16) und das zweite réhrenférmige Teil (7) sich in Gegenrichtung erstreckt,
wobei das zweite rohrenformige Teil (7) zumindest teilweise von der Hiilse (16) umgeben ist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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