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(57) Abstract

The invention relates to single-use lancets comprising a needle
which has a holding portion (1) placed in a holder (2), while the tip
area (6) is enclosed in a cap (3) in such a way that it is surrounded
by a hollow space (7), said holder (2) and cap (3) being connected
through a breaking point (4).

(57) Zusammenfassung

Einweg-Blutlanzette beinhaltet eine Nadel mit einem Halte-
bereich (1) und einem Spitzenbereich (6), wobei sich der Haltebere-
ich (1) in einem Halter (2) befindet und der Spitzenbereich (6) von
einer Kappe (3) so umschlossen ist, dass er von einem Hohlraum (7)
umgeben ist, wobei Halter (2) und Kappe (3) iiber eine Sollbruchstelle
(4) miteinander verbunden sind.




LEDIGLICH ZUR INFORMATION

Codes zur Identifizierung von PCT-Vertragsstaaten auf den Kopfbogen der Schriften, die internationale Anmeldungen gemiss dem

PCT verdffentlichen.

AL Albanien

AM Armenien

AT Osterreich

AU Australien

AZ Aserbaidschan

BA Bosnien-Herzegowina
BB Barbados

BE Belgien

BF Burkina Faso

BG Bulgarien

BJ Benin

BR Brasilien
BY Belarus

CA Kanada

CF Zentralafrikanische Republik
CG Kongo

CH Schweiz

CI Cote d’Ivoire

CM Kamerun

CN China

CU Kuba

Cz Tschechische Republik
DE Deutschland

DK Diinemark

EE Estland

ES
FI
FR
GA
GB
GE
GH
GN
GR
HU
1E
IL
IS
IT
Jp
KE
KG
KP

KR
KZ
LC
LI

LK
LR

Spanien
Finnland
Frankreich
Gabun
Vereinigtes Konigreich
Georgien
Ghana

Guinea
Griechenland
Ungarn

Irland

Israel

Island

Ttalien

Japan

Kenia
Kirgisistan
Demokratische Volksrepublik
Korea
Republik Korea
Kasachstan

St. Lucia
Liechtenstein
Sri Lanka
Liberia

LS
LT
LU
LV
MC
MD
MG
MK

ML
MN
MR
MW
MX
NE
NL
NO
NZ
PL
PT
RO
RU
SD
SE
SG

Lesotho

Litauen

Luxemburg

Lettland

Monaco

Republik Moldau
Madagaskar

Die ehemalige jugoslawische
Republik Mazedonien
Mali

Mongolei
Mauretanien

Malawi

Mexiko

Niger

Niederlande
Norwegen
Neuseeland

Polen

Portugal

Ruménien

Russische Faderation
Sudan

Schweden

Singapur

SI
SK
SN
SZ
D
TG
T
™
TR
TT
UA
UG
Us

Uz
VN
YU
W

Slowenien

Slowakei

Senegal

Swasiland

Tschad

Togo

Tadschikistan
Turkmenistan

Tiirkei

Trinidad und Tobago
Ukraine

Uganda

Vereinigte Staaten von
Amerika

Usbekistan

Vietnam
Jugoslawien
Zimbabwe




10

15

20

25

30

WO 98/48695 PCT/EP98/02502

Einweg Blutianzette

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Einweg Blutlanzette zur Erzeugung kleiner Hautoff-

nungen um Blutproben fiir diagnostische Zwecke zu gewinnen.

Sowohl in Arztpraxen und Krankenhéusern als auch im privaten Bereich werden Blutlan-
zetten eingesetzt, um kleine Blutmengen zu gewinnen. Mit den gewonnenen Blutproben
konnen eine Vielzahl verschiedenartiger Tests oder Auswertungen (mikroskopische Zellzah-
lung) durchgefiihrt werden. Insbesondere im Bereich des "Home monitoring" sind opti-
mierte Blutlanzetten notwendig, um Diabetikern oder anderen gefiihrdeten Patienten-
gruppen eine regelméBige Kontrolle ihres Blutes auf bestimmte Analyten zu erméglichen.
Vor allem bei Diabetikern muf3 eine Anpassung der Insulininjektion an die Nahrungsauf-
nahme, korperliche Aktivitat und andere Faktoren erfolgen, um den Patienten im Sollbereich
des Blutzuckers zu halten. Es ist hinlanglich bekannt, da3 Blutzuckerwerte, die zu stark
vom Sollbereich abweichen, lebensbedrohliche Folgen haben (hypoglykdmischer Schock).
Auch geringere Abweichungen vom Sollbereich uiber eine langere Zeit koénnen
schwerwiegende Spitschidden wie Erblindungen und Amputationen zur Folge haben. Aus
diesen Griinden haben einfach zu bedienende Blutlanzetten in den letzten Jahren zunehmend

an Bedeutung gewonnen.

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Blutlanzette, die entweder manuell gehandhabt oder
in eine Vorrichtung eingespannt werden kann, die mit der Blutlanzette einen Stichvorgang
durchfiihrt.

Im Stand der Technik sind eine Reihe von Blutlanzetten bekannt, die fiir einen derartigen
Zweck geeignet sind. In der GB 1,085,141 wird eine Blutlanzette, sowie ein Herstellver-
fahren fiir diese beschrieben. Die hier dargestellte Blutlanzette besitzt eine Nadel, mit der

der eigentliche Stichvorgang ausgefiihrt wird, sowie einen SpritzguBBkorper in dem die
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Nadel gehaltert wird. Der SpritzguBBkorper besitzt im Bereich der Nadelspitze einen Schutz
fiir die Nadel, der kurz vor der Benutzung abgedreht wird um die Nadel freizugeben. Bet
der beschriebenen Blutlanzette liegt der SpritzguBkorper im Bereich der Nadelspitze an
dieser an. Dies ist jedoch nachteilig, da beim Abdrehen des Nadelschutzes ein Verdrillen
oder eine anderweitige Beschidigung der Nadel erfolgen kann. Dies ist insbesondere dann
der Fall, wenn die Nadelspitze nicht rotationssymetrisch ist, sondern einen Anschliﬁ’ tragt.
Ein weiterer Nachteil eines anliegenden Schutzes liegt darin, da3 beim Abdrehen Kunst-
stoffpartikel erzeugt werden kénnen, die an der Nadelspitze verbleiben und beim Stich-
vorgang mit in das Gewebe eintreten, so daf ein spiterer HeilungsprozeB verschlechtert ist.
Weiterhin ist eine Beschichtung der Nadelspitze nach dem SpritzguBprozef3 mit einem
Silikon6l oder dergleichen zur Verminderung der Reibung im Gewebe unmoglich, wenn der

Schutz an der Nadel anliegt.

Im Stand der Technik ist weiterhin das europiische Patent EPB 0 137 975 (aquivalent zu
U.S. 4,577,630) bekannt, das eine Blutlanzette beschreibt bei der die Nadelspitze nicht
direkt von Kunststoffmaterial umgeben ist. Die in diesem Dokument beschriebene Blut-
lanzette besitzt eine Nadel, die in einen Halter eingebettet ist. Um eine Kontamination oder
Verletzung der Nadelspitze zu vermeiden, kann eine Kappe so auf den Halter aufgesetzt
werden, daf3 die Nadelspitze von der Kappe umgeben ist, jedoch die Kappe nicht beriihrt.
Mit der hier beschriebenen Blutlanzette kann eine Verdrillung der Nadelspitze oder eine
Kontamination mit Kunststoffpartikeln verhindert werden. Diese Blutlanzette weist jedoch
den Nachteil auf, daf ein abschlieBender Montageschritt zur Zusammenfiigung von Halter
und Kappe und somit auch eine getrennte Herstellung der beiden Teile notwendig ist. Ein
wesentlich gravierender Nachteil dieser Vorrichtung ist es jedoch, daB nach der Benutzung
ein erneutes Aufsetzen der Schutzkappe méglich ist. Der bereits benutzten Blutlanzette ist
von auBen ihre Benutzung in der Regel nicht anzusehen, so daB ein Risiko besteht, die
Lanzette gegen den eigenen Willen erneut zu verwenden. Der Lanzette ist es ebenfalls nicht
anzusehen, wenn sie gedffnet war und die Nadelspitze mit Keimen in Berihrung gekommen

ist. Aus hygienischen Gesichtspunkten ist daher eine derartige Blutlanzette abzulehnen.
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Die vorliegende Erfindung betrifft eine Einweg Blutlanzette beinhaltend eine Nadel mit
einem Haltebereich und einem Spitzenbereich, wobei sich der Haltebereich in einer Haite-
rung befindet und der Spitzenbereich von einer Kappe so umschlossen ist, daB die Nadel im
Spitzenbereich von einem Hohlraum umgeben ist. Die Blutlanzette ist dadurch gekenn-

zeichnet, daB Halterung und Kappe iiber eine Sollbruchstelle miteinander verbunden sind.

Die vorliegende Erfindung vereint die Vorteile der bereits vorangehend beschriebenen
Lanzettentypen, ohne deren Nachteile in Kauf zu nehmen. Bei der erfindungsgemaBen
Blutlanzette ist die Nadelspitze von einem Hohlraum umgeben und von einer Kappe um-
schlossen. Damit kann gewahrleistet werden, daf3 die Spitze bei Entfernen der Kappe nicht
beschidigt wird oder Kunststoffteile an der Spitze haften bleiben. AuBerdem vermittelt die
Kappe einen Schutz der Nadelspitze gegen duBere Einwirkungen, die eine Beschadigung
oder Kontamination zur Folge haben konnten. Dadurch, daB die Kappe und die Halterung
uber eine Sollbruchstelle miteinander verbunden sind, ist es fiir den Benutzer eindeutig,
wenn die Blutlanzette bereits verwendet wurde, oder anderweitig geoffnet worden ist.
Aufgrund der Sollbruchstelle kann verhindert werden, daB die Kappe nach Aufbrechen der
Sollbruchstelle wieder in ihrer urspriinglichen Position angeordnet wird. Die Blutlanzette
der vorliegenden Erfindung bietet weiterhin den Vorteil, da der Benutzer die Nadel nach

der Verwendung in die Kappe einstechen kann, so daB von der Nadel keine Verletzungsge-
fahr mehr ausgeht.

Ein weiterer Vorteil der erfindungsgeméBen Blutlanzette liegt darin, daB auf klassische Her-
stellverfahren, insbesondere das SpritzguBverfahren zuriickgegriffen werden kann und es
moglich ist, die gesamte Lanzette in einem einzigen SpritzguBprozeB herzustellen. Es ist so-
mit nicht erforderlich separate Teile herzustellen und in einem spiteren Montageschritt
zusammenzufiigen. Dies ist iiberraschend, da mit den gingigen Herstellverfahren fiir Blut-
lanzetten, insbesondere dem bekannten SpritzguBverfahren, keine geschlossenen Hohlrdume

hergestellt werden konnen.
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Eine Einweg Blutlanzette gemiB der vorliegenden Erfindung beinhaltet eine Nadel mit
einem Haltebereich und einem Spitzenbereich. Der Haltebereich der Nadel ist in der Regel
mehrere Millimeter lang und weist eine ldngliche Gestalt auf. Eine Vielzahl von Nadeln be-
sitzen einen Haltebereich mit zylindrischer Gestalt, da diese Nadelform besonders gut her-
stellbar ist, es sind jedoch auch Haltebereiche mit davon abweichender Formgebur}g mog-
lich. Der Spitzenbereich der Nadel beinhaltet die Nadelspitze, die in Gewebe eingestochen
wird und kann einen weiteren Bereich besitzen, der sich zwischen Nadelspitze und Haltebe-
reich befindet und der innerhalb der Kappe gelegen ist. Dieser Bereich stimmt in seinem

Querschnitt in der Regel mit dem des Haltebereiches tiberein.

Die Nadelspitze kann beispielsweise rotationssymetrisch sein, wie dies bei Niahnadeln der
Fall ist. Es hat sich jedoch als vorteilhaft herausgestellt, wenn man an der Nadelspitze ein
oder mehrere Schliffe anbringt. Die hierbei entstehenden, zur Langsachse der Nadel ge-
neigten Kanten, dienen beim Einstich als Schneide und gestalten den Einstichvorgang

schmerzirmer als dies mit rotationssymetrischen Nadeln der Fall ist.

Die Nadel der Blutlanzette ist aus einem Material gefertigt, das ausreichend hart ist, um eine
Deformation wihrend des Einst:ichvorganges, der Bearbeitungsschritte oder eventuell
sonstiger auftretender Beanspruchungen ohne Deformation zu iiberstehen. Weiterhin muf3
das Material so beschaffen sein, dal wihrend des Einstichvorganges keine Partikel ab-
brechen oder sich ablosen. SchlieBlich muB das Nadelmaterial auch so bearbeitbar sein, daf3
die Nadelspitze ausreichend spitz und die Kanten der Nadelspitze ausreichend scharf ge-
schliffen werden konnen. Gut geeignete Materialien fiir die Nadel sind vor allem Metalle

und von diesen insbesondere Edelstihle, wie z. B. 1.4301-, 1.4310- sowie 1.44er-Stahle.

Zur Halterung der Nadel dient ein Halter. Als Materialien fiir den Halter haben sich insbe-
sondere Kunststoffe bewihrt, in die die Nadel mit ihrem Haltebereich eingeschmolzen oder
eingeklebt wird. DemgemaB besitzt der Halter einen Hohlraum oder eine Bohrung, die zur
Aufnahme des Haltebereiches dient. In der Regel wird dieser Hohlraum oder die Bohrung

so gewihlt, da3 die Wandung entweder in einem moglichst groBem Bereich an der Nadel
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anliegt, oder in geringem Abstand zu der Nadel verlduft. Auf diese Weise kann durch Ein-
schmelzen, Einkleben oder dergleichen eine Fixierung von Halter und Nadel gegeneinander

erfolgen. Die gingigste Methode, um einen Halter zu generieren, ist es jedoch, eine Nadel

mit Kunststoff zu umspritzen.

Die Nadel wird so in dem Halter positioniert, daB sie mit dem spitzen Ende um wenige
Millimeter aus dem Halter hervorragt. Das herausragende Nadelende ist vorzugsweise
kiirzer als 4 mm. Die duBere Gestalt des Halters kann den Gegebenheiten angepaBt werden.
Soll die Blutlanzette beispielsweise manuell verwendet werden, so wird man einen Halter
wihlen, der einfach und sicher ergriffen werden kann. Soll die Blutlanzette hingegen in einer
automatischen Stechvorrichtung verwendet werden, so wird die duBere Gestalt des Halters
so gewdbhit, dafl die Blutlanzette in der Stechvorrichtung positioniert und gehaltert werden
kann. Beziiglich der Halterung von Blutlanzetten in Stechvorrichtungen wird hier mit

vollinhaltlich auf die U.S. 5,318,584 Bezug genommen.

Ein wesentliches Merkmal der erfindungsgemiBen Blutlanzette ist es, dal der Spitzenbe-
reich der Nadel von einem Hohlraum umgeben ist, der durch eine Kappe gebildet wird. Wie
bereits weiter oben ausgefiihrt, hat dies den Vorteil, dal der Spitzenbereich sowohl von me-
chanischen Einwirkungen als auch einer Kontamination geschiitzt ist. Die Gestaltung der
Kappe in der Weise, daB3 ein Hohlraum zwischen Spitzenbereich und Kappenmaterial be-
steht, hat ferner den Vorteil, daB ein Entfernen der Kappe von der Blutlanzette zu keiner
Deformation der Nadelspitze fiihrt. Weiterhin ist es durch diesen Hohlraum moglich, auch
nachtraglich eine Beschichtung auf der Nadelspitze aufzubringen, die ein Eindringen in die
Haut erleichtert. Die Formgebuhg der Kappe richtet sich einerseits nach dem erwiinschten
Hohlraum als auch der Formgebung des Halters, an dem die Kappe befestigt ist. Wie weiter
unten ausgefiihrt wird, ist es von besonderem Vorteil, wenn die Kappe so gestaltet ist, daBl
der Hohlraum um die Nadelspitze geschlossen ist. Hiermit kann ein Eindringen von
Verunreinigungen in den Hohlraum verhindert werden. Der durch die Kappe bereitgestellte
Hohlraum sollte so bemessen sein, daB ein Kontakt zwischen Kappe und Nadelspitze beim

Entfernen der Kappe mit ausreichender Sicherheit vermieden werden kann. Die Befestigung
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der Kappe am Halter zieht eine Offnung der Kappe nach sich, die erkennbar wird, wenn die
Kappe entfernt wurde. Der Querschnitt dieser Offnung solite um ein Vielfaches groBer sein
als der Querschnitt der Nadel im Spitzenbereich, um einen Kontakt des Randes dieser Off-
nung mit der Nadel beim Entfernen der Kappe zu vermeiden. Wird ein sehr achtsamer Be-
nutzer oder eine automatisierte Entfernung der Kappe vorausgesetzt, so kann der Abstand
zwischen Kappe und Nadelspitze bzw. der Querschnitt der Kappendffoung klein gewihit
werden. In der Praxis wird man jedoch den Abstand zwischen Kappe und Nadelspitze als
auch den Querschnitt der Kappenoffnung so groB wihlen, daB bei einer Verkantung
zwischen Kappe und Halter beim Entfernen der Kappe keine Berithrung der Nadelspitze er-

folgt. Vorzugsweise betriagt das Verhiltnis des herausragenden Teils der Nadel zum Quer-

schnitt der Kappenoffnung 1:1 bis 2:1.

Damit ein ausreichend groBer Hohlraum bei einer geniigend hohen mechanischen Stabilitit
der Kappe erreicht werden kann, besitzt die Kappe vorzugsweise eine Wandstirke zwischen
0,05 und 1 mm. Durch eine geringe Dicke des Materials ist es auch moglich, die Nadel nach

Benutzung in die Kappe einzustecken.

Erfindungsgemaf sind Halter und Kappe iiber eine Sollbruchstelle miteinander verbunden.
Diese Sollbruchstelle ist eine l6sbare mechanische Verbindung zwischen Halter und Kappe
die nach einmaligen Losen nicht wieder so zusammengefligt werden kann, daf die Kappe
auf dem Halter verbleibt. Das als Solibruchstelle bezeichnete Merkmal der Blutlanzette kann
seinerseits aus mehreren Teilen bestehen. Diese Teile konnen beispielsweise diinne Stege
sein, die zwischen Halter und Kappe verlaufen und beim Abziehen bzw. Abdrehen der
Kappe durchbrochen werden. Die Sollbruchstelle kann vorteilhaft auch ein zusammen-
hidngendes Materialstiick sein (beispielsweise eine diinne Kunststoffschicht), das zwischen
der Offnung in der Kappe und dem Halter verliuft. Ein Vorteil der genannnten Ausfiih-
rungsform ist es, da3 Halter und Kappe in einem Stiick hergestellt werden konnen. Vor-
zugsweise besitzt das Material der Sollbruchstelle im diinnsten Bereich eine Dicke von 0,05

bis 0,3 mm. Es ist ferner moglich, da8 das Material der Sollbruchstelle perforiert ist. Hiermit
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sind sowohl durchgehende Perforationen als auch eine erfindungsgeméiB bevorzugten

Perforationen gemeint, bei denen sich dickere und diinnere Materialbereiche abwechseln.

SchlieBlich kann die Kappe auch an dem Halter angeklebt oder angeschweif3t sein und die
Verklebung oder Verschweiflung als Sollbruchstelle dienen.

Die Sollbruchstelle ist vorteilhaft so ausgefiihrt, daB die Verbindung zwischen Kappe und
Halterung vollstindig geschlossen ist. Dies ist vorteilhaft, um eine Kontamination mit der
Nadelspitze zu verhindern. Andererseits kann auch mit einer nicht durchgehenden Soll-

bruchstelle bereits eine Kontamination vermieden werden, wenn die verbleibenden Off-

nungen klein genug sind.

Es sind Ausfuhrungsformen der Blutlanzette moglich, bei denen die Kappe auch nach dem
Bruch der Sollbruchstelle noch mit dem Halter verbunden ist. Dies ist beispielsweise der
Fall, wenn die Kappe tiber ein Filmschanier an dem Halter befestigt ist und an der dem Film-
schanier gegeniiberliegenden Verbindungsstelle von Halter und Kappe eine Sollbruchstelle
angebracht ist. Durch Verschwenken der Kappe um die Achse des Filmschaniers wird die
Sollbruchstelle aufgebrochen und die Nadelspitze freigegeben. Es hat sich jedoch gezeigt,
daB derartige Ausfithrungsformen in der Handhabung teilweise weniger giinstig sind, so daB3
erfindungsgemif Ausfiihrungsformen bevorzugt werden, bei denen Halter und Kappe
ausschliellich wiber eine Sollbruchstelle miteinander verbunden sind und nach Durchbrechen

der Sollbruchstelie Halter und Kappe separat vorliegen.

Wie bereits vorangehend beschrieben, kann die Herstellung einer Blutlanzette durch Be-
festigung einer Kappe an einer Halterung erfoigen. Da dies jedoch sowohl eine separate
Herstellung der beiden Einzelteile als auch einen weiteren Montageschritt nach sich zieht,
sind Ausfihrungsformen bevorzugt, die zusammenhéngend in einem Schritt produziert
werden konnen. Diesem Ziel steht jedoch zundchst entgegen, daB geschlossene Hohlraume
spritzguBtechnisch nicht hergestellt werden konnen. Uberraschenderweise wurde im

Rahmen der Erfindung eine Moglichkeit gefunden, derartige Blutlanzetten mit einem
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Hohlraum weiterhin im SpritzguBverfahren herstellen zu kénnen. Hierzu wird zunichst ein
SpritzguBBkorper geformt, der einen Haltebereich und auch eine Kappe aufweist, wobei die
Kappe jedoch geoffnet ist. In einem zweiten Schritt, der jedoch mit dem gleichen Werkzeug
erfolgen kann, wird die Kappe geschiossen. Die gedffnete Kappe, die zunichst gespritzt
wird, kann beispielsweise die Form eines Trichters aufweisen, der mit dem Rand seiner
kleineren Offnung Giber eine Solibruchstelle mit dem Haltebereich verbunden ist. Der
Trichter kann beispielsweise verschiossen werden, indem die Offnung zugeschmolzen oder
durch einen Deckel verschlossen wird. Bei der Verwendung eines Deckels ist es besonders
glinstig, wenn dieser im gleichen SpritzguBprozef3 geformt wird, so daB er iiber ein flexibles
Materialstiick mit der Kappe verbunden ist und unter Verbiegung des Materialstiickes auf
die Kappe geklappt werden kann. In diesem Fall besitzt die Kappe einen ersten Teil der in
einem der Halterung abgewandten Bereich eine Offnung hat sowie einen zweiten Teil
(Deckel), mit dem die Offnung volistindig verschlossen werden kann. Die Herstellung einer
derartigen Blutlanzette ist im SpritzguBverfahren moglich, indem der Deckel und der

Hohlraum in der gedffneten Kappe mit einem Schieber entformt werden.

Bei Verwendung einer zweiteiligen Kappe ist es von Vorteil, ersten und/oder zweiten Teil in
einem ZweikomponentenspritzguBBverfahren herzustellen, bei dem erster und/oder zweiter
Teil mit einer Dichtlippe versehen wird, die aus einem Material besteht, das elastischer ist
als das Material der Kappe.

Die folgende Erfindung wird anhand der Figuren 1-4 niher erliutert:

Figur 1:  Einweg Blutlanzette in perspektivischer Ansicht.

Figur 2:  Blutlanzette in Aufsicht.

Figur3:  Lingsschnitt durch eine Blutlanzette mit geéffneter Kappe.

Figur 4.  Langsschnitt durch eine Blutlanzette mit geschlossener Kappe.
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Die Figur 1 zeigt eine erfindungsgemiBe Blutlanzette in perspektivischer Ansicht. Zu erken-
nen ist der Halter (2) in dem der Haltebereich (1) der Nadel verlauft. Aus der Figur ist zu
entnehmen, daB3 der Haltebereich (1) nicht vollstindig von dem Material des Halters (2)
umgeben sein muf. Bei der hier dargestellten Ausfithrungsform wird der Haltebereich in 3
Regionen gehaltert, wihrend er in 2 Bereichen freiliegend ist. Eine Ausgestaltung, bei der
der Haltebereich in zumindest einem Bereich freiliegend ist, ist von Vorteil, da die Nadel in
diesem Bereich wihrend des SpritzguBprozesses fixiert werden kann, so daf eine sehr
genaue relative Positionierung von Nadel und Halter méglich ist. Weiterhin kann durch die
Ausnehmungen im Halter Material eingespart werden. Figur 1 zeigt, da3 der Halter Ein-
kerbungen (20) besitzt, die zu einer Fixierung und Positionierung der Blutlanzette in einer
Stechvorrichtung dienen. Der Halter besitzt weiterhin an seinem hinteren Ende eine Aus-
nehmung (21), die das hintere Nadelende freigibt. Analog hierzu sind Ausfihrungsformen
méglich, die keine Ausnehmung aufweisen, bei denen das Nadelende jedoch tiber den
hinteren Halterrand iibersteht. Eine freie Zugangigkeit des hinteren Nadelendes ist von
Vorteil, um iiber dieses Nadelende eine Positionierung in einer Stechvorrichtung vornehmen
zu konnen. Hierdurch wird die Kontrolle der Einstichtiefe unabhingig von der relativen
Positionierung von Halter und Gehéuse zueinander und die Prazision der Einstichtiefe hangt

in erster Linie von der Lingentoleranz der Nadel ab, die sehr genau kontrolliert werden

kann.

In der Figur 1 ist ebenfalls die Kappe (3) zu erkennen, die mit dem Halter (2) verbunden ist
und die die Nadelspitze umgibt. Die hier dargestelite Kappe besitzt einen Teil, der einen
Hohlraum fiir die Nadelspitze zur Verfiigung stellt, sowie einen Deckel (8) der mit dem vor-

genannten Teil der Kappe iiber ein Filmscharnier verbunden ist.

In der Figur 2 ist eine Seitenansicht der Blutlanzette dargestellt. In dieser Figur ist die
Kappe mit dem Deckel (8) verschlossen, so daB sich die Nadelspitze in einem geschlossenen
Hohlraum befindet. Aus der Figur ist weiterhin der Ubergangsbereich zwischen Kappe und
Halter zu erkennen, der als Sollbruchstelle (4) ausgefiihrt ist.
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Die Figur 3 zeigt einen Lingsschnitt durch eine Blutlanzette bei geoffneter Kappe. Insbe-
sondere ist aus dieser Figur zu erkennen, daB die dargestellte Ausfiihrungsform eine Kappe
besitzt, deren Basisteil einen Absatz (10) aufweist, auf den der Deckel (8) durch Ver-
schwenken um die Achse des Filmscharnieres geklappt wird. Der Deckel (8) besitzt in
seinem Inneren eine Vertiefung (11), in die der Absatz (10) einrastet, um so die Kappe
luftdicht zu verschlieBen. Eine derart verschlossene Kappe ist in der Figur 4 dargestellt. Aus
der Figur 4 geht weiterhin hervor, da3 die Nadelspitze (6) bei geschlossener Kappe so von

einem Hohlraum (7) umgeben ist, daB sie die Kappenwandung nicht beriihrt.
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Patentanspriiche

1.

Einweg Blutlanzette beinhaltend eine Nadel mit einem Haltebereich und einem
Spitzenbereich, wobei sich der Haltebereich in einem Halter befindet und der
Spitzenbereich von einer Kappe so umschlossen ist, daB er von einem Hohlraum um-
geben ist, dadurch gekennzeichnet, daB Halter und Kappe iiber eine Sollbruchstelle

miteinander verbunden sind.

Einweg Blutzlanzette gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl der Hohlraum

geschlossen ist.

Einweg Blutlanzette gemiB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da Halter und

Kappe ausschlieBlich tiber die Sollbruchstelle miteinander verbunden sind.

Einweg Blutzlanzette gemaB Anspruch 1 oder 3, dadurch gekennzeichnet, da Halter
und Kappe einstiickig aus einem Material ausgefiihrt sind und das Material im

diinnsten Bereich der Sollbruchstelle eine Dicke von 0,05 bis 0,3 mm aufweist.

Einweg Blutlanzette gemaB Anspruch 1 oder 4, wobei das Material im Bereich der
Sollbruchstelle perforiert ist.

Einweg Blutlanzette gemiB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl die Kappe nach

Durchtrennen der Sollbruchstelle nicht mehr von der Halterung gehalten wird.

Einweg Blutlanzette gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB3 die Kappe
einen ersten Teil aufweist, der in einem dem Halter abgewandten Bereich eine Off-

nung hat sowie einen zweiten Teil, der die Offnung verschlieft.

Einweg Blutlanzette gemaB Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daB erster und

zweiter Teil miteinander verklemmt, verschmolzen oder verklebt sind.
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10.

11.

12.

13.

13

Einweg Blutlanzette gemil Anspruch‘8, dadurch gekennzeichnet, daB3 erster Teil
und/oder zweiter Teil in einem ZweikomponentenspritzguBBverfahren hergestellt sind
und erster und/oder zweiter Teil eine Dichtlippe aus einem Material aufweist, das

elastischer ist als das Material der Kappe.

Einweg Blutzlanzette gemaB Anspruch 1 oder 7, dadurch gekennzeichnet, daB Halter
und Kappe einteilig im SpritzguBverfahren hergestellt sind.

Einweg Blutlanzette gemifl Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Kappe eine

Wandstarke zwischen 0,05 und 1 mm aufweist.

Verfahren zur Herstellung von Einweg Blutlanzetten, bei dem eine Nadel mit einem
Haltebereich und einem Spitzenbereich im Haltebereich zumindest teilweise mit einem
Kunststoff umspritzt wird, um einen Halter zu bilden und in demselben oder einem
weiteren Spritzgul3prozeB eine Kappe gespritzt wird, die den Spitzenbereich der

Nadel umgibt ohne ihn zu beriihren und die Kappe iiber eine Sollbruchstelle mit dem

Halter verbunden ist.

Verfahren gemaB Anspruch 9, bei dem Halter und Kappe im SpritzguB3verfahren so
hergestellt werden, daf die Kappe zwei Teile aufweist, die iiber ein flexibles Verbin-
dungsstiick miteinander verbunden sind und die Kappe durch Zusammenbringen von

erstem und zweitem Teil geschlossen sind.
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