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(57)【要約】
ペンニードルセンブリ（３０）は、ペンニードルハブ（
３２）およびニードルハブ（３２）から延在するニード
ル（４６）を覆う内側シールド（３４）を含んでいる。
ニードルハブ（３２）および内側シールド（３４）は、
ニードルハブから内側シールドを取り外すのを支援する
連結機構（５２，５４）を含んでいる。一実施形態にお
いて、ニードルハブ（３２）は、内側シールドをニード
ルハブから接続解除するのに捩じり運動によって内側シ
ールドを取り外す支援のために、内側シールド（３４）
のねじ接続（５４）と対となるねじ接続（５２）を含ん
でいる。ねじ接続（５２，５４）は、ニードルハブのポ
ストの軸方向長さよりも大きなピッチを有してもよい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ニードルを支持するニードルポストを有するニードルハブであって、前記ニードルポス
トは外表面および遠位端を有し、前記ニードルは前記ニードルポストの遠位端から延在し
ているニードルハブと、
　前記ニードルハブの外表面に連結し、前記ニードルを覆う内側シールドであって、前記
外側シールドは少なくとも一つの凹凸把持表面を備える外表面を有する内側シールドと、
　前記内側シールドを前記ポストに連結するための連結機構と、
を含むペンニードルアセンブリ。
【請求項２】
　前記内側シールドは、凹凸把持表面を画定する複数のリブを含む、請求項１に記載のペ
ンニードルアセンブリ。
【請求項３】
　前記複数のリブは、前記内側シールドの長手方向寸法に関して、長手方向に延在する、
請求項２に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項４】
　前記内側シールドは、開放近位端と閉鎖遠位端とを有する側壁を有し、前記閉鎖近位端
は、前記側壁から半径方向外側に向かって延在するフランジを含む、請求項２に記載のペ
ンニードルアセンブリ。
【請求項５】
　前記リブは、前記側壁の前記遠位端と前記フランジとの間に延在する、請求項４に記載
のペンニードルアセンブリ。
【請求項６】
　前記外側シールドの前記連結機構は、ねじ式連結である、請求項４に記載のペンニード
ルアセンブリ。
【請求項７】
　前記ポストの前記外表面は、らせん状ねじを含み、前記内側シールドは、前記ポスト上
の前記らせん状ねじと相補するらせん状ねじを有する内表面を有する、請求項４に記載の
ペンニードルアセンブリ。
【請求項８】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの前記フランジと前記遠位端との間を延
在に、前記らせん状ねじは前記ポストの軸長手方向長さより大きいか、等しいピッチを有
する、請求項７に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項９】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さより大きいピッチを有
する、請求項７に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１０】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの周囲周りの約１／２～２／３延在する
長さを有する、請求項７に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１１】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さの約１．０～１．５倍
のピッチを有する、請求項７に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１２】
　ニードルハブであって、前記ハブから延在するニードルポストを有し、ニードルを支持
し、前記ニードルポストは外表面および遠位端を有し、前記ニードルは前記ニードルポス
トの遠位端から延在しているニードルハブと、
　前記ニードルハブの外表面に連結するためのねじ式連結をし、前記ニードルを覆う内側
シールドであって、前記外側シールドは少なくとも一つの凹凸把持表面を備える外表面を
有する内側シールドと、
　前記ニードルハブを覆う銭ニードルハブの外側表面と内側シールドと連結される外側シ
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ールドと、
を含むペンニードルアセンブリ。
【請求項１３】
　前記ポストの外側シールドはらせん状ねじを含み、前記内側シールドのねじ式連結機構
は、前記ポストの前記らせん状ねじと相補する前記内側シールドの内側表面上のらせん状
ねじである、請求項１２に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１４】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの近位端と前記ポストの遠位端との間を
延在し、前記らせん状ねじは前記ポストの軸長手方向長さより大きいか、等しいピッチを
有する、請求項１３に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１５】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さより大きいピッチを有
する、請求項１３に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１６】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの周囲周りの約１／２～２／３延在する
長さを有する、請求項１３に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１７】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さの約１～１．５倍のピ
ッチを有する、請求項１４に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１８】
　ペンニードルアセンブリをペンニードル送達装置に組み立てる方法であって、
　前記ペンニードルアセンブリを前記ペンニードル送達装置に接続する工程であって、前
記ペンニードルアセンブリは、ニードルを支持するポストを有するニードルハブと、前記
ポストとねじ付けられる内側シールドと、前記ニードルハブおよび内側ハブを覆う外側シ
ールドとを含む工程と、
　前記内側シールドを取り除いて、前記内側シールドを露出し、前記ポストと相対的に前
記内側シールドを回転して、前記ポストから前記内側シールドを取外し、前記ニードルを
露出する工程と、
を含む方法。
【請求項１９】
　前記ポストの前記外表面はらせん状ねじを含み、前記内側シールドの前記ねじ式連結機
構は、前記ポストの前記らせん状ねじと相補する前記内側シールドの内側表面上のらせん
状ねじである、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの近位端と前記ポストの遠位端との間を
延在し、前記らせん状ねじは前記ポストの軸長手方向長さより大きいか、等しいピッチを
有する、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さより大きいピッチを有
する、請求項１９に記載の方法。
【請求項２２】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの周囲周りの約１／２～２／３延在する
長さを有する、請求項１９に記載の方法。
【請求項２３】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さの約１．０～１．５倍
のピッチを有する、請求項１９に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　この出願は、２０１８年２月１２日に出願された米国仮特許出願第６２／６２９，５２
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２号の利益を主張し、その全体が参照によりここに組み込まれている。
【０００２】
　本発明は、ペン型送達デバイスのような送達デバイスと共に用いるペンニードルアセン
ブリに関する。このペンニードルアセンブリは、従来のペンニードルに比べ、より軽減さ
れた労力でもって内側シールドが取り外されおよび交換され得る、取り付け機構を有する
内側シールドを含んでいる。この取り付け機構はルアーロック型（Ｌｕｅｒ　ｌｏｃｋ　
ｔｙｐｅ）のカップリングであってもよい。
【背景技術】
【０００３】
　インスリンおよび他の注射可能な薬剤は、通常、薬物送達ペンでもって送達され、それ
によって、薬物容器へのアクセスのため、および流体が容器からニードルを通って患者へ
出るのを許容するべく、使い捨てのペンニードルハブがペンに取り付けられている。
【０００４】
　患者へ薬物を分配するため、この技術分野では、種々のペンニードル送達デバイスが知
られている。送達デバイスは、患者へ挿入するハブの患者側端部から延在しているカニュ
ーレまたは二－ドルを有する使い捨てのニードルハブを使用することが多い。ハブの非患
者側端部は、薬物を患者に送達するペン型送達デバイスに連結されている。
【０００５】
　ペンニードルは多くの場合、いくつかの束ねられていないニードルハブを包含している
容器内に包装されている。ニードルハブは、パッケージから選択され、そして患者に注射
するためにペンニードル送達デバイスに取り付けられ、その後、廃棄されるべく取り外さ
れる。ニードルハブのパッケージは、ニードルハブと開いた端部の取り外し可能なシール
とを包囲する外側カバーを含み、取り外し可能なシールは、ニードルハブが取り出され得
るようにキャビティを開くべく外側カバーから剥離される。ニードルハブは、送達デバイ
スにねじ込まれるねじ式の非患者側端部を有していてもよい。取り付けられたニードルハ
ブを備える送達デバイスは、その後、外側カバーから取り外される。内側のニードルシー
ルドは、装置の使用準備が整うまで、ニードルを覆うべくニードルハブに取り付けられて
いる。シールドは、薬物を患者に送達する使用のためにニードルを露出させるべく取り外
される。使用後、ニードルハブは、露出されたニードルを包囲すべく、外側カバー内に挿
し戻されてもよい。ペン型送達デバイスは、ニードルハブを外側カバー内に残したままニ
ードルハブから分離される。
【０００６】
　従前のデバイスは、送達デバイスへのニードルハブの連結およびそれからの取り外しの
ために両手を使うことを必要としている。外側カバー内への置き戻しの際に、カニューレ
は露出されており、偶発的なニードル突き刺しの危険増をもたらしている。使用済みのニ
ードルハブおよびカニューレを外側カバーのキャビティ内に位置決めする間に外側カバー
を保持する手動操作は、偶発的なニードル突き刺し無しでは困難である。
【０００７】
　既存のペンニードルアセンブリは、Ｍａｒｓｈその他の特許文献１およびＲ．　Ｍａｒ
ｓｈの特許文献２に開示されており、これらの両文献の全体内容は、参照によって本明細
書に組み込まれている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００８】
【特許文献１】米国特許出願公開第２００６／０２２９５６２号公報
【特許文献２】米国特許出願公開第２００７／０１４９９２４号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　従前のデバイスは、意図された使用のためには適切であったが、ペンニードルハブアセ
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ンブリのための改良された包装が、本業界においては継続に必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明は、注射デバイスと共に用いられるためのペンニードルアセンブリに向けられ、
ここで、ペンニードルは、ニードルを露出させるべく取り外され得る内側シールドを有し
ている。本発明はまた、ペンニードルアセンブリの使用およびペンニードルを注射デバイ
スに取り付ける方法に向けられている。内側シールドは、ルアーロック型接続機構のニー
ドルハブに接続され得る。
【００１１】
　ペンニードルアセンブリは、ニードルハブおよびニードルハブに取り付けられるニード
ルを覆うニードルハブに連結される内側シールドを含んでいる。ニードルハブから内側シ
ールドが容易に分離されるように、機械式の連結が、内側シールドおよびニードルハブの
間に設けられている。機械式の連結は、使用者による限られた労力でもって内側シールド
をニードルハブから分離させるように使用者を支援するべく構成されてもよい。
【００１２】
　一実施形態において、内側シールドはニードルハブにねじ式連結によって機械的に連結
されてもよく、そこで、内側シールドは捩じり運動によってニードルハブから分離される
。一実施例は、内側シールドを、ニードルハブに対して内側シールドの全１回転より小さ
く回転させることにより、内側シールドがニードルハブから分離されるように構成された
ねじ式連結である。ニードルハブに対する内側シールドの小さな回転は、内側シールドを
ニードルハブから軸方向に引き出すことなく、使用者が迅速且つ容易に内側シールドをニ
ードルハブから取り外すのを可能にする。
【００１３】
　本発明の特徴は、基本的に、ニードルハブ、内側シールドおよびニードルハブと内側シ
ールドとの間の連結機構を含むペンニードルアセンブリを提供することによって達成され
る。ニードルハブは、ニードルを支持するニードルポストを有し、ここで、ニードルポス
トは外表面および遠位端を有し、ニードルは、ニードルポストの遠位端から延在している
。内側シールドは、ニードルポストの外表面に連結し、ペンニードルの保管および包装中
に、ニードルを覆うように構成されている。内側シールドは、使用者がニードルシールド
をニードルハブに対して回転させるのを支援すべく、少なくとも一つの凹凸把持表面を備
える外表面を有してもよい。連結機構は、内側シールドをポストに接続させるための機械
式連結機構であり、内側シールドはポストから分離され且つ取り外され得る。
【００１４】
　特徴は、ニードルハブ、内側シールドおよび外側カバーを備えるペンニードルアセンブ
リによって、さらに提供される。ニードルハブは、ニードルまたはカニューレを支持する
ハブから延在するニードルポストを含んでいる。ニードルポストは、外表面および遠位端
を有し、そこで、ニードルはニードルポストの遠位端から延在している。内側シールドは
、ニードルポストの外表面に連結し、そしてニードルを覆うねじ式連結機構を有している
。内側シールドは、少なくとも一つの凹凸の把持表面を備える外表面を有している。外側
カバーは、ニードルハブおよび内側シールドを覆うニードルハブの外表面に連結されてい
る。外側カバーおよび内側シールドは、ニードルハブから取り外し可能である。
【００１５】
　装置の特徴はまた、ペンニードルアセンブリがニードルを支持するポストを備えるニー
ドルハブ、ポストにねじ込まれル内側シールド、およびニードルハブと内側シールドを覆
うカバーを含む場合に、ペンニードル送達デバイスにペンニードルアセンブリを組み付け
る方法を提供することによって達成される。方法は、ペンニードルハブをペンニードルに
連結することを含んでいる。外側カバーは、内側シールドを露出させるべく取り外され、
そして内側シールドが、内側シールドをポストから接続解除するべくポストに対して回転
される。内側シールドは、ニードルを露出させるべく取り外される。
【００１６】
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　ニードルハブおよびニードルの使用後、ニードルハブが外側カバーに摩擦嵌めまたは圧
入によって把持され得る場合には、ニードルハブは送達ペンに取り付けられたまま外側カ
バー内に挿入される。その結果、ペンニードル送達デバイスは、ニードルハブを取り扱う
操作者なしでニードルハブから分離され得、それにより、偶発的なニードル突き刺しのリ
スクを減少させている。
【００１７】
　本発明の目的、有益な点および顕著な特徴は、添付の図面と併用してなされ、本発明の
模範となる実施形態を開示する以下の詳細な説明から明らかになろう。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
　本発明の種々の実施形態の上記利益および他の有益な点は、下記の本発明のより模範と
なる実施形態の詳細な説明および添付の図面からより明らかになろう。
【図１】図１は、ニードルを支持するニードルハブ、内側のシールド、および外側のカバ
ーを含んでいるペンニードルアセンブリを示す一実施形態におけるペンニードル送達デバ
イスの分解斜視図である。
【図２】図２は、ペンニードルアセンブリの断面図である。
【図３】図３は、ニードルハブおよび内側のシールドを含んでいる一実施形態における送
達デバイスおよびペンニードルを示す分解図である。
【図４】図４は、一実施形態におけるニードルハブの正立面図である。
【図５】図５は、ペンニードルアセンブリの内側シールドの立面図である。
【図６】図６は、ハブにおける内ねじを示し、およびポストにおけるねじを仮想線で示し
ている側面図である。
【図７】図７は、内ねじを仮想線で示している内側シールドの斜視図である。
【図８】図８は、内側シールドの頂面図である。
【図９】図９は、内側シールドの底面図である。　図面全体に亘り、同一の参照番号は同
一の部品、構成要素および構造を意味していることが理解されよう。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　本発明は、ペンニードル送達デバイスのような注射送達デバイスと共に用いられるペン
ニードルアセンブリ装置に向けられている。本発明は、ニードルハブの内側シールドの取
り外しおよび交換において支援するように構成されている内側シールドを有するペンニー
ドルアセンブリにさらに向けられている。
【００２０】
　本発明の実施形態への言及は添付の図面において図解されており、そこでは、同一の参
照番号は全体に亘り同一の要素を意味している。ここに記載された実施形態は、図面に言
及することによって本発明を例示するが、限定するものではない。例示的な実施形態は、
個々の特徴およびこれらの実施形態の構成が使用者の治療上の必要性に合致するべく、多
数の方法で組み合わされてもよいけれども、別々の説明において提示されている。
【００２１】
　この開示は、その適用において、以下の説明で述べられるまたは図面に図解される構成
の詳細および構成要素の配列に限定されないということが、当業者には理解されよう。こ
こでの実施形態は、種々の方法で修正され、実施され、または実行され得る。また、ここ
で用いられている言葉遣いおよび専門用語は、説明の目的のためのものであり、限定とみ
なされるべきでないことも理解されよう。ここで、「含んでいる」、「備えている」また
は「有している」およびそれらの変化したものは、その後に列挙される品目およびそれの
均等物のみならず追加の品目を包含することが意味されている。他に制限がない限り、用
語、「接続され」、「連結され」、および「取り付けられ」およびそれらの変化したもの
は、ここにおいて広く用いられ、直接的および間接的な接続、連結および取付を包含する
。加えて、用語、「接続され」および「連結され」およびそれらの変化したものは、物理
的または機械的な接続または連結に限定されない。さらに、上、下、底および頂のような
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用語は相対的で図解を援助するべく用いられているが、限定するものではない。異なる実
施形態の特徴または要素は、異なる作動の実施形態を得るために、実施形態と不実になら
ない方法で互いに組み合わされてもよい。
【００２２】
　ニードルハブアセンブリは、ペン型送達デバイスへの便利で容易な組み立てとニードル
ハブの取り外しを可能にする。ニードルハブの内側シールドは、手または指に神経障害を
提示している患者のような、強さまたは器用さが低減されている患者にとって軽減された
労力でもって容易に取り外される。一実施形態においては、内側シールドを解除するため
に、内側シールドがニードルハブに対するねじり運動によってニードルハブから分離され
る。従前の内側シールドは、ニードルハブから軸方向にニードルから引き抜かれる長さ約
２００ｍｍで直径約３ｍｍを有している。内側シールドの小さな寸法は、ある患者にとっ
ては把持するのが困難である。
【００２３】
　送達デバイス１０は、図１に示されるように、典型的には、用量ノブ／ボタン、外側ス
リーブ１２、ねじ付き端部１４、およびキャップを備えている。用量ノブ／ボタンは、使
用者が注射されるべき薬剤の用量を設定することを許容する。薬剤を注射するとき、外側
スリーブ１２が使用者によって把持される。キャップは、シャツのポケットまたは他の適
切な場所にペン型注射デバイス１０を安全に保持するべく、使用者によって用いられ、偶
然なニードル傷害からのカバー／保護を提供する。
【００２４】
　標準的なペンニードル送達デバイスにおいて、用量および送達機構はすべて外側スリー
ブ１２内に見いだされ、先行技術を熟知する者によっては理解されるので、ここではより
詳細な説明はされない。薬剤カートリッジは、典型的には、既知の取り付け手段によって
標準的なペン注射器ハウジングに取り付けられている。薬剤カートリッジ内でのプランジ
ャーまたはストッパーの遠位方向への移動により、薬剤がリザーバーハウジングへ押し出
されるのを生じさせる。薬剤カートリッジは隔膜によってシールされており、リザーバー
またはハウジング内に配置されている隔膜貫通ニードルカニューレによって穿刺される。
リザーバーハウジングは、他の取り付け手段が用いられてもよいが、好ましくは、薬剤カ
ートリッジにねじ込まれる。ペンニードル送達デバイスは、本業界で知られている標準的
なペン型送達デバイスであってもよく、結果として、ペンニードル送達デバイスは詳細に
は示されない。
【００２５】
　ペンニードルアセンブリ１８は、図２に示されるように、カニューレ２０を支持するニ
ードルハブ１６、外側カバー２２および内側シールド２４を含んでいる。保護シール２６
が、清潔で無菌状態を維持するために、ニードルハブおよびカニューレを包囲すべく、図
２に示されるように外側カバーの開いた端部に取り付けられている。シール２６は、使用
時にニードルハブへのアクセスのため外側カバーから容易に剥離され得るラベルまたは他
の閉鎖部材であってもよい。
【００２６】
　送達デバイス１０は、図１に示されているニードルハブ１６に接続され、送達デバイス
１０のねじ付き端部１４にねじ結合する内ねじを備える接続用非患者側端部を有している
。ニードル２０は、患者へ薬物を送達するため、ニードルハブ１６の患者側端部から延在
している。外側カバー２２が、使用の前後の偶発的なニードル突き刺しから患者を保護す
るべく、ニードルを覆っている。外側カバー２２は、使用中の外側カバー２２の把持を補
助するべくリブ２３を含んでいる。内側シールド２４は、ニードルを包囲すべく、ニード
ルハブ１６の端部から延在するポストを覆って設けられている。使用中、ニードルハブ１
６はペン型送達デバイスに接続され、内側シールド２４は取り外されている。使用後、外
側カバー２２は、一般に、ニードルを覆うべくニードルハブに置き戻される。カバーを備
えるニードルハブは、その後、ペンニードル送達デバイスから取り外され、そして廃棄さ
れる。
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【００２７】
　図３～９を参照するに、本発明の一実施形態におけるペンニードルアセンブリ３０が、
図１に示されるペンニードル送達デバイス１０に連結するべく構成されている。ペンニー
ドルアセンブリ３０は、図３に示されているように、ニードルハブ３２および内側シール
ド３４を含んでいる。外側カバーは、図１および２に示されたのと同じ方法で、ニードル
ハブ３２に連結されている。
【００２８】
　図３および図４に示されるように、ニードルハブ３２は、送達デバイス１０と連結する
ための開放近位端３８を備える外側の側壁３６と患者の接触端を画定する閉鎖遠位端４０
を有している。図６において、仮想線で示されている内ねじ６６は、当該技術分野で知ら
れているように、ニードルハブをペンニードル送達デバイスに連結するために設けられて
いる。ニードルハブ３２の閉鎖遠位端４０は、頂壁４２によって形成されている。図示の
実施形態において、頂壁４２はニードルハブ３２の長手方向軸線に直交する面内に延在す
る実質的に平坦な構成を有している。他の実施形態において、頂壁４２は曲線を付けて作
られたすなわち凸面形状を有していてもよい。
【００２９】
　中心に位置付けられているポスト４４は、ニードル４６またはカニューレを支持するた
めにニードルハブ３２から延在している。ポスト４４は、ニードルハブ３２の軸線に対し
て軸線方向に延在し、頂壁４２から突出している。ポストは、頂壁４２に接続されている
近位端４８および遠位端５０を有している。ニードル４６は、ポスト４４の遠位端５０か
ら突出している。図６に示されるように、ニードル４６は、ポスト４４における軸方向通
路および頂壁４２を通って延在し、送達デバイスに接続するためにニードルハブ３２の内
部空間内に突入している。ポスト４４は、約５～１０ｍｍ、典型的には約５～７ｍｍの軸
方向寸法を有してもよい。ポスト４４の直径は、使用中の曲がりを防止し且つニードルを
支持するに十分な強度を提供している。典型的には、ポストは、約３～４ｍｍの直径を有
している。ポスト４４の長さは、意図されている使用、穿刺の所望の深さおよび送達デバ
イスに依存して必要とされるように、修正されてもよい。
【００３０】
　ニードル４６は、所望の深さの穿刺を達成すべく、ポストの遠位端から突出する適切な
長さを有している。ニードル４６は、ポストの遠位端から延在する、約４．０～１２．７
ｍｍおよび、典型的には、約６．０～８．０ｍｍの露出された長さを有している。一実施
形態において、ニードルは、約３～４ｍｍの有効長さを有していてもよい。ニードルの長
さは、意図される穿刺の深さに従って選択される。ニードルは、他のゲージ（ｇａｕｇｅ
）が用いられてもよいが、典型的には、２８～３２ゲージである。
【００３１】
　内側シールド３４は、ニードルハブ３２に内側シールド３４を容易に分離される方法で
接続するために、ニードルハブ３２と連携する連結機構を含んでいる。図示された実施形
態では、ポスト４４は、使用の準備のときポストおよびニードルハブからの迅速な分離を
可能とする一方、保管中に内側シールドをポストおよびニードルハブに確実に接続するべ
く内側シールド３４と連携する連結機構を含んでいる。内側シールド３４はまた、使用後
、ニードルハブに容易に取り付け戻され、偶発的なニードル突き刺しの発生を低減する。
【００３２】
一実施形態において、連結機構は、貯蔵中および使用前に内側シールド３４をポスト４４
に固定することができる内側シールド３４とポスト４４との間のねじ連結である。ねじ連
結は、使用者が、薬物を患者に注射するためにニードル４６を露出させるべく、内側シー
ルドを迅速且つ容易に取り外すことを可能にする。使用中、ペンニードルアセンブリはペ
ンニードル送達デバイスに連結され、そして外側カバーは内側シールドを露出させるべく
取り外される。アセンブリが使用のために準備されたとき、内側シールドはニードルを露
出するべく取り外される。内側シールドは、典型的には、連結機構が使用者の手または指
の間での内側シールドの滑りなしで内側シールドの迅速且つ容易な取り外しを可能にする
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ように、患者の指に比べて極めて小さい。内側シールドは、約２～５ｍｍの外径を備え、
約１２～１８ｍｍ、典型的には、約１５ｍｍの長さを有している。
【００３３】
　一実施形態において、連結機構は、ポスト４４の外表面に外ねじ５２を含んでいる。内
側シールドは、図７に示されるように、ポスト４４の外ねじ５２に相補する内ねじ５４を
含んでいる。図３および４を参照するに、外ねじ５２は、ポスト４４の近位端３８におけ
る頂壁４２からポスト４４の遠位端４０まで延在している。図示の実施形態においては、
一条以上のねじが用いられてもよいが、一条ねじが設けられている。外ねじ５２および内
ねじ５４は、最小の労力およびポストに対しての内側シールドの最小の回転でもって、ポ
スト４４からの内側シールドの迅速な分離を可能にするべく構成されている。ねじ５２の
形状および断面は、正方形、三角形、または他の形状および形態であってもよい。内側シ
ールド３４の内ねじ５４は、典型的には、ねじ５２の形状および形態に相補する形状およ
び形態を有している。
【００３４】
　ねじ５２は、一般に、図４に示されるポスト４４の遠位端４０またはその近傍で終了す
る。一実施形態において、ねじ５２の底端部は、ねじ５２が内側シールドの内表面と接合
するのに十分な長さおよび寸法を有し、内側シールドの十分な保持をもたらし、そして、
内側シールドのポストからの迅速で容易な分離を許容する限り、ポスト４４の近位端４８
から離間した点で終了してもよい。
【００３５】
　一実施形態において、ねじ５２は、ポスト４４の軸方向長さよりも小さくないリードお
よびピッチを有している。図に示されているように、ねじ５２は、ねじ５２のピッチがポ
スト４４の周囲回りの１回転よりも大きく、そしてねじ５２が全１回転よりも小さくポス
ト４４を旋回する長さを有するように、ポスト４４の軸方向の長さよりも大きなリードお
よびピッチを有している。ねじ５２は、ポスト４４の軸方向の長さに少なくとも等しく、
そして典型的には、ポスト４４の軸方向の長さよりも大きいピッチを有している。図示の
実施形態において、ねじ５２はピッチを有し、そこで、ねじ５２は、ねじがポストの回り
で全１回転より少なくするように、ポストの周囲回りに約２／３から約３／４だけ延在し
ている。一実施形態において、ポスト４４は、ねじ５２が約５～８ｍｍおよび概ね約６～
８ｍｍのピッチを有する場合に、約５ｍｍの軸方向長さを有している。他の実施形態では
、ポストが約５ｍｍの長さを有するとき、ねじ５２は約５～１０ｍｍのピッチを有してい
る。ポストの長さに対するねじのピッチの比は、約１：１乃至１：６であってもよい。
【００３６】
　図示されている実施形態において、ねじ５２は、ねじがポストの周囲に関して１回転よ
り少ない周囲の回り、概して１回転の約３／４だけ延在するように、ポストの軸方向長さ
または高さより大きなピッチを有している。ねじ５２は、ポスト４４の軸長手方向寸法の
約１～２倍のピッチ、概してポストの長手方向寸法の１～１．５倍のピッチを有してもよ
い。代替の実施形態において、ねじ５２は、ポスト４４の長手方向寸法の１．２～１．３
倍のピッチを有している。ピッチは、ポスト４４への確実な取り付けを維持しながら、迅
速且つ容易な分離およびニードルハブへの取り付けを許容するべく選択される。
【００３７】
　内側シールド３４は、図５および図７～９に示されるように、内表面６８を備える側壁
５６、開放近位端５８および閉鎖遠位端６０を含んでいる。フランジ６２は、内側シール
ド３４がニードルハブ３２に位置決めされたとき、内側シールドの取り扱いでの支援およ
びニードルハブ３２の頂壁４２への接触のために、近位端５８において側壁５６から半径
方向外方に延在している。
【００３８】
　内側シールド３４のねじ５４は、図７に示されるように、側壁５６の内表面に形成され
、そして近位端５８から遠位端６０に向けて延在している。ねじ５４は、ねじ５２のピッ
チに実質的に対応するピッチを備えるらせん状の溝の形態である。ねじ５４の長さは、内
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側シールド３４がポスト４４に確実に取り付けられ、そして内側シールド３４の近位端が
ニードルハブ３２の頂壁４２に接合するように連結されたとき、ねじ５２に接合するのに
少なくとも十分である。ねじ５２の軸方向長さは、ポスト４４の軸方向長さに少なくとも
等しい。一実施形態において、ねじ５４は、内側シールド３４の内表面回りに約２／３～
約３／４だけ延在する長さを有している。一実施形態において、ねじ５４は、内側シール
ド３４の内表面回りに完全な１回転より少なく延在している。ねじ５４は、約５～８ｍｍ
のピッチ、典型的には、ポスト４４のねじ５２のピッチを相補するべく約６～８ｍｍのピ
ッチを有してもよい。
【００３９】
　一実施形態における内側シールド３４の側壁は、円柱の外表面を備える実質的に円筒形
状を有している。内側シールド３４を把持しそしてポスト４４に対して内側シールド３４
を回転させるのを支援するべく、側壁５６の外表面には把持部材が設けられている。図示
された実施形態において、把持部材は、使用者による内側シールド３４のしっかりとした
把持を可能にすべく、側壁５６から外方にある距離だけ突出する複数の長手方向に延在す
るリブ６４によって形成されている。一実施形態において、リブ６４は、内側シールド３
４の半径に対して約１：３～１：６の比率を備える半径方向寸法を有している。もう一つ
の実施形態において、リブ６４は、内側シールドの半径の約１／４～１／５の半径方向寸
法を有している。他の実施形態において、把持部材は、他の形状または構成を有してもよ
い。リブ６４は、使用者による把持に適した長手方向長さを有していてもよい。図示され
た実施形態において、リブ６４は、フランジ６２において遠位端６０および近位端５８の
間に延在する長手方向長さを有している。図示されたように、内側シールド３４は、ポス
トおよびニードルをニードルと干渉することなく覆う長さを有している。
【００４０】
　ねじ式連結機構は、内側シールド３４が容易に解除されそしてポストから自由に引き抜
かれるように、内側シールド３４が内側シールドの短いねじりすなわち小さな回転によっ
て取り外されるのを許容する。手または指に神経障害を呈しているいくらかの患者は、内
側シールドの小さな寸法およびポストへの堅い摩擦嵌めのせいで、内側シールドを引くの
に困難性を有している。従来のペンニードルアセンブリは、滑らかな外表面を有し、そし
て把持し、ポストから自由に引き抜くのに困難である摩擦嵌めによって、ニードルハブの
ポストに取り付けられている。ねじ式の連結はまた、偶発的なニードル突き刺しの発生を
低減するため、ポストでの交換が確実な取り付けによる使用後のニードルを覆うことを許
容する。
【００４１】
　内側シールド３４の外表面のリブ６４は、内側シールドをニードルハブから接続解除す
るために内側シールド３４が回転されるように、患者が内側シールドを把持することを可
能にする。内側シールド３４とポスト４４との間のねじ連結は、内側シールドがニードル
ハブ３２に対しての内側シールド３４の全１回転より少ない捩じりによってポスト４４か
ら分離されるように、ピッチを有している。ポスト４４のねじ５２は、内側シールド３４
のねじ５４がポストの端部に達するとき、内側シールドがポスト４４から係合解除するよ
うに、遠位端５０に延在している。一実施形態において、内側シールド３４の内径は、内
側シールドを回すのに過剰な力を必要とせずに内側シールド３４がポストに保持されるよ
うに、ポスト４４の外径および外表面に相補している。一実施形態において、ポスト４４
および内側シールド３４の間の隙間は、内側シールドとポストとの間での把持が主にねじ
接続によってもたらされるように、ポストの外表面と内側シールドの内表面との間の摩擦
を最小にするのに十分である。
【００４２】
　一実施形態において、内側シールド３４のキャビティの内径は、内側シールドのニード
ルハブに対する回転における抵抗を制限するべく、ポストの外径よりも僅かに小さい。ね
じ５２および５４は、内側シールドをポストに、内側シールドの分離との干渉なく保持す
るべく、十分な摩擦係合を提供するように構成されている。
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【００４３】
　図示された実施形態において、連結機構は、他の連結機構も使用し得るが、相補するね
じを有している。もう一つの実施形態では、ポストが、内側シールドの内表面に形成され
たらせん状の溝と対になるべく、側壁から外方に突出する戻り止めを含んでもよい。他の
実施形態では、内側シールドの内表面は、ポストの外表面に形成されたらせん状の溝と対
になるべく、内側シールドの中心軸に向かって半径方向内方に突出する戻り止めまたはら
せん状ねじを有してもよい。なお、さらなる実施形態において、連結機構は、ポストまた
は内側シールドが他方のポストまたは内側シールドの戻り止めと対になるＬ形状の溝を含
む場合には、バヨネット式の接続であってもよい。
【００４４】
　ペンニードルアセンブリの使用方法は、ペンニードルアセンブリを、薬物を患者に注射
する送達ペンに取り付けることである。外側カバーが、内側シールドを露出させるべく取
り外される。患者は、その後、内側シールドをニードルハブに関して回転または捩じり、
ニードルを露出させるべくハブから内側シールドを分離させることができる。使用後、外
側カバーは、使用済みのニードルハブをペンニードル送達デバイスから取り外し、そして
使用済みのニードルハブを廃棄するために、ニードルハブに置き換えられてもよい。前述
の実施形態および有益な点は、単なる例示であり、本発明の範囲を制限するものとして解
釈されるべきではない。本発明の例示的実施形態の記述は、理解を助けるべく意図されて
おり、本発明の範囲を制限するためではない。種々の修正、代替、および変更は、当業者
に取って明白であり、本発明の範囲内に入ることが意図されている。異なる実施形態およ
び請求項の特徴は、それらが互いに矛盾しない限り、互いに組み合わされ得ることに特に
留意されるべきである。したがって、全てのかかる変更は、添付の請求項およびそれらの
均等物で定義されているように、本発明の範囲内に含まれることが意図されている。

【図１】 【図２】
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【図５】 【図６】
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【図７】 【図８】

【図９】
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【手続補正書】
【提出日】令和2年8月13日(2020.8.13)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ニードルを支持するニードルポストを有するニードルハブであって、前記ニードルポス
トは外表面および遠位端を有し、前記ニードルは前記ニードルポストの遠位端から延在し
ているニードルハブと、
　前記ニードルハブの外表面に連結し、前記ニードルを覆う内側シールドであって、前記
内側シールドは少なくとも一つの凹凸把持表面を備える外表面を有する内側シールドと、
　前記内側シールドを前記ポストに連結するための連結機構と、
を含むペンニードルアセンブリ。
【請求項２】
　前記内側シールドは、凹凸把持表面を画定する複数のリブを含む、請求項１に記載のペ
ンニードルアセンブリ。
【請求項３】
　前記複数のリブは、前記内側シールドの長手方向寸法に関して、長手方向に延在する、
請求項２に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項４】
　前記内側シールドは、開放近位端と閉鎖遠位端とを有する側壁を有し、前記開放近位端
は、前記側壁から半径方向外側に向かって延在するフランジを含む、請求項２に記載のペ
ンニードルアセンブリ。
【請求項５】
　前記リブは、前記側壁の前記遠位端と前記フランジとの間に延在する、請求項４に記載
のペンニードルアセンブリ。
【請求項６】
　前記内側シールドの前記連結機構は、ねじ式連結である、請求項４に記載のペンニード
ルアセンブリ。
【請求項７】
　前記ポストの前記外表面は、らせん状ねじを含み、前記内側シールドは、前記ポスト上
の前記らせん状ねじと相補するらせん状ねじを有する内表面を有する、請求項４に記載の
ペンニードルアセンブリ。
【請求項８】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの前記フランジと前記遠位端との間を延
在に、前記らせん状ねじは前記ポストの軸長手方向長さより大きいか、等しいピッチを有
する、請求項７に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項９】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さより大きいピッチを有
する、請求項７に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１０】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの周囲周りの約１／２～２／３延在する
長さを有する、請求項７に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１１】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さの約１．０～１．５倍
のピッチを有する、請求項７に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１２】
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　ニードルハブであって、前記ハブから延在するニードルポストを有し、ニードルを支持
し、前記ニードルポストは外表面および遠位端を有し、前記ニードルは前記ニードルポス
トの遠位端から延在しているニードルハブと、
　前記ニードルハブの外表面に連結するためのねじ式連結をし、前記ニードルを覆う内側
シールドであって、前記外側シールドは少なくとも一つの凹凸把持表面を備える外表面を
有する内側シールドと、
　前記ニードルハブを覆う銭ニードルハブの外側表面と内側シールドと連結される外側シ
ールドと、
を含むペンニードルアセンブリ。
【請求項１３】
　前記ポストの外側シールドはらせん状ねじを含み、前記内側シールドのねじ式連結機構
は、前記ポストの前記らせん状ねじと相補する前記内側シールドの内側表面上のらせん状
ねじである、請求項１２に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１４】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの近位端と前記ポストの遠位端との間を
延在し、前記らせん状ねじは前記ポストの軸長手方向長さより大きいか、等しいピッチを
有する、請求項１３に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１５】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さより大きいピッチを有
する、請求項１３に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１６】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの周囲周りの約１／２～２／３延在する
長さを有する、請求項１３に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１７】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さの約１～１．５倍のピ
ッチを有する、請求項１４に記載のペンニードルアセンブリ。
【請求項１８】
　ペンニードルアセンブリをペンニードル送達装置に組み立てる方法であって、
　前記ペンニードルアセンブリを前記ペンニードル送達装置に接続する工程であって、前
記ペンニードルアセンブリは、ニードルを支持するポストを有するニードルハブと、前記
ポストとねじ付けられる内側シールドと、前記ニードルハブおよび内側ハブを覆う外側シ
ールドとを含む工程と、
　前記内側シールドを取り除いて、前記内側シールドを露出し、前記ポストと相対的に前
記内側シールドを回転して、前記ポストから前記内側シールドを取外し、前記ニードルを
露出する工程と、
を含む方法。
【請求項１９】
　前記ポストの前記外表面はらせん状ねじを含み、前記内側シールドの前記ねじ式連結機
構は、前記ポストの前記らせん状ねじと相補する前記内側シールドの内側表面上のらせん
状ねじである、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの近位端と前記ポストの遠位端との間を
延在し、前記らせん状ねじは前記ポストの軸長手方向長さより大きいか、等しいピッチを
有する、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さより大きいピッチを有
する、請求項１９に記載の方法。
【請求項２２】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの周囲周りの約１／２～２／３延在する
長さを有する、請求項１９に記載の方法。
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【請求項２３】
　前記ポストの前記らせん状ねじは、前記ポストの軸長手方向長さの約１．０～１．５倍
のピッチを有する、請求項１９に記載の方法。
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