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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Hautpunktie-
rungsstempel mit einem Nadelhalter, in den mehrere
Nadeln eingebettet sind, die mit ihren Spitzen tber
eine Stirnseite des Nadelhalters mit einer definier-
ten Lange vorstehen. Der Hautpunktierungsstempel
kann beispielsweise zum Behandeln von Hautparti-
en benutzt werden, insbesondere von geschadigtem
Hautgewebe wie beispielsweise Narbengewebe. Ein
weiteres mogliches Anwendungsgebiet ist das trans-
dermale Einbringen von Wirkstoffen, insbesondere
von Impfstoffen, durch das Stratum corneum in der-
males oder subdermales Gewebe.

[0002] Es ist bekannt, dass durch sogenanntes
transdermales Impfen wesentlich bessere Wirkungs-
grade erzielt werden als beim ublichen intraderma-
len Impfen mittels einer Kanule. Fir das transder-
male Impfen werden Ublicherweise bislang gegabel-
te Nadeln eingesetzt, die in den flissigen Impfstoff
eingetaucht werden und bei denen der Impfstoff zwi-
schen den beiden Nadelspitzen durch Oberflachen-
spannung gehalten wird (vgl. z. B. WO 95/22368 A1).
Zum Einbringen des Wirkstoffs in die Haut wird die
gegabelte Nadel mehrmals in die Haut gestochen,
bis Blut austritt. Auf diese Weise ist es zwar mdglich,
eine definierte Menge Impfstoff transdermal und so-
mit mit hohem Wirkungsgrad zu applizieren, jedoch
wird nach dem Impfvorgang in der Regel Narbenbil-
dung beobachtet. Je nach Impfreaktion kénnen die
Narben einen Durchmesser von 10 bis 20 mm haben.
Auch im Falle von Kanlilen, die aufgrund ihres schra-
gen Spitzenschliffs wie eine Messerklinge schneiden,
entstehen abhangig vom Kanulendurchmesser kleine
Narben. Aus der US 2006/0264926 A1 ist ferner ei-
ne Vorrichtung zur Applikation eines Wirkstoffs tber
Mikronadeln bekannt, bei der die Haut im Applikati-
onsareal mittels Unterdruck angesaugt wird. Die Na-
deln sind dazu in einem Ansaugraum gelagert und
von diesem zur Stirnseite hin abgedeckt. Eine &hnli-
che Vorrichtung ist auch in der US 6,611,707 B1 be-
schrieben. Die CH 396 311 A und die DE 846 767 B
offenbaren jeweils ein Stichelgerat zur Hautmassa-
ge und Akupunktur, wobei die Nadeln Uber die fla-
che Stirnseite des Stichelgerates vorstehen. Die bei-
den Impfvorrichtungen der US 3,086,530 A und der
US 4,109,655 A weisen Nadeln zum Punktieren der
Haut auf, um ein Einschleusen des Impfstoffes zu er-
moglichen.

[0003] Aufgabe der Erfindung ist es entsprechend,
ein Geréat zum transdermalen Einbringen von Wirk-
stoffen in die Haut sowie zur lokalen Hautbehand-
lung anzugeben, bei welchem die Narbenbildung und
Schadigung der Haut deutlich reduziert ist und még-
lichst gar nicht beobachtet wird.

[0004] Die Lésung dieser Aufgabe gelingt mit dem
Hautpunktierungsstempel gemaf’ Anspruch 1. Bevor-

zugte Ausbildungsformen sind in den Unteranspru-
chen beschrieben. Die Erfindung betrifft weiterhin die
Verwendung dieses Hautpunktierungsstempels zur
Behandlung geschédigten Hautgewebes, insbeson-
dere Narbengewebes, und zum transdermalen Ein-
bringen von Wirkstoffen, insbesondere Impfstoffen, in
dermales und subdermales Gewebe.

[0005] Im Einzelnen betrifft die Erfindung einen
Hautpunktierungsstempel, der einen Nadelhalter um-
fasst, in den eine Vielzahl von Nadeln eingebettet ist,
die mit ihren Spitzen Uber eine Stirnseite des Nadel-
halters mit einer definierten Lédnge vorstehen. Erfin-
dungsgemal’ weist diese Stirnseite des Nadelhalters
eine kuppelférmige Einw6lbung auf, und die Nadeln
sind im Bereich dieser Einwdlbung angeordnet. Un-
ter einer Anordnung im Bereich der Einwélbung ist
dabei zu verstehen, dass die Nadelspitzen aus dem
Inneren der Einwélbung vorstehen oder sie aulder-
halb der Anordnung Uber die Stirnseite des Nadel-
halters vorstehen, dann aber unmittelbar entlang des
Randes der Einwdlbung angeordnet sind. "Unmittel-
bar entlang des Randes der Einwdlbung” bedeutet
dabei, dass der Abstand zwischen einer Nadel und
dem Rand der Einwdlbung nicht mehr als hdchstens
die Halfte des Nadeldurchmessers auf der Hohe der
Stirnseite des Nadelhalters betragt.

[0006] Wird zum Beispiel der erfindungsgemalle
Hautpunktierungsstempel in eine Flissigkeit, bei-
spielsweise einen flissigen Wirkstoff und insbeson-
dere einen flussigen Impfstoff, getaucht, bleibt ein
Tropfen definierten Volumens an den Nadelspitzen
hangen. Die kuppelférmige Einwdlbung und die im
Bereich der Einwdlbung herausragenden Nadelspit-
zen flhren dazu, dass der Flissigkeitstropfen durch
die erzeugte Oberflachenspannung wie in einem Ka-
fig stabil gehalten wird. Durch gezielte Einstellung
von Form und GroRe der kuppelférmigen Einwdlbung
sowie Anzahl, GréRe und Anordnung der Nadeln im
Bereich der Einwdlbung kann das Volumen des auf-
genommenen Flussigkeitstropfens definiert vorgege-
ben werden. Aulerdem kann die Oberflachenspan-
nung so gesteuert werden, dass der Flussigkeitstrop-
fen stabil an der Stirnseite des Nadelhalters gehalten
wird.

[0007] Ein im Flussigkeitstropfen geldster Wirkstoff,
beispielsweise ein Impfstoff, wird dadurch appliziert,
dass der Hautpunktierungsstempel ein- oder mehr-
fach auf eine geeignete Hautstelle aufgestupft wird.
Die in die Haut eindringenden Nadeln 6ffnen dabei
feine Einstichkanale, durch welche der Wirkstoff in
subkutane oder intrakutane Hautschichten eindrin-
gen kann. Die Eindringtiefe kann durch die geziel-
te Auswahl der Lange, mit welcher die Nadelspitzen
Uber die Stirnseite des Nadelhalters Uberstehen, ein-
gestellt werden. Gegentuber den bislang ublichen ge-
gabelten Nadeln als Impfgerat fir die transdermale
Applikation ergeben sich durch den erfindungsgema-
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Ren Hautpunktierungsstempel die Vorteile einer ge-
naueren Dosierbarkeit sowie einer grof3eren Varia-
tionsbreite der Menge des Impfstoffs, der genauen
Einstellbarkeit der Eindringtiefe des Wirkstoffs sowie
der deutlich verringerten Hautschadigung und redu-
zierten Narbenbildung. Die Nadeln des Hautpunktie-
rungsstempels fuhren lediglich zur Bildung von sehr
duinnen Einstichkanalen, die sich nach Ende der Be-
handlung sehr schnell wieder verschliel3en und allen-
falls kurzzeitige und sehr geringe Hautirritationen her-
vorrufen. Der erfindungsgeméale Hautpunktierungs-
stempel ist dabei sehr einfach zu handhaben und
kostenguinstig herzustellen. Er eignet sich daher auch
fur die einmalige Anwendung und anschlieende Ent-
sorgung.

[0008] Das Vorsehen der kuppelférmigen Einwdl-
bung an der Stirnseite es Nadelhalters, Gber den
die Nadelspitzen vorstehen, bewirkt, dass eine gro-
Re Flussigkeitsmenge vom Nadelhalter aufgenom-
men und gehalten werden kann. Das Flussigkeitsvo-
lumen kann bis zu doppelt so grof3 sein wie in einem
Fall, in dem die Einwdélbung nicht vorhanden ist. Das
Flussigkeitsvolumen ist in jedem Fall um ein Vielfa-
ches gréRer als bei der Verwendung einer gegabel-
ten Impfnadel. Das Flissigkeitsvolumen und damit
die applizierbare Wirkstoffmenge kénnen, wie bereits
erwahnt, durch entsprechende Auswahl der Abmes-
sungen der kuppelférmigen Einwélbung sowie Uber
die Anzahl, den Abstand und die Ausgestaltung der
im Bereich der Einwdlbung vorstehenden Nadelspit-
zen gezielt vorgegeben werden. Die Form der kup-
pelférmigen Einwdlbung kann dabei grundsatzlich re-
lativ frei gewahlt werden. Mdéglich sind beispielsweise
Einwo6lbungen mit vieleckigem, ovalem oder kreisfor-
migem Grundriss. Auch die tber dem Grundriss auf-
steigende Kuppel kann grundsétzlich vielfaltig ausge-
staltet werden. So sind beispielsweise aus mehrecki-
gen Flachen aufgebaute Kuppeln wie zum Beispiel
Johnson-Kdrper, Helm- oder Kalottenkugeln mdglich.
Bevorzugt sind jedoch Kuppeln mit kreisformigem
Grundriss und Kalotten- oder Kugelkalottenform, da
diese der Kugelform, die ein Flissigkeitstropfen ein-
nimmt, am besten angepasst sind und diesem so die
grofite statische Stabilitét verleihen. Nachfolgend sol-
len beispielhaft geeignete Abmessungen fiir die kup-
pelférmige Einwdlbung angegeben werden. So kann
die Tiefe der Kuppel — also der Abstand zwischen
Kuppelscheitel und der Stirnseite des Nadelhalters —
generell im Bereich von 0,5 bis 3 mm liegen. Bevor-
zugt sind Kuppeltiefen von 3 bis 2 mm und insbeson-
dere 1,5 mm. Der Durchmesser der Einwdlbung im
Bereich des Grundrisses liegt zum Beispiel im Be-
reich von 2 bis 8 mm, bevorzugt 3 bis 6 mm und ins-
besondere 3,5 bis 4,5 mm.

[0009] Die Nadeln, die im Bereich der Einwdlbung
Uber die Stirnseite des Nadelhalters vorstehen, kon-
nen auf vielféltige Weise in diesem Bereich angeord-
net werden. Bevorzugt ist es jedoch, die Nadeln mog-

lichst regelmafig und mit im Wesentlichen gleichen
Abstanden zueinander anzuordnen, da in diesem Fall
die beste Stabilisierung des Flissigkeitstropfens im
Bereich der Einwdlbung erzielt wird. Besonders glins-
tig ist eine Anordnung, bei der von der Einwdlbung
und den Nadelspitzen eine Art Kéfig gebildet wird,
welche den Flissigkeitstropfen quasi einfangen und
festhalten kann. Entsprechend ist es besonders be-
vorzugt, zumindest die ueren Nadeln ringférmig
und insbesondere so anzuordnen, dass sie einen im
Wesentlichen gleichen Abstand zum Rand der Ein-
wolbung aufweisen. Die aulReren Nadeln sind dann
also gitterkafigartig entlang des Rands der Einwol-
bung angebracht. Wie bereits erwahnt, ist es dabei
mdglich, die dulReren Nadeln auRerhalb der Einwdl-
bung an deren Aulenrand entlang anzuordnen. Be-
vorzugt ist es jedoch, samtliche Nadeln im Bereich
unterhalb der Kuppel der Einwélbung Uber die Stirn-
seite des Nadelhalters vorstehen zu lassen. Vor al-
lem im Fall relativ grof3flachiger Einwdlbungen kann
es aulerdem sinnvoll sein, innerhalb des von den au-
Reren Nadeln gebildeten Ringes eine oder mehrere
Nadeln anzuordnen, um fiir eine ausreichende Halte-
rung des Flussigkeitstropfens an den Nadeln zu sor-
gen.

[0010] Die Gesamtzahl der Uber die Stirnseite des
Nadelhalters vorstehenden Nadeln héngt von der
GrolRe der Einwdlbung und von dem Flussigkeitsvo-
lumen ab, welches an den Nadeln gehalten werden
soll. Ublicherweise wird der erfindungsgeméRe Haut-
punktierungsstempel eine Anzahl von 3 bis 10 Nadeln
aufweisen. Bevorzugt ist es, eine gerade nur eben
ausreichende Anzahl von Nadeln zu verwenden, um
einen FlUssigkeitstropfen des gewahlten Volumens
festzuhalten. Es hat sich ndmlich herausgestellt, dass
eine zu grol3e Anzahl von Nadeln und ein zu gerin-
ger Abstand zwischen diesen zu einem "Fakirkissen-
Effekt” fihren kann. Dies resultiert in schnell anstei-
genden Penetrationskraften im Bereich von 1 kg und
mehr, was die Behandlung durch Druck schmerzhaft
machen kdnnte. Ein zu enges Setzen der Nadeln er-
schwert also das Eindringen der Nadelspitzen in die
Haut. Bevorzugt sind entsprechend Nadelhalter mit 5
bis 7 und insbesondere nur 5 bis 6 Nadeln. Von die-
sen Nadeln werden zweckmaBig 4 bis 6 und insbe-
sondere 4 bis 5 Nadeln ringférmig als &duf3ere Nadeln
angeordnet, wahrend 1 bis 3 Nadeln und insbeson-
dere 1 Nadel innerhalb der ringférmig angeordneten
aufleren Nadeln angeordnet wird.

[0011] Um ein leichtes Eindringen der Nadeln in die
Haut zu ermoglichen, weisen diese bevorzugt einen
Abstand von mindestens 0,5 mm, bevorzugt mindes-
tens 1 mm und insbesondere 1 bis 3 mm voneinan-
der auf. Besonders geeignete Nadelabstande liegen
im Bereich von 1,5 bis 2 mm. Damit die Schadigung
der Haut mdglichst gering gehalten wird und die Na-
deln besonders leicht durch die Epidermis hindurch-
dringen, werden die Nadeln mdéglichst diinn ausge-
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bildet. Ihr maximaler Durchmesser liegt zweckmafig
im Bereich von 0,1 bis 1 mm und insbesondere ist er
kleiner oder gleich 0,25 mm. Durch histologische Un-
tersuchungen ist erwiesen, dass feine Nadeln mit ei-
nem Durchmesser kleiner als 0,2 mm tberhaupt kei-
ne Narben hinterlassen. Diese Art von Verletzung,
oder besser Penetration, zerstort keinen integralen
Gewebsverbund, wie das bei einem Schnitt der Fall
ware. Dunkin et al. haben in einer sehr umfangrei-
chen Studie nachgewiesen, dass kleine Hautkratzer,
die nicht tiefer als 0,6 mm reichen, durch Zellre-
generation narbenlos geschlossen werden. Entspre-
chend fuhrt die Behandlung mit einem erfindungsge-
mafen Hautpunktierungsstempel in der Regel zu kei-
ner oder allenfalls minimaler und praktisch nicht sicht-
barer Narbenbildung.

[0012] Es kénnen traumatische oder atraumatische
Nadeln verwendet werden. Erstere sind bevorzugt,
da sie leichter in die Haut eindringen. Bevorzugt sind
die Nadeln also zumindest in ihrem Spitzenbereich
geschliffen oder gehdmmert. Als besonders geeignet
haben sich solche Nadeln erwiesen, die in ihrem Spit-
zenbereich einen Schliff von 1:10 bis 1:15 aufwei-
sen. Unter einem Schliff wird dabei in Ublicher Wei-
se das Verhaltnis des Nadeldurchmessers zur Lédnge
des Schliffbereiches verstanden. Besonders geeig-
net sind solche Nadeln, die in ihrem Spitzenbereich
einen Schliff von 1:13 aufweisen. Der allerdul3ers-
te Spitzenabschnitt der Nadeln kann dabei stumpfer
ausgebildet sein als der Schliff im weiter zum Nade-
lende liegenden Bereich. Auf diese Weise kann die
Nadel im Bereich ihrer duBersten Spitze stabilisiert
und ein ungewolltes Umbiegen oder eine sonstige
Verformung im Spitzenbereich verhindert werden. In
diesem dufRersten Spitzenabschnitt wird vorzugswei-
se ein Schliff von 1:8 bis 1:12 und insbesondere 1:10
eingesetzt. Die Nadeln sind zweckmaRig aus Metall
und insbesondere aus Edelstahl hergestellt. Von Vor-
teil sind die Nadeln auf ihrer AulRenoberflache nicht
poliert. Eine gewisse Rauhigkeit der Oberflache ist fur
das transdermale Einschleusen des Wirkstoffs vor-
teilhaft, da er auf der Oberflache der Nadel haftend
in die Tiefe transportiert wird. Das Stratum corne-
um wirkt nach dem transdermalen Einschleusen als
Langzeitdepot.

[0013] Der Nadelhalter besteht zweckmalig aus
Kunststoff, ist jedoch nicht grundsétzlich auf dieses
Material beschrankt. Unter den Kunststoffen sind sol-
che bevorzugt, die gegen ultraviolette und Gamma-
strahlung stabil sind, so dass der Nadelhalter insge-
samt durch Bestrahlung mit diesen Strahlen desin-
fiziert werden kann. Die Nadeln sind mit ihren En-
den in den Nadelhalter eingebettet, wéhrend die Spit-
zen, wie erwahnt, Uber die Stirnseite des Nadelhal-
ters herausstehen. Beispielsweise kénnen die Enden
der Nadeln in den Nadelhalter eingegossen sein. Be-
vorzugt ist es jedoch, im Nadelhalter Kanéle vorzu-
sehen, in welche die Nadeln mit ihren Enden einge-

schoben werden. Die Kanéle verlaufen dabei von der
Stirnseite, Uber welche die Nadelspitzen vorstehen,
in Richtung auf die gegenuberliegende Stirnseite des
Nadelhalters. Die Nadelspitzen stehen damit im We-
sentlichen senkrecht Uber die Stirnseite des Nadel-
halters vor. Die Lange, mit welcher die Nadelspit-
zen uberstehen, kann durch geeignete Wahl der Lan-
ge der Kandle im Nadelhalter vorgegeben werden.
Der Durchmesser der Kanéle entspricht zweckmafig
im Wesentlichen dem Durchmesser der Nadelenden,
so dass diese in den Kanélen eingeklemmt werden.
Falls erforderlich, kdnnen die Nadelenden in die Ka-
nale eingeklebt werden. Bevorzugt ist es jedoch, die
Kanéle an ihren der Einwdlbung benachbarten En-
den - also den Enden, Uber welche die Nadelspitzen
vorstehen — mit einem geringeren Durchmesser zu
versehen als im Ubrigen Bereich der Kanéle. An die-
sen Kanalenden werden somit lippenartige Vorspriin-
ge gebildet, welche in das Innere des jeweiligen Ka-
nals vorstehen. Schiebt man nun ein Nadelende in
diese Offnung des Kanals ein, werden die Lippen in
das Innere des Kanals zurtickgeschoben und verkei-
len das Nadelende im Kanal, so dass die Nadel nicht
mehr aus dem Kanal herausrutschen kann und dort
sicher gehalten wird. Eine weitere Variante besteht
darin, die Nadel im Bereich ihres Nadelendes zu ver-
dicken, sodass die Verdickung einen Stopper bildet,
an dem die mit ihrer Spitze voran in den Nadelkanal
eingeschobene Nadel hdngen bleibt und nicht durch-
fallt. Damit die Spitze nicht wackelt, kann sie gege-
benenfalls im Nadelkanal verklebt werden, oder die
Offnung des Nadelkanals, an der die Spitze austritt,
wird entsprechend verengt, z. B. wie vorstehend fir
die lippenartigen Vorspriinge beschrieben.

[0014] Die aullere Form des Nadelhalters ist grund-
satzlich beliebig. Der bevorzugten Ausbildung der
Einwélbung und der Anordnung der Nadeln entspre-
chend ist es jedoch zweckméafig, den Nadelhalter
(abgesehen von der kuppelférmigen Einwdlbung an
einer seiner Stirnseiten) zylindrisch auszubilden. Der
Nadelhalter hat beispielsweise einen Durchmesser
von 2 bis 8 mm und insbesondere 5 bis 6 mm. Seine
Lange kann beispielsweise zwischen 5 und 30 mm,
insbesondere 8 bis 20 mm und bevorzugt 10 bis 15
mm liegen.

[0015] Die Nadeln werden so in dem Nadelhalter be-
festigt, dass sie vorzugsweise mit einer Lange von
0,2 bis 4 mm Uber die die Einwdlbung aufweisende
Stirnseite des Nadelhalters vorstehen. Die Nadellan-
ge wird, wie bereits mehrfach erwdhnt, entsprechend
der gewlinschten Eindringtiefe in die Haut und dem
Applikationsort flr den Wirkstoff gewahlt. Bevorzugte
Uberstande der Nadelspitzen liegen im Bereich von 1
bis 1,7 mm und insbesondere bei 1,5 mm. Beim Auf-
stupfen des Hautpunktierungsstempels auf die Haut
dringen die Nadelspitzen in die Haut ein, bis der Na-
delhalter mit seiner Stirnseite auf der Haut aufliegt
und so ein weiteres Eindringen der Nadeln verhin-
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dert wird. Anders als im Falle einer gegabelten Impf-
nadel kann also die Eindringtiefe im Fall des erfin-
dungsgemalen Hautpunktierungsstempels sehr ein-
fach und fir die praktische Handhabung sicher vor-
gegeben werden.

[0016] Der Nadelhalter weist zweckmaRig einen Na-
delschutz auf, der einerseits verhindern soll, dass die
Nadeln vor der Benutzung beschéadigt werden, und
andererseits den Benutzer vor Verletzungen schut-
zen soll. In einer einfachen Variante handelt es sich
bei dem Nadelschutz um eine Kappe, die tiber die Na-
delspitzen geschoben wird. In einer anderen Varian-
te ist der Nadelschutz als Uberwurfhiilse ausgebildet,
die entlang des AulRenumfangs des Nadelhalters zwi-
schen einer die Nadelspitzen abdeckenden und einer
die Nadelspitzen freigebenden Position verschiebbar
ist. Bevorzugt ist die Uberwurfhiilse in beiden Positio-
nen arretierbar, so dass eine unbeabsichtigte Ande-
rung der Position der Uberwurfhiilse vermieden wird.
Geeignet fUr die Arretierung ist beispielsweise ein Ba-
jonettverschluss mit wenigstens einem im Richtung
auf den Nadelhalter weisenden Vorsprung und ei-
ner gewinkelten komplementaren Nut im Nadelhalter
zur Aufnahme des Vorsprung oder umgekehrt einem
Vorsprung im Nadelhalter und einer Nut in der Uber-
wurfhilse.

[0017] Wie schon erwahnt, wird der Nadelhalter be-
vorzugt als Einwegteil eingesetzt. Aus diesem Grund
wird er zweckmaBig so klein und kostenguinstig wie
moglich hergestellt. Er ist bevorzugt also nur gerade
eben so grof3, um Einwdlbung und Nadeln Platz zu
bieten und die Nadeln sicher zu befestigen. Zur bes-
seren Handhabung wird der Nadelhalter vor der Ver-
wendung zweckmafig in einen Handgriff eingesetzt.
Der Nadelhalter kann mit dem Handgriff fest und dau-
erhaft verbunden sein. Beispielsweise ist er mit dem
Handgriff verklebt oder in ihm verpresst. Alternativ
ist es moglich, den Nadelhalter |6sbar im Handgriff
zu befestigen, sodass er nach seiner Verwendung
wieder entfernt werden kann. Auch zur Befestigung
des Nadelhalters im Handgriff kann beispielsweise
ein Bajonettverschluss verwendet werden. Es sind
jedoch auch andere Ubliche I8sbare Verbindungen
wie beispielsweise Klemm- oder Rastverbindungen
oder &hnliches denkbar. Der Handgriff ist bevorzugt
so ausgebildet, dass er ein im Wesentlichen senk-
rechtes Eindringen der Nadeln in die Haut ermoglicht.

[0018] In einer Weiterbildung des Handgriffs enthalt
dieser ein Reservoir, im welchem der zu applizieren-
de Wirkstoff enthalten ist. Aus dem Reservoir gelangt
der Wirkstoff beispielsweise zu wenigstens einem im
Nadelhalter vorgesehenen oder an diesem entlang
fuhrenden Kanal, welcher im Bereich der Stirnseite,
Uber welche die Nadelspitzen vorstehen, wenigstens
einen Auslass aufweist, aus dem ein Flussigkeitstrop-
fen heraustreten und von der kuppelférmigen Einwél-
bung und den dort vorstehenden Nadelspitzen auf-

genommen und gehalten werden kann. Der Hand-
griff kann auch eine Dosiervorrichtung enthalten, mit
welchem der Wirkstoff mehrfach nacheinander zu-
dosiert werden kann, so dass nicht fur jede Anwen-
dung das Reservoir erneut mit Wirkstoff aufgefullt
werden muss. Zwischen den einzelnen Anwendun-
gen wird der Nadelhalter jeweils gegen einen neu-
en Nadelhalter ausgetauscht. Zusétzlich oder alter-
nativ ist es mdéglich, im Nadelhalter ein Wirkstoffreser-
voir vorzusehen. Das Reservoir kann dann entweder
in den Zwischenrdumen zwischen den Nadelenden
oder oberhalb der Nadelenden, von den Nadelspit-
zen entfernt, angeordnet sein, wobei erneut wenigs-
tens ein Auslass im Bereich der Stirnseite mit den Na-
delspitzen vorgesehen ist. Dieser Auslass ist zweck-
mafig mit einer durchstol3baren Membran oder &hn-
lichem verschlossen und wird unmittelbar vor der An-
wendung — zum Beispiel durch Durchsto3en — geoff-
net.

[0019] Der erfindungsgeméafe Hautpunktierungs-
stempel eignet sich hervorragend zur lokalen Be-
handlung der Haut und insbesondere zur Behand-
lung geschéadigten Hautgewebes wie zum Beispiel
Narbengewebes. Diese Behandlung kann mit oder
ohne Wirkstoff erfolgen. Es hat sich gezeigt, dass
bereits das Einbringen von feinen Stichkandlen mit-
tels der sehr feinen Nadeln die Bildung neuen Kol-
lagengewebes induziert. Zellbiologisch hat sich ge-
zeigt, dass feine Metallnadeln nicht differenzierte Zel-
len zur Proliferation anregen und zwar dahingehend,
dass Endothelzellen sich teilen und es zur Ausspros-
sung von neuen Kapillaren kommt (Angiogenese).
Diese Kapillaren wandern in das das von den Nadeln
perforierte Narbengewebe und normalisieren wieder
die Blutversorgung, was wiederum zu einer Repig-
mentierung des urspriinglich blassen Narbengewe-
bes fuhrt. Ebenso werden durch die Nadelreize Fibro-
blasten zur Proliferation angeregt, die sich im End-
stadium ihrer Transformation zu neuen Kallagenfa-
sern umwandeln und die friiher atrophische Narbe mit
neuem Gewebe flllen.

[0020] Diese Wirkungen kénnen durch Zugabe von
Wirksubstanzen weiter geférdert werden. Dabei ist es
einerseits mdglich, die Wirksubstanzen lokal auf die
Haut aufzutragen und anschlielfend mit dem Haut-
punktierungsstempel zu behandeln, oder die Wirk-
substanz wird in flissiger Form wie vorstehend be-
schrieben vom Hautpunktierungsstempel aufgenom-
men und durch Aufstupfen des Stempels auf die
Hautoberflache durch die Epidermis hindurch in der-
males oder subdermales Gewebe befordert. Der
durch den Wirkstoff erzielte Effekt ist um ein Viel-
faches hoher, als wenn der Wirkstoff lediglich ober-
flachlich auf die Haut aufgetragen wirde. Eine wei-
tere bevorzugte Verwendung des Hautpunktierungs-
stempels neben dem transdermalen Einschleusen
von Wirkstoffen ist das Impfen. Die Vorgehenswei-
se ist dabei wie vorstehend beschrieben. Ein grofl3er
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Vorteil der transdermalen Applikation des Impfstoffes
besteht darin, dass er von den Langerhans' schen
Zellen direkt in das Lymphsystem transportiert wird.
Aufgrund dieser physiologischen Reaktion sind Wir-
kung und Reaktion auf den Impfstoff um ein Vielfa-
ches hdher als bei der tiblichen Applikation mittels ei-
ner Spritze. Ublicherweise wird eine bis zu etwa 30
mal grofRere Wirkung als bei der intradermalen Appli-
kation des Impfstoffes erzielt.

[0021] Die Erfindung soll nachfolgend anhand von
Zeichnungen néher beschrieben werden. Die Zeich-
nungen dienen lediglich der Erlduterung eines bevor-
zugten Ausflhrungsbeispiels der Erfindung, die je-
doch nicht auf dieses Beispiel beschrankt ist. In den
Figuren zeigen schematisch:

[0022] Fig. 1 einen Langsschnitt durch einen erfin-
dungsgemalen Nadelhalter;

[0023] Fig. 2 eine Draufsicht auf die in Fig. 1 untere
Stirnseite des Nadelhalters;

[0024] Fig. 3 einen Langsschnitt eines erfindungs-
gemalen Nadelhalters, an dessen Nadelspitzen ein
Flussigkeitstropfen hangt;

[0025] Fig. 4 einen Langsschnitt durch einen Nadel-
halter, in den noch keine Nadeln eingesetzt sind;

[0026] Fig. 5 eine Draufsicht auf eine Stirnseite ana-
log Fig. 2 mit einer anderen Nadelanordnung;

[0027] Fig. 6 den Nadelhalter gema Fig. 1 und
Fig. 2 in einem Handgriff befestigt;

[0028] Fig. 7(a)-Fig. 7(f) einen Nadelhalter mit ei-
ner Uberwurfhiilse zum Schutz der Nadeln in den ver-
schiedenen mdglichen Positionen;

[0029] Fig. 8(a)-Fig. 8(f) Langsschnitte durch eine
alternative Ausflihrungsform eines erfindungsgema-
Ren Hautpunktierungsstempels in noch nicht mon-
tiertem und montiertem Zustand;

[0030] Fig. 9 eine Teil-Schnittansicht eines erfin-
dungsgemalen Hautpunktierungsstempels mit ei-
nem Wirkstoffreservoir im Handgriff;

[0031] Fig. 10(a)—(b) eine weitere Ausfihrungsform
des Nadelhalters mit einer anderen Befestigungsart
der Nadeln in einem Langsschnitt mit abgenomme-
nem und aufgesetztem Nadelschutz;

[0032] Fig. 11 eine Draufsicht auf die untere Stirn-
seite des Nadelhalters der Fig. 10(a) und

[0033] Fig. 12 einen Langsschnitt durch eine Nadel
des Nadelhalters der Fig. 10(a) und Fig. 10(b).

[0034] Im Einzelnen zeigt Fig. 1 einen erfindungs-
gemalen Nadelhalter 2 im Langsschnitt durch eine
Mittelebene. Der Nadelhalter 2 besitzt einen im We-
sentlichen zylindrischen Grundkérper aus Kunststoff,
durch den sich in Langsrichtung finf Nadelkanéle 22
erstrecken, von denen in Fig. 1 lediglich drei zu er-
kennen sind. In jeden der Nadelkanéle 22 ist jeweils
eine Nadel 3 eingesteckt, deren Spitze 30 Uber die
untere Stirnseite 20 des Nadelhalters 2 mit einer Lan-
ge L vorsteht. Diese Lange L betragt im gezeigten
Fall 1,5 mm. Die Nadeln weisen eine Gesamtlange
von etwa 13,5 mm auf und erstrecken sich durch den
gesamten Nadelhalter hindurch vom stirnseitigen En-
de 20 bis zum gegeniberliegenden stirnseitigen En-
de 23. Die Gesamtlange/des Nadelhalters liegt bei 12
mm.

[0035] im Bereich des stirnseitigen Endes 20 weist
der Nadelhalter 2 eine kuppelférmige Einwélbung 21
auf. Die Einwdlbung 21 besitzt einen durch den Rand
210 begrenzten kreisformigen Grundriss und hat ins-
gesamt die Form einer Kugelkalotte. Ihr Durchmes-
ser d im Bereich des Grundrisses betragt etwa 4,5
mm, ihre Tiefe t etwa 1,5 mm. Die Nadeln 3 sind in
Bezug auf die Einwdlbung 21 so angeordnet, dass
ihre Spitzen 30 innerhalb der kuppelformigen Einwdl-
bung 21 Uber die Stirnseite 20 des Nadelhalters 2
vorspringen. Wie in Fig. 2 erkennbar, sind vier der
finf Nadeln 3 auf einem Ring angeordnet, welcher
konzentrisch zum Fullkreis (Durchmesser d) der Ein-
wolbung 21 verlauft. Der Durchmesser d1 des Rin-
ges, auf dem die vier Nadeln 3a angeordnet sind, be-
tragt etwa 3 mm. Die finfte Nadel 3i sitzt innerhalb
des Ringes, der von den vier dulzeren Nadeln 3a ge-
bildet wird, und durchdringt den Scheitel der Einwdl-
bung 21. Die kuppelférmigee Einwdlbung 21 sowie
die finf Nadeln 3 bilden eine kéafigartige Struktur, in-
nerhalb derer ein Flissigkeitstropfen aufgenommen
und stabil gehalten werden kann. Taucht man bei-
spielsweise den Nadelhalter 2 in eine Wirkstoffflls-
sigkeit ein, bleibt ein Flissigkeitstropfen definierten
Volumens unterhalb der kuppelférmigen Einwélbung
21 an den Nadeln 3 hangen. Dieser Flissigkeitstrop-
fen enthalt eine genau definierte Wirkstoffkonzentra-
tion, die durch Aufstupfen des Nadelstempels auf die
Haut appliziert werden kann. Dabei dringen die Na-
delspitzen 30 mit der Lange L in die Haut ein und er-
zeugen dort feine Stichkanale, durch welche die Wirk-
stoffflissigkeit durch die duReren Hautschichten hin-
durch in die Dermis gelangt.

[0036] Fig. 3 zeigt den Nadelhalter 2, an dessen Ein-
wolbung 21 und Nadelspitzen 30 ein Flissigkeitstrop-
fen 5 durch Oberflachenspannung wie in einem Kafig
gehalten wird. Aufgrund der Ausgestaltung des stirn-
seitigen Bereiches des Nadelhalters kann eine gro-
Re und definierte Flussigkeitsmenge in diesem Be-
reich stabil gehalten werden. Es ist auf diese Weise
moglich, eine definierte Wirkstoffmenge mit dem er-
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findungsgeméaRen Hautpunktierungsstempel auf ein-
fache und effektive Weise transdermal zu applizieren.

[0037] Fig. 4 zeigt den Nadelhalter 2 der Fig. 1 oh-
ne Nadeln. An dieser Figur soll eine bevorzugte Mog-
lichkeit der Befestigung der Nadeln in den Kanélen 22
erlautert werden. Die Nadelkanéle 22 haben einen In-
nendurchmesser, welcher im Wesentlichen dem Au-
Rendurchmesser der Nadelenden 33 entspricht (z.
B. 0,3 mm). Dagegen sind die Offnungsquerschnitte
der Kanale 22 im Bereich der Einwélbung 21 mit ei-
nem Durchmesser von etwa 0,1 mm geringer als der
AuBendurchmesser der Nadelenden 33. Dies ist in
der Ausschnittvergroferung A zu erkennen. Die Ab-
stdnde sind hier zur Verdeutlichung stark iberzeich-
net. An den Kanalenden ist jeweils ein ringférmiger,
lippenartiger Vorsprung 26 ausgebildet. Schiebt man
nun eine Nadel 3 von der Einwdlbung 21 her in ei-
nen Kanal 22 ein, werden die Lippen 26 nach oben,
in Richtung auf das Innere des Kanals 22, geschoben
und verkeilen so die Nadel 3 im Kanal 22, wie dies
in Ausschnitt B dargestellt ist. Auf diese Weise wird
ein Herausrutschen der Nadeln 3 aus den Kanélen
22 sicher verhindert.

[0038] In Fig. 5 Fig. 5 zeigt die Draufsicht auf die
Stirnseite 20 eines Nadelhalters mit anderer Anord-
nung der Nadeln. Hier sind 7 Nadeln 3, und damit
zwei Nadeln mehr als im vorangegangenen Ausflh-
rungsbeispiel, im Nadelhalter angeordnet. Davon be-
findet sich eine Nadel 31 im Zentrum der Einwélbung
21, wahrend die Ubrigen sechs Nadeln 3a diese Na-
del 3i ringformig mit gleichem Abstand zueinander
und zur inneren Nadel 3i umgeben. Die Nadelenden
33 haben einen Durchmesser D von 0,3 mm. Im Be-
reich der Spitzen 30 sind sie geschliffen und laufen
mit einem Schiliff von beispielsweise 1:13 auf die du-
Rerste Spitze hin spitz zu (vgl. Fig. 1 und Fig. 3). Der
Durchmesser d1 des Rings, auf dem die Nadeln 3a
angeordnet sind, betragt zum Beispiel 3 mm, der Au-
Rendurchmesser d2 de Nadelhalters 2 beispielswei-
se 5 mm. Die Stirnseite 20 ist damit 1 mm breit.

[0039] In Fig. 6 ist der Nadelhalter gemaf Fig. 1 in
einen Handgriff 4 eingesteckt. Der im Wesentlichen
zylindrische Koérper des Nadelhalters 2 wird dabei
in eine korrespondierende zylindrische Aufnahmeoff-
nung 40 des Handgriffs 4 eingeschoben und in die-
ser l6sbar befestigt. Zur 16sbaren Befestigung kann
beispielsweise eine Arretierungsvorrichtung in Form
eines Bajonettverschlusses oder ahnliches verwen-
det werden. Auch einfaches Einklemmen im Hand-
griff kann zur Befestigung ausreichen.

[0040] Durch Befestigen des Nadelhalters 2 im
Handgriff 4 wird ein einsatzfahiger Hautpunktierungs-
stempel 1 erhalten. Dieser in Fig. 6 dargestellte Haut-
punktierungsstempel 1 ist mit einem Nadelschutz in
Form einer Uberwurfhiilse 24 ausgeriistet. Im gezeig-
ten Fall ist die Uberwurfhiilse 24 von den Nadelspit-

zen 30 zurlickgezogen, so dass der Stempel einsatz-
bereit ist

[0041] Fig. 7(a) bis Fig. 7(f) verdeutlichen die
Funktionsweise der Uberwurfhiilse 24. Dabei zei-
gen Fig. 7(a) bis Fig. 7(c) die Uberwurfhiilse in
der Schutzposition P1, in welcher die Nadelspitzen
30 von der Uberwurfhiilse 24 abgedeckt werden.
Fig. 7(d) bis Fig. 7(f) zeigen die Einsatzposition P2,
in welcher die Nadelspitzen 30 von der Uberwurfhiil-
se 24 freigegeben werden. Die Uberwurfhiilse 24 be-
sitzt im Wesentlichen die Form eines Zylinderman-
tels und ist so ausgebildet, dass sie entlang des Au-
Renumfanges des Nadelhalters 2 auf und ab gescho-
ben werden kann. Damit die Uberwurfhiilse 24 in den
Positionen P1 und P2 arretiert werden kann, ist eine
Arretiervorrichtung in Form eines Bajonettverschlus-
ses vorgesehen. Die Uberwurfhiilse 24 besitzt zwei
sich gegenuberliegende, nach innen weisende Vor-
spriinge 241. Die Vorspriinge 241 gleiten in zwei in
der Erstreckungsrichtung der Nadeln 3 verlaufenden,
sich gegeniberliegenden Langsnuten 27 auf und ab,
die im Aullenumfang des Nadelhalters 2 vorgesehen
sind. An den beiden Enden der jeweiligen Nut 27 sind
jeweils Quernuten 28 und 29 vorhanden, in welchen
die Vorspriinge 241 durch Drehen der Uberwurfhiil-
se 24 eingeschoben und festgesetzt werden kénnen.
Die entsicherte Position ist in Fig. 7(a) bis Fig. 7(c)
dargestellt. Die Langsnuten 27 verlaufen rechts und
links in der Papierebene, so dass die Uberwurfhiilse
24 nach oben und unten verschoben werden kann,
wenn die Vorspriinge 241 in Draufsicht auf die Uber-
wurfhllse 24 waagerecht angeordnet sind, wie dies
in Fig. 7(c) gezeigt ist Fig. 7(d) bis Fig. 7(f) zeigen
die gesperrte Position der Uberwurfhiilse, in der die-
se nicht mehr auf und ab bewegt werden kann. Hier
sind die Vorspringe 241 in den Quernuten 28 oder
— in der gezeigten Position P2 — in den Quernuten
29 (siehe Fig. 7(e)) angeordnet. Die Vorspriinge 241
sind also, wie in Fig. 7(f) gezeigt, in Draufsicht auf
die Uberwurfhiilse 24 diagonal angeordnet und ge-
genuber der waagerechten Anordnung der Fig. 7(c)
verdreht.

[0042] Eine weitere Ausflihrungsform des erfin-
dungsgemalien Hautpunktierungsstempels ist in
Fig. 8(a) und Fig. 8(b) gezeigt. Der Nadelhalter 2 un-
terscheidet sich vom dem in Fig. 1 bis Fig. 3 beschrie-
benen darin, dass die Nadelenden 33 nicht vollstan-
dig im Nadelhalter eingebettet sind, sondern Uber die
Stirnseite 23 Uberstehen. Zur Aufnahme des Nadel-
halters 2 ist im Handgriff 4 eine getreppte Aufnahme-
offnung 40 mit zwei aneinandergrenzenden zylindri-
schen Offnungen unterschiedlichen Durchmessers
vorgesehen. Die Offnung 40 kann mit einer Kappe
6 verschlossen werden, die bis zu einem Anschlag
41 auf den Handgriff 4 aufgeschoben werden kann.
Fig. 8(b) zeigt den Hautpunktierungsstempel 1 in zu-
sammengebautem Zustand.
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[0043] Fig. 9 zeigt ein weiteres Beispiel eines
erfindungsgemafRen Hautpunktierungsstempels, der
demjenigen der Fig. 6 dhnelt. Jedoch ist im Handgriff
4 oberhalb der Aufnahmed6ffnung 40 nun eine weitere
Ausnehmung 42 vorhanden. Dieser Hohlraum im In-
neren des Handgriffs dient der Aufnahme eines flis-
sigen Wirkstoffs, der durch Auslasse 43 in Richtung
auf den Nadelhalter 2 aus dem Handgriff abgelassen
werden kann. Die Auslasse 43 konnen verschlieBbar
sein. Sie minden in Kanale 211 im Nadelhalter 2 ein,
die im Zwischenbereich zwischen den Nadeln 3 durch
den Nadelhalter 2 hindurch gehen und im Bereich der
Einwdlbung 21 nach auflen fiihren. Auf diese Wei-
se kann Wirkstoff aus dem Reservoir, beispielsweise
durch Betatigen einer Dosiervorrichtung im Handgriff
4, dem Bereich der Einwélbung 21 und den Nadeln
3 zugefiihrt werden, um durch Aufstupfen des Haut-
punktierungsstempels 1 in die Haut appliziert zu wer-
den.

[0044] Die Befestigung der Nadeln 3 im Nadelhalter
der Fig. 9 ist eine andere als in den vorstehenden
Beispielen und soll unter Bezugnahme auf Fig. 10(a),
Fig. 10(b), Fig. 11 und Fig. 12 naher erlautert wer-
den. Die Nadeln 3 weisen an ihren Enden 33 jeweils
eine Verdickung 34 auf. Die Verdickung kann bei-
spielsweise durch Pragen beim Herstellen der Na-
deln 3 erzeugt werden. Im gezeigten Fall besitzt die
Verdickung Kugelform. Der Durchmesser der Kugel
34 ist groRer als der Offnungsdurchmesser der Na-
delkanéle 22. Steckt man eine Nadel 3 mit ihrer Spit-
ze voran von der Stirnseite 23 her in einen Nadelka-
nal 22 ein, kann die Nadel nur bis zur Verdickung 34
eingeschoben werden. Auf diese Weise kann auch
die Lange, mit der die Nadelspitze 30 Uber die Stirn-
seite 20 vorsteht, sehr einfach vorgegeben werden.
Zum Beispiel kann die Nadel eine Léange T von der
Spitze bis zur Verdickung von 11,5 mm aufweisen.
Die Spitze ist geschliffen; der Schliff besitzt eine Lan-
ge S von zum Beispiel 5 mm.

[0045] Der Innendurchmesser der Nadelkanale 22
kann hier gréRer sein als der AuBendurchmesser des
Nadelendes 33, da die Nadel 3 nichtim Kanal 22 fest-
geklemmt werden muss. Zum Beispiel betragt der In-
nendurchmesser D des Nadelkanals 0,43 mm. Damit
die Nadel im Kanal nicht wackelt, wird zweckmaRig
die Nadelspitze 30 im Kanal fixiert. Im gezeigten Fall
wird dies (&hnlich wie in Fig. 4) dadurch erreicht, dass
die zur Einwoélbung 21 weisende Offnung des Ka-
nals 22 gegeniber dem restlichen Kanaldurchmes-
ser verengt ist. ZweckmaRig ist diese Offnung mit ei-
nem dinnen Film ganz oder teilweise Uberdeckt. Bei-
spielsweise kénnen die Offnungen beim Herstellen
des Nadelhalters 2 durch Spritzgiel3en so ausgefiihrt
werden, dass sie mit einem Film aus Kunststoff ver-
schlossen sind oder nur eine kleine Offnung mit ei-
nem Durchmesser besitzen, der geringer ist als der
Durchmesser der Nadelspitze 30 im Bereich der Off-
nung. Beim Einfiihren der Nadel 3 in den Nadelkanal

22 wird dieser Film zerstochen, und die Nadelspitze
sitzt fest im Film eingespannt im Nadelkanal 22.

[0046] Der Nadelhalter 2 ist aus zwei zylindrischen
Bereichen 2' und 2" aufgebaut, von denen der den
Nadelenden 33 benachbarte Teil 2" den gréReren
Durchmesser aufweist. Der Absatz zwischen bei-
den Teilen 2' und 2" dient als Anschlag fur eine
Nadelschutzkappe 6, die Uber die Nadelspitzen 30
auf den unteren Teil 2' aufgeschoben werden kann.
Fig. 10(b) zeigt Kappe 6 und Nadelhalter im zusam-
mengebauten Zustand. Damit der Nadelhalter in vor-
gegebener Position und definierter Ausrichtung ge-
handhabt und fixiert werden kann, ist im Teil 2" eine
Fihrungsnut 212 vorgesehen. Sie reicht tber die ge-
samte Lange des Teils 2" und besitzt, wie aus Fig. 11
ersichtlich, einen dreieckigen Querschnitt. Dies er-
moglicht den Eingriff eines komplementaren Fih-
rungsvorsprungs eines Halteteils eines Werkzeugs,
eines Handgriffs oder ahnliches. Fig. 11 zeigt auler-
dem, dass der Nadelhalter der Fig. 10 insgesamt 6
Nadeln aufweist, von denen eine mittig und die ande-
ren ringférmig entlang des Randes 210 der Wdélbung
21 angeordnet sind. Der Durchmesser d der Einwol-
bung liegt beispielsweise bei 5,5 mm, der Durchmes-
ser d2' des zylindrischen Teils 2' bei 6 mm und der
Durchmesser d2" des zylindrischen Teils 2" bei 7
mm. Der Abstand der inneren Nadel zu den auReren
betragt zum Beispiel 2 mm.

Patentanspriiche

1. Hautpunktierungsstempel (1) mit einem Nadel-
halter (2), in den eine Vielzahl von Nadeln (3) einge-
bettet ist, die mitihren Spitzen (30) Uber eine Stirnsei-
te (20) des Nadelhalters (2) mit einer definierten Lan-
ge (L) vorstehen, dadurch gekennzeichnet, dass
die Stirnseite (20) des Nadelhalters (2) eine kuppel-
férmige Einwolbung (21) aufweist und die Nadeln (3)
im Bereich der Einwdlbung (21) angeordnet sind, wo-
bei die kuppelférmige Einwdlbung (21) mit den tber
die Stirnseite (20) des Nadelhalters (2) vorstehenden
Spitzen (30) der Nadeln (3) in der Weise ausgebildet
ist, dass ein FlUssigkeitstropfen stabil gehalten wer-
den kann.

2. Hautpunktierungsstempel (1) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet,
dass die Einwdlbung (21) wenigstens eine der fol-
genden Eigenschaften besitzt: einen kreisférmigen
Grundriss,
— Kalotten- und insbesondere Kugelkalottenform,
— eine Tiefe (t) von 0,5 bis 3 mm, bevorzugt 1 bis 2
mm und insbesondere 1,5 mm,
— einen Durchmesser (d) von 2 bis 8 mm, bevorzugt
3 bis 6 mm und insbesondere 3,5 bis 4,5 mm.

3. Hautpunktierungsstempel (1) nach Anspruch 1
oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest
die dufleren Nadeln (3) ringférmig und bevorzugt mit

8/15



DE 10 2008 030 894 B4 2016.03.03

im Wesentlichen gleichem Abstand zum Rand (210)
der Einwdlbung (21) angeordnet sind.

4. Hautpunktierungsstempel (1) nach einem der
Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet,
dass die Nadeln (3) wenigstens eine der folgenden
Eigenschaften aufweisen:
— eine Anzahl von 3 bis 10, insbesondere 5 bis 7 und
bevorzugt 5 bis 6, davon insbesondere 4 bis 6, ins-
besondere 4 bis 5, Nadeln (3) ringférmig als auliere
Nadeln (3a) und 1 bis 3, insbesondere eine Nadel (3i)
innerhalb der ringférmig angeordneten duferen Na-
deln (3a),
— einen Abstand voneinander von mindestens 0,5
mm, bevorzugt mindestens 1 mm und insbesondere
1 bis 3 mm, besonders bevorzugt 1,5 bis 2 mm,
— einen Durchmesser (D) von 0,1 bis 1 mm, insbe-
sondere von < 0,25 mm,
— traumatisch oder atraumatisch, bevorzugt trauma-
tisch,
— zumindest im Spitzenbereich geschliffen oder ge-
hammert,
— einen Schliff im Spitzenbereich von 1:10 bis 1:15,
insbesondere 1:13, wobei der dullerste Spitzenab-
schnitt bevorzugt stumpf ausgebildet ist und einen
Schliff von 1:8 bis 1:12, insbesondere 1:10, besitzt,
— eine Verdickung (34) im Bereich ihres Nadelendes
(33),
— aus Metall, insbesondere Edelstahl,
— ihre AuRenoberflache ist nicht poliert.

5. Hautpunktierungsstempel (1) nach einem der
Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass
die Nadeln (3) in den Nadelhalter (2) mit ihren Enden
(33) eingegossen oder in Kanale (22) eingeschoben
sind, die von der mit der Einwdlbung (21) versehenen
Stirnseite (20) in Richtung auf die gegeniberliegende
Stirnseite (23) verlaufen.

6. Hautpunktierungsstempel (1) nach Anspruch 5,
dadurch gekennzeichnet, dass die Kanale (22) an
ihren der Einwdlbung (21) benachbarten Enden ei-
nen geringeren Durchmesser aufweisen als im (bri-
gen Bereich.

7. Hautpunktierungsstempel (1) nach einem der
Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet,
dass der Nadelhalter (2) wenigstens eine der folgen-
den Eigenschaften besitzt:
— aus Kunststoff, insbesondere einem gegen ultravio-
lette und Gammastrahlen besténdigen Kunststoff,
— einen Durchmesser (d2) von 2 bis 8 mm, insbeson-
dere 5 bis 6 mm,
—einer Lange () von 5 bis 30 mm, insbesondere 8 bis
20 mm und bevorzugt 10 bis 15 mm,
— im Wesentlichen zylindrisch.

8. Hautpunktierungsstempel (1) nach einem der
Anspriche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass
die Nadelspitzen (30) mit einer Lange (L) von 0,2 bis 4
mm, bevorzugt 0,5 bis 2 mm, besonders bevorzugt 1
bis 1,7 mm und insbesondere 1,5 mm Uber die Stirn-
seite (20) vorstehen.

9. Hautpunktierungsstempel (1) nach einem der
Anspriche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass
der Nadelhalter (2) einen Nadelschutz und insbeson-
dere eine Uberwurfhiilse (24) aufweist, die entlang
des AuRenumfangs des Nadelhalters (2) zwischen
einer die Nadelspitzen (30) abdeckenden und einer
die Nadelspitzen (30) freigebenden Position (P1, P2)
verschiebbar ist.

10. Hautpunktierungsstempel (1) nach Anspruch
9, dadurch gekennzeichnet, dass die Uberwurfhiil-
se (24) in den beiden Positionen (P1, P2) arretierbar
und insbesondere mittels eines Bajonettverschlusses
arretierbar ist.

11. Hautpunktierungsstempel (1) nach einem der
Anspriche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass
der Nadelhalter (2) in einen Handgriff (4) Idsbar ein-
gesetzt ist.

12. Hautpunktierungsstempel (1) nach einem der
Anspruche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass
der Nadelhalter (2) und/oder der Haltegriff (4) ein Re-
servoir (42) zur Aufnahme eines flissigen Wirkstof-
fes, insbesondere eines Impfstoffes, umfasst, wel-
ches wenigstens einen Auslass (43) besitzt, um den
Wirkstoff im Bereich der Einwdlbung (21) und der Na-
delspitzen (30) auszulassen.

13. Verwendung des Hautpunktierungsstempel (1)
nach einem der Anspriiche 1 bis 12 zur Behandlung
geschadigten Hautgewebes, insbesondere Narben-
gewebes, und zum Einbringen von Wirkstoffen, ins-
besondere Impfstoffen, in dermales und subdermales
Gewebe.

Es folgen 6 Seiten Zeichnungen
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Fig. 6
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Fig. 7(a)
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Fig. 8(a)
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Fig. 10(a)
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Fig. 10(b)
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