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(57) Abstract: The invention relates to a needle unit, which is provided or can be provided on an injection device, wherein the
needle unit comprises a needle carrier (1), a first sleeve (3), which is disposed on the needle carrier (1), and a second sleeve (4),
which is disposed on the first sleeve (3). The first sleeve (3) can be removed, and when the first sleeve (3) has been removed, the

second sleeve (4) can be attached on the needle carrier (1).

o (57) Zusammenfassung: Nadeleinheit, welche an einer Injektionsvorrichtung angebracht oder anbringbar ist, wobei die Nadelein-
heit einen Nadeltrdger (1), eine erste Hiilse (3), die an dem Nadeltrédger (1) angeordnet ist, und eine zweite Hiilse (4), die an der
ersten Hiilse (3) angeordnet ist umfasst. Die erste Hiilse (3) ist entfembar und bei entfernter erster Hiilse (3) ist die zweite Hiilse (4)

=
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an dem Nadeltrédger (1) befestigbar.
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Nadeleinheit mit einer zwischen Nadeltriiger und Nadelverpackungshiilse angeordneten

Hiilse

Die Erfindung betrifft eine Nadeleinheit, welche an eine Injektionsvorrichtung angebracht

oder anbringbar ist.

Die Nadeleinheit ist bevorzugt fiir Injektionsvorrichtungen vorgesehen, mit denen ein
Produkt, wie zum Beispiel ein fliissiges Medikament in einen Patienten injizierbar ist. Die
Nadeleinheit ist bevorzugt fiir eine subkutane oder transkutane Injektion vorgesehen, wie es
zum Beispiel iiblich ist fiir Hormone, Insulinpriparate und dergleichen. Die Nadeleinheit
kann bereits bei Auslieferung an einer Injektionsvorrichtung, wie zum Beispiel einem einmal
verwendbaren Injektionsgerit, angebracht sein. In der Regel handelt es sich bei der
Nadeleinheit um ein Einwegprodukt. Die Nadeleinheit kann von einem Benutzer der
Injektionsvorrichtung, wie zum Beispiel einer Mehrweginjektionsvorrichtung, fiir jeweils eine
Injektion oder nur wenige Injektionen an der Injektionsvorrichtung anbringbar und auf

einfache Weise gegen eine ungebrauchte Nadeleinheit austauschbar sein.

Aus dem Stand der Technik sind Nadeleinheiten bekannt, die eine dufere Hiilse, ndmlich eine
so genannte Verpackungshiilse aufweisen, in welcher der Rest der Nadeleinheit, nimlich ein

Nadeltriger und eine daran befestigte Nadel, aufgenommen ist.

Fiir verschiedene Anwendungen von Nadeleinheiten sollten deren Verpackungshiilsen
unterschiedliche Funktionen erfiillen kénnen. Dies sind zum Beispiel:

- Ubertragung von Drehmomenten,

- Axial feste und drehfeste Verbindung zum Nadeltrager,

- kraft- und/oder formschliissige Verbindungen zum Nadeltriger,

- lbsbare und/oder unlgsbare Verbindungen zum Nadeltriger,
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- einfache Entfernbarkeit der Verpackungshiilse,
- einfache Handhabung,

- Kombination dieser Anforderungen und viele andere mehr.

Die Erfindung kann z. B. von folgender Ausgangslage ausgehen:

Vor einer Injektion wird die Nadeleinheit an die Injektionsvorrichtung angebracht. Hierzu
umgreift der Verwender die Verpackungshiilse und steckt die Nadeleinheit auf die
Injektionsvorrichtung auf. AnschlieBend zieht er die Verpackungshiilse ab, so dass die
Nadeleinheit nun bereit ist fiir eine Injektion. Nach der Verwendung wird die

Verpackungshiilse wieder auf der Nadeleinheit angeordnet.

Aufgabe der Erfindung ist es, eine Nadeleinheit bereit zu stellen, bei der mittels der
Verpackungshiilse Krifte oder/und Momente auf die Nadeleinheit aufbringbar sind, um zum

Beispiel die Nadeleinheit von der Inj ektionsvorrichtung zu 16sen.

Die Aufgabe wird geldst durch die Nadeleinheit gemiB Anspruch 1. Die Aufgabe wird ferner
gelost durch das Verfahren gemiB Anspruch 20. Vorteilhafte Weiterentwicklungen der

Erfindung ergeben sich aus den abhéngigen Anspriichen und der Beschreibung.

Die erfindungsgemife Nadeleinheit ist an einer Injektionsvorrichtung angebracht oder
anbringbar. Die Nadeleinheit kann zum Beispiel bei Auslieferung an der
Injektionsvorrichtung bereits befestigt sein. Andererseits kann die Nadeleinheit auch als
Binzelteil verkauft werden, das — um den Hygieneaspekt zu beriicksichtigen — nur fiir eine
oder wenige Injektionen an die Injektionsvorrichtung anbringbar ist, insbesondere durch den
Verwender der Injektionsvorrichtung. Bevorzugt ist die Nadeleinheit auch wieder von der
Injektionsvorrichtung ~ entfernbar, sumindest wenn es sich um eine Mehrweg-
Injektionsvorrichtung handelt. Dies gilt auch fiir Einweg-Injektionsvorrichtungen, mit denen
mehrere Injektionen durchfithrbar sind. Bei Einweg-Injektionsvorrichtungen, bei denen nur
eine einzige oder wenige Injektionen durchfiihrbar sind, kann die Nadeleinheit auch an der

Injektionsvorrichtung belassen und zusammen mit der Injektionsvorrichtung entsorgt werden.
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Die Nadeleinheit kann Anwendung finden bei Injektionsgerdten mit einer Einkammerampulle
oder vorteilhaft mit einer Zweikammerampulle, bei der das Medikament vor einer Injektion
erst aus zwei Bestandteilen zusammengemischt bzw. abgemischt werden muss.
Zweikammerampullen weisen in der Regel eine erste Kammer fiir einen ersten Bestandteil
und eine zweite Kammer fiir einen zweiten Bestandteil auf, wobei im Ausgangszustand die
beiden Bestandieile z. B. durch eine Membran oder einen Kolben voneinander getrennt sind.
Die getrennte Lagerung der Bestandteile kann die Lagerfahigkeit des Medikaments erhShen,
da das abgemischte Medikament nur von relativ kurzer Haltbarkeit ist. Beim Abmischen
werden die Bestandteile zusammengefiihrt. Das Abmischen kann z. B. durch das Einsetzen
der Zweikammerampulle in eine fiir solche Ampullen angepasste Vorrichtung geschehen.
Eine Zweikammerampulle mit entsprechender Vorrichtung wird beispielsweise in der DE 103
40 585 Al beschrieben, auf die hiermit Bezug genommen wird. Bei dem Abmischvorgang
besteht die Gefahr des sich Stechens, wenn die Nadeleinheit bereits an die
Injektionsvorrichtung angebracht wurde und die Nadel freiliegt.

Die Nadeleinheit umfasst einen Nadeltriiger, an dem vorzugsweise eine Injektionsnadel fiir
eine subkutane Injektion axial fest angeordnet ist. Bevorzugt ragt die Nadel in distale
Richtung vom Nadeltriiger ab, insbesondere soweit, dass die Nadel subkutan in den Patienten
einstechbar ist. Der Nadeltrager dient bevorzugt auch zur Befestigung der Nadeleinheit an der
Injektionsvorrichtung. Der Nadeltriger kann zum Beispiel mit einer Axialbewegung
ansteckbar oder mit einer Schraubbewegung anschraubbar oder mit einer Kombination aus
beidem anbringbar sein an die Injektionsvorrichtung. Der Nadeltréger kann einteilig oder
vorzugsweise auch mehrteilig sein. Der Nadeltriger kann einen in proximale Richtung
weisenden Fortsatz, der von der Nadel oder einem separaten Teil gebildet werden kann und
mit dem ein Septum einer Ampulle der Injektionsvorrichtung durchstechbar ist, wodurch eine
fluidische Verbindung der Injektionsnadel mit dem zu verabreichenden Produkt hergestellt
wird, aufweisen. Der Nadeltriiger kann einen Befestigungsabschnitt zur Befestigung der
Nadeleinheit an der Injektionsvorrichtung aufweisen. Der Befestigungsabschnitt kann ein
separates Teil sein, welches, wie auch fiir den Fortsatz bevorzugt, mit dem Nadeltrdger dreh-

und axial fest verbunden ist.
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Die Nadeleinheit umfasst ferner eine erste Hiilse, die insbesondere im Auslieferungszustand
der Nadeleinheit an dem Nadeltréiger angeordnet ist. Bevorzugt kann die erste Hiilse auch als
Nadelabdeckkappe bezeichnet werden, welche die Nadel so abdecken kann, dass ein
Verwender der Vorrichtung sich nicht stechen kann. Dies kann besonders dann von Vorteil
sein, wenn die Nadeleinheit mit einer Zweikammerampulle verwendet wird, die vor einer
Verwendung abgemischt werden muss und wo erfahrungsgemiB eine erhthte Gefahr des sich
Stechens besteht. Der Nadelirdger kann einen Befestigungsabschnitt fiir die erste Hiilse
aufweisen, der insbesondere susitzlich zum  Befestigungsabschnitt  fiir die
Injektionsvorrichtung vorgesehen sein kann. Der Befestigungsabschnitt fiir die erste Hiilse
kann dreh- und axial fest mit dem Nadeltréiger verbunden sein, das heiBt ein separates Teil
sein. Nadeltriger und Befestigungsabschnitt konnen im Grunde aber auch einteilig sein. In
einer bevorzugten Ausfithrung weist der Nadeltriiger einen separaten Fortsatz, den Teil der die
Nadel hilt, der auch als Nadeltréger bezeichnet werden kann und einen hiilsenformigen Teil
auf, der den Fortsatz, den Nadeltriger und teilweise die Nadel in sich aufnimmt und einen
oder beide Befestigungsabschniite bildet. Die Teile aus denen der Nadeltriger besteht, sind
bevorzugt dreh- und axial fést miteinander verbunden. Die Mehrteiligkeit des Nadeltréigers
hat fertigungstechnische Vorteile. Im Grunde genommen konnte der z. B. aus Kunststoff
hergestellte Nadeltriger jedoch auch einteilig sein, der axial fest mit einer separaten z. B. aus

Metall hergestellten Nadel verbunden ist.

Zum Beispiel kann die erste Hiilse zumindest teilweise iiber dem Nadeltrédger angeordnet sein.
Insbesondere kann die erste Hiilse mit ihrer inneren Umfangsfliche an einer &uferen
Umfangsfliche des Nadeltréigets bzw. dessen Befestigungsteil anliegen. Bevorzugt kann die

erste Hiilse kraftschliissig und/oder formschliissig mit dem Nadeltriger verbunden sein.

Die Nadeleinheit umfasst ferner eine zweite Hiilse, die an, insbesondere auf der ersten Hiilse
angeordnet ist. Die zweite Hiilse ist bevorzugt eine Verpackungshiilse, in der die restlichen
Teile der Nadeleinheit aufgenommen sein kénnen. Die zweite Hiilse ist bevorzugt teilweise
iiber der ersten Hiilse und/oder dem Nadeltriger angeordnet. Zum Beispiel kann die innere
Umfangsfliche der zweiten Hiilse an einer suberen Umfangsfliche der ersten Hiilse anliegen.
Bevorzugt ist die zweite Hiilse vollstandig iiber der ersten Hiilse und dem Nadeltriger

angeordnet. Die zweite Hiilse kann kraft- und/oder formschliissig mit der ersten Hiilse
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verbunden sein. Insbesondere kann die erste Hiilse, z. B. radial zwischen Nadeltriger und
zweiter Hiilse angeordnet sein. Insbesondere ist die zweite Hiilse in einem
Auslieferungszustand, das heifit vor einer Verwendung der Nadeleinheit, an der ersten Hiilse

und die erste Hiilse an dem Nadeltréger angebracht.

ErfindungsgemdB ist die erste Hiilse von der Nadeleinheit entfernbar und bei entfernter erster
Hiilse die zweite Hiilse an dem Nadeltréiger befestigbar. Der hierdurch erzielte Vorteil besteht
darin, dass die zweite Hiilse in Bezug auf den Nadeliréger erste Befestigungseigenschaften
aufweisen und bei entfernter erster Hiilse zweite Befestigungseigenschaften aufweisen kann.
Bevorzugte erste Befestigungseigenschaften sind, dass die zweite Hiilse relativ zur ersten
Hiilse axial bewegbar und insbesondere drehfest oder drehbar ist. Die erste Hiilse kann relativ
zum Nadeltriiger axial bewegbar und insbesondere drehfest oder drehbar sein. Bevorzugte
zweite Befestigungseigenschaften, das heifit, wenn die erste Hiilse entfernt und die zweite
Hiilse an dem Nadeltriiger befestigt ist, sind, dass die zweite Hiilse relativ zum Nadeltréiger
axial fest und insbesondere drehfest oder drehbar ist. Bevorzugt ist die zweite Hiilse so axial
fest mit dem Nadeltriiger verbunden, dass die Verbindung nicht oder nur durch tiberméfBige
Gewalt, d. h. insbesondere nur durch Zerstérung der Nadeleinheit gelost werden kann. Die
zweite Hiilse ist nach Entfernung der ersten Hiilse insbesondere kraftschliissig und/oder
formschliissig mit dem Nadeltriger verbindbar. Insbesondere ist auch die zweite Hiilse von
der ersten Hiilse entfernbar. Die somit separierte erste Hiilse kann nun entsorgt werden, da sie

fiir die weitere Benutzung der Nadeleinheit vorzugsweise nicht mehr erforderlich ist.

Grundsatzlich ist es bevorzugt, dass die Kraft zum Entfernen der zweiten Hiilse von der ersten
Hiilse kleiner ist als die benotigte Kraft zum Entfernen der ersten Hiilse vom Nadeltréger, so
dass die erste Hiilse an dem Nadeltréiger verbleibt, wenn die zweite Hiilse von der ersten
Hiilse entfernt wird. Zum Beispiel kann die zweite Hiilse mit einer in distale Richtung
wirkenden Kraft gegebenenfalls auch in Kombination mit einer Drehbewegung von der ersten
Hiilse abgezogen werden. Ferner kann die erste Hiilse von dem Nadeltriiger mit einer in
distale Richtung wirkenden Kraft gegebenenfalls auch in Kombination mit einer
Drehbewegung abgenommen werden. Diese Kraft kann auch mit einer rotatorischen Kraft
kombiniert werden. Bevorzugt ist die benétigte Kraft zum Entfernen der Nadeleinheit von der

Injektionsvorrichtung groBer als die bendtigte Kraft zum Entfernen der zweiten Hiilse von der
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ersten Hiilse und groBer als die Kraft zum Entfernen der ersten Hiilse von dem Nadeltriger.
Ferner ist es bevorzugt, dass die Kraft zum Entfernen des Nadeltrdgers von der
Injektionsvorrichtung kleiner ist als die Kraft, die iiber die Verbindung der zweiten Hiilse mit
dem Nadeltriger iibertragen werden kann. Hierdurch kann die Nadeleinheit nach dem
Anbringen der zweiten Hiilse an den Nadeltréiger vollstandig von der Injektionsvorrichtung

entfernt werden.

In bevorzugten Ausfiihrungen kann der Nadeltréger einen zylindrischen oder konischen
Abschnitt, namlich Befestigungsabschnitt, aufweisen, an dem die erste Hiilse angeordnet ist
und an dem die zweite Hiilse angeordnet werden kann, nachdem die erste Hilse entfernt
wurde. An einem zylindrischen Abschnitt kann die erste Hiilse zum Beispiel mittels einer
{Tbergangspassung oder Presspassung angeordnet werden, so dass eine kraftschliissige,
insbesondere reibschliissige Verbindung besteht. An einem konischen Abschnitt kann die
erste Hiilse mittels der Keilwirkung des Konus an dem Nadeltréiger befestigt werden so dass
ebenfalls eine krafischliissige Verbindung besteht. Bevorzugt ist fiir den konischen Abschnitt,
dass er einen Kegelwinkel aufweist, der Selbsthemmung bewirkt. Alternativ oder zusitzlich
kann die erste Hiilse ebenfalls einen solchen zylindrischen oder konischen Abschnitt

aufweisen, an dem die zweite Hiilse ablosbar angeordnet ist.

Alternativ oder zusitzlich kann der Nadeltréiger oder/und die erste Hiilse je ein Rastglied
aufweisen, wobei mit dem Rastglied des Nadeltréigers die erste Hiilse insbesondere l6sbar
verrastet ist und wobei mit dem Rastglied des Nadeltrigers oder mit dem Rastglied der ersten
Hiilse die zweite Hiilse insbesondere 16sbar verrastet ist. Beispielsweise kann das Rastglied
des Nadeltriigers durch eine Offnung der ersten Hiilse hindurch greifen, wodurch es in einen
Eingriff mit der zweiten Hiilse gelangen kann. Es versteht sich von selbst, dass die erste und
die zweite Hiilse — sofern eine Verrastung mit einem Rastglied stattfinden soll — jeweils
Elemente, wie zum Beispiel Vertiefungen, aufweisen, mit denen eine Rastverbindung mit
einem Rastglied hergestellt werden kann. Insbesondere konnen die hierin beschriebenen
Rastglieder von einer duBeren Umfangsfldche des Nadeltrigers oder/und der ersten Hiilse

radial nach auflen abragen.
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Der Nadelirager kann ein Rastglied aufweisen, mit dem die zweite Hiilse insbesondere
unlésbar verrastet werden kann. Bei diesem Rastglied kann es sich um ein zusitzliches zu
dem oben beschrieben Rastglied handeln. Alternativ kann es sich auch um das oben

beschriebene Rastglied handeln.

In bevorzugten Ausfiihrungen konnen an dem Nadeltréger ein Rastglied fiir einen Eingriff mit
der zweiten Hiilse und ein weiteres Rastglied fiir den Eingriff in die erste Hiilse vorgesehen
sein. Diese Rastglieder konnen axial zueinander versetzt angeordnet sein. Beispielsweise kann
die erste Hiilse eine Aussparung aufweisen, die verhindert, dass die erste Hiilse in einen
Eingriff mit einem an dem Nadeltréiger gebildeten Rastglied fiir die zweite Hiilse gerét. Eine
solche Aussparung kann zum Beispiel ein sich vom proximalen Ende der ersten Hiilse
erstreckendes Langloch sein. Ferner kann die erste Hiilse einen Durchbruch oder eine

Vertiefung aufweisen, in den das fiir sie vorgesehene Rastglied einrasten kann.

In vorteilhaften Ausfiilhrungen kénnen der Nadeltréger und/oder die erste Hiilse radial nach
aufen weisende Abragungen aufweisen, die in das dariiber liegende, insbesondere unmittelbar
dariiber liegende Teil eingreifen und somit eine Verdrehsicherung zwischen dem darunter
liegenden und dem unmittelbar dartiber liegenden Teil bilden. Eine solche Verdrehsicherung
kann alternativ oder zusitzlich zu einem oder mehreren Rastgliedern vorgesehen sein.
Bevorzugt sind die Verdrehsicherungen radial nach auBen abragende, sich in Léngsrichtung
der Nadeleinheit erstreckende Rippen oder Stege. Es versteht sich von selbst, dass das dariiber
liegende Teil entspréchende Elemente, wie zum Beispiel Vertiefungen aufweisen kann, in

welche die Verdrehsicherung eingreifen kann.

Die hierin beschriebenen Hiilsen sind bevorzugt rotationssymetrisch. Die Hiilsen kénnen
Mantelflichen aufweisen, die geschlossen sind oder Durchbrechungen aufweisen. Fiir die
zweite Hiilse, die bevorzugt als Verpackungshiilse dient, ist es vorteilhaft, wenn diese eine
geschlossene Mantelfldche aufweist, d. h. eine Mantelfliche ohne Durchbrechungen.
Insbesondere ist es vorteilhaft, wenn das distale Ende der zweiten Hiilse verschlossen ist. Mit
anderen Worten ist es vorteilhaft, eine geschlossene zweite Hiilse zu verwenden, die nur an
jhrem proximalen Ende eine Offnung aufweist, welche von einem Verschluss, insbesondere

einem abnehmbaren Deckel verschlossen ist. Ein solcher Verschluss kann z. B. gine
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angeklebte Abziehfolie oder ein topfformiger Deckel sein. Durch eine derartig verschlossene
zweite Hiilse konnen die sich in ihrem Inneren befindlichen restlichen Teile der Nadeleinheit
vor Verschmutzung geschiitzt und insbesondere steril gehalten werden. Zum Verwenden der

Nadeleinheit braucht lediglich der Verschluss entfernt werden.

Fiir die erste Hiilse wird bevorzugt, dass sie eine axiale Linge aufweist, um eine an dem
Nadeltriiger angeordnete, distal von dem Nadeltriger abragende Nadel zu umschlieflen, so
dass ein versehentliches Stechen verhindert wird. Mit anderen Worten ragt die erste Hiilse in
ihrer an dem Nadeltriger angeordneten Position so weit in distale Richtung, dass ihr distales
Ende iiber die distale Nadelspitze der Nadel ragt. Zusétzlich kann die distale Stirnseite der

ersten Hiilse verschlossen sein.

In bevorzugten Weiterbildungen der Erfindung kann die Nadeleinheit ferner eine
Nadelschutzhiilse umfassen, die zwischen einer distalen Position, in der ihr distales Ende tiber
die distale Nadelspitze ragt, und einer proximalen Position, in der die distale Nadelspitze iiber
das distale Ende der Nadelschutzhiilse ragt, verschiebbar sein. Insbesondere kann die
Nadelschutzhiilse mit ihrem distalen Ende an eine Injektionsstelle eines Patienten ansetzbar
sein. Dies ist z. B. dann von Vorteil, wenn der Verwender der Nadeleinheit die Nadel nicht

sehen mdochte, weil er z. B. Angst vor Nadeln hat.

In noch vorteilhafteren Weiterbildungen der Erfindung kann zwischen der Nadelschutzhiilse
und dem Nadeltrfiger ein Elastizititsmittel, insbesondere eine Feder angeordnet sein, gegen
deren Kraft die Nadelschutzhillse nach proximal verschiebbar ist und die die
Nadelschutzhiilse in Richtung distal driickt. Somit wird beim Ansetzen des offenen, distalen
Endes der Nadelschutzhiilse an die Injektionsstelle und beim Andriicken der Nadeleinheit in
Richtung Injektionsstelle die Nadel eingestochen, wihrend die Nadelschutzhiilse in Richtung
proximal verschoben wird. Das Elastizititsmerkmal hat den Vorteil, dass beim Herausziehen
der Nadel aus der Injektionsstelle die Nadelschutzhiilse automatisch in distale Richtung
zuriickgeschoben wird, so dass auch beim Rausziehen die Nadel nicht gesehen werden kann.
Eine bevorzugte Feder kann in der Gestalt einer Schrauben- oder Wendelfeder gesehen

wetden, die insbesondere aus Metall oder Kunststoff gebildet sein kann.
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In weiteren vorteilhaften Ausgestaltungen kann die Nadelschutzhiilse nachdem sie in
Richtung proximal verschoben wurde in einer nach distal verschobenen Position, in der das
distale Ende der Nadelschutzhiilse iiber die Nadelspitze ragt, axial fest verrastet sein, so dass
die Nadelschutzhiilse nicht mehr so weit verschiebbar ist, dass das distale Ende der Nadel

iiber das distale Ende der Nadelschutzhiilse hervortritt.

Die Erfindung betrifft ferner ein Verfahren zum Sichern einer Nadeleinheit. Obwohl es
bevorzugt ist, dass wihrend der Durchfihrung des Verfahrens auch ein Einstechen in eine
Injektionsstelle des Patienten erfolgt, kann das Verfahren auch ohne ein Einstechen in einen
Patienten durchgefiihrt werden. Bei dem Verfahren wird die Nadeleinheit an eine
Injektionsvorrichtung angebracht. AnschlieBend wird die zweite Hiilse, die an der ersten
Hiilse angeordnet ist von der Nadeleinheit entfernt. Die nun freiliegende erste Hiilse wird nun
von der Nadeleinheit entfernt. AnschlieBend wird die zweite Hiilse wieder an die Nadeleinheit
angebracht. Die bei der hierin beschriebenen Nadeleinheit durchgefithrten oder
durchfithrbaren Verfahrensschritte bilden das erfindungsgemife Verfahren vorteilhaft weiter.

Eine Ausfiihrung der Erfindung soll an folgendem Beispiel verdeutlicht werden:

Vor einer Injektion kann die Verpackungshiilse mit dem Nadeltriiger so verbunden sein, dass
sich die Verpackungshiilse rotativ drehen darf und man diese einfach, ohne groBen
Kraftaufwand entfernen kann, wie zum Beispiel mit einer Abzichbewegung in distale
Richtung. Durch die freie Drehbarkeit der Verpackungshiilse kann von der Verpackungshiilse
auf den Nadeltriger kein Drehmoment iibertragen werden. Nach der Injektion soll die
Verpackungshiilse wieder an dem Nadeltréger befestigt werden. Dabei soll die
Verpackungshiilse relativ zum Nadeltrdger sowohl drehfest als auch axial fest sein, damit
Momente und Krifte, d. h. Dreh- und Axialbewegungen auf den Nadeltrdger {ibertragen
werden konnen. Wegen der einfachen Realisierbarkeit und fertigungstechnisch problemlosen
Herstellbarkeit ist eine erste Hiilse, die im Folgenden als Nadelabdeckkappe bezeichnet wird,
vorgesehen. In der Ausgangslage, d. h. im Auslieferungszustand der Nadeleinheit, befindet
sich die Nadelabdeckkappe direkt auf dem Nadeltriger. Dartiber, d. h. auf der
Nadelabdeckkappe ist die Verpackungshiilse angeordnet. Die Nadelabdeckkappe hat

insbesondere die Funktion, dass die Verpackungshiilse nicht bereits in eine fiir die
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Verpackungshiilse vorgesehene Verschnappung des Nadeltrdgers gelangen kann und somit
noch frei drehbar und noch leicht axial entfernbar ist. Es besteht mithin noch eine unldsbare
axiale und rotative Sicherung. Die Nadeleinheit wird nun auf die Injektionsvorrichtung
aufgesteckt, insbesondere aufgeklickt. Anschliefend wird die Verpackungshiilse in distale
Richtung von der Nadelabdeckkappe abgezogen. Danach wird die Nadelabdeckkappe
ebenfalls in distale Richtung abgezogen und kann entsorgt werden. Dadurch wird die Nadel
freigelegt. Die Vorrichtung ist nun bereit fiir eine Injektion. Nach Durchfithrung der Injektion
ist es vorteilhaft, die Verpackungshiilse zur Verringerung der Verletzungsgefahr und
Entsorgung wieder an den Nadeltréger anzubringen. Da nun die Nadelabdeckkappe nicht
mehr an dem Nadeltriger angebracht ist, sondern bereits entsorgt wurde, kann die
Verpackungshiilse direkt in die fiir vorgesehenen Schnapper auf dem Nadeltrdger
eingeschnappt werden. Ist dies geschehen, ist die Verpackungshiilse mit dem Nadeltréger
sowohl rotativ als auch axial form- und kraftschliissig verbunden. Es kénnen somit Momente
und Krifte von der Verpackungshiilse auf den Nadeltrdger {ibertragen werden, die z. B. fir
das Entfernen der kompletten Nadeleinheit vom Pen notwendig sind. Durch die
Nadelabdeckkappe ist die Realisierung von zwei unterschiedlichen Verbindungsarten
zwischen Verpackungshiilse und Nadeltréiger auf einfache Weise realisierbar. Zusétzlich hat
die Nadelabdeckkappe eine Sicherheitsfunktion. Bei manchen Injektionssystemen miissen vor
einer Injektion ein Abmischungs- und/oder ein Primevorgang ausgefiihrt werden, wie z. B.
bei einer Zweikammerampulle. Da bei aus dem Stand der Technik bekannten Nadeleinheiten
hiufig die Verpackungshiilse vor dem Abmischungs- und/oder Primevorgang entfernt wurde,
besteht Verletzungsgefahr durch die nicht abgedeckte Nadel. Da sich die Nadelabdeckkappe
in der Regel wihrend dieser Vorginge noch auf dem Nadelgehiuse befindet, werden

Stichverletzungen vermieden.

Die Erfindung wird im Folgenden anhand von Figuren beschrieben. Die dabei offenkundig
werdenden Merkmale bilden je einzeln und in Kombination die Erfindung vorteilhaft weiter.

Es zeigen:

Figuren la bis 1c verschiedene Ansichten eines auseinandergebauten Nadelmoduls
nach einer ersten Ausfithrungsform,

Figuren 2a bis 2b das Nadelmodul aus den Figuren la bis lc in einem
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Auslieferungszustand,

Figuren 3a und 3b das Nadelmodul aus den Figuren la bis lc in einem
Auslieferungszustand mit einer ungeschnitten dargestellten ersten
Hiilse,

Figuren 4a und 4b verschiedene Ansichten des Nadelmoduls aus den Figuren la bis 1c
in einem Zustand, in dem die zweite Hiilse vom Nadelmodul
abgenommen ist,

Figuren 5a bis 5¢ verschiedene Ansichten des Nadelmoduls aus den Figuren la bis 1c
mit einer auf dem Nadeltriger aufgesetzten zweiten Hiilse, wobei

die erste Hiilse entfernt wurde,

Figuren 6a und 6b verschiedene Ansichten eines Nadelmoduls geméfl einer zweiten
Ausfihrungsform, und
Figuren 7 bis 14 das Nadelmodul aus Figur 6a in verschiedenen Zustédnden.

In den Figuren la bis 1c werden der Nadeltriger 1, die erste Hiilse 3 und die zweite Hiilse 4
getrennt voneinander und in einer Flucht angeordnet gezeigt, in der sie aufeinandersteckbar
sind. Eine Nadel 2 ist axial fest mit dem Nadeltréger 1 verbunden und ragt distal so weit, wie
fiir eine subkutane Injektion erforderlich, iiber das distale Ende des Nadeltriiges 1 hinaus. Der
Nadeltréiger 1 ist an einer Injektionsvorrichtung (nicht gezeigt) befestigbar. In einem mit der
Injektionsvorrichtung befestigten 7ustand besteht eine fluidische Verbindung zwischen deren
Produktbehiltnis und der Nadel 2, so dass das in dem Produktbehiltnis enthaltene Produkt

iiber die Nadel 2 in einen Patienten injiziert werden kann.

Der Nadeltriger weist an seinem proximalen Teil ein zylindrisches Element, das als
Befestigungsteil fiir die Befestigung an der Injektionsvorrichtung dient, und ein sich distal an
diesen Teil anschlieBenden Befestigungsteil 1g zur Befestigung der ersten Hiilse 3 und der
sweiten Hiilse 4 auf, Der Befestigungsteil 1g ist leicht konisch und verjiingt sich in Richtung
distal. Die erste Hiilse 3 ist ebenfalls konisch und verjiingt sich ebenfalls in Richtung distal,
wodurch sie auf den Befestigungsteil 1g aufsteckbar ist. Am Befestigungsteil 1g sind
Rastglieder 1d und le angeordnet, die radial nach auBen von der Umfangsfliche des
Nadeltriigers 1 abragen. Uber den Umfang sind drei Rastglieder 1d gleichmiBig verteilt.

Alternativ kénnten ein, zwei, vier, fiinf oder noch mehr Rastglieder 1d am Befestigungsteil 1g
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angeordnet sein. Die Rastglieder 1d dienen dazu, die erste Hiilse 3, die auch als

Nadelabdeckkappe bezeichnet wird, an dem Nadeltrsiger 1 16sbar zu befestigen.

Die Rastglieder le dienen fiir die Befestigung einer zweiten Hiilse 4 an dem Nadeltrdger 1.
Hierzu weist die zweite Hiilse 4 eine Vertiefung 4e auf, die in diesem Beispiel ringformig um
den inneren Umfang der zweiten Hiilse 4 umlduft. Die Rastglieder le konnen, wie spater
beschrieben wird, zur Befestigung der zweiten Hiilse 4 in die Vertiefung 4e einrasten. Der
Befestigungsteil 1g weist in diesem Beispiel drei gleichméBig tiber den Umfang verteilte
Rastglieder le auf, wobei es auch ein, zwei oder vier oder noch mehr gleichmiBig iiber den
Umfang verteilte Rastglieder le sein konnen. Die Rastglieder 1d und le sind zueinander in
Umfangsrichtung versetzt. Am Befestigungsteil 1g ist ferner ein sich in Langsrichtung des
Nadelmoduls erstreckender und radial vom Befestigungsteil nach auflen abragender Steg 1f
angeordnet, der als Verdrehsicherung fiir die zweite Hiilse 4 dient. Die zweite Hiilse 4 weist
hierza an ihrem inneren Umfang zu den Stegen 1f korrespondierende Vertiefungen 4f auf, in
die die Stege 1f einrasten und eine Verdrehsicherung bilden, wenn die zweite Hiilse 4 auf den

Nadeltriger 1 aufgesteckt ist.

Die erste Hiilse 3 weist, wie auch der Befestigungsteil 1g an seinem #uferen Umfang radial
nach auBen abragende Stege 3f auf, die ebenfalls in einen Eingriff mit den Vertiefungen 4f
gebracht werden konnen, wodurch eine Verdrehsicherung zwischen der zweiten Hiilse 4 und

der ersten Hiilse 3 gebildet wird.

Die erste Hiilse 3 weist Durchbriiche 3d auf, in welche die Rastglieder 1d zur l6sbaren
Befestigung der ersten Hiilse 3 auf den Nadeltrager 1 dienen. Die erste Hiilse 3 weist
Aussparungen 3b auf, die sich vom proximalen Ende in Lingsrichtung der ersten Hiilse 3
erstrecken. Die Aussparungen 3b sind so positioniert, dass in einem aufgesteckten Zustand
der ersten Hiilse 3 auf dem Nadeltriiger 1 die Rastglieder le in den Aussparungen 3b

positioniert sind.

Die zweite Hiilse 4, die auch als Verpackungshiilse bezeichnet wird, weist in dem Teil, der
auch die Vertiefungen 4e und 4f aufweist eine konisch in distale Richtung sich verjiingende

Tnnenumfangsfliche auf, wie auch die erste Hiilse 3.



WO 2009/089638
. PCT/CH2008/000544

In den Figuren 2a und 2b sowie 3a und 3b wird das Nadelmodul in einem
Auslieferungszustand  gezeigt. Die sweite Hilse 4 umgibt die restlichen Teile des
Nadelmoduls vollstandig, d. h. die restlichen Teile des Nadelmoduls sind vollsténdig
innerhalb der zweiten Hiilse 4 angeordnet. Die sweite Hiilse 4 ragt mit ihrem proximalen
Ende proximal tiber das proximale Ende des Nadeliragers 1. Die zweite Hiilse 4 ist lediglich
an jhrem proximalen Ende gedfinet, wobei im Auslieferungszustand diese Offnung von einem
abnehmbaren Deckel oder einer abziehbaren Abziehfolie verschlossen ist (nicht gezeigt). Dies |
hat den Vorteil, dass die sich innerhalb der zweiten Hiilse 4 befindlichen Teile steril gehalten

werden konnen.

Die zweite Hiilse 4 ist kraftschliissig mit der ersten Hiilse 3 verbunden. Sowohl der dufere
Umfang der ersten Hilse 3 als auch der innere Umfang der zweiten Hiilse 4 sind
korrespondierend zueinander konisch und verjiingen sich in distale Richtung. Somit kann die
zweite Hiilse 4 auf die erste Hiilse 3 axial aufgeschoben werden und verklemmt sich somit fiir
eine kraftschliissige, insbesondere reibschliissige Verbindung mit der ersten Hiilse 3. Der
Winkel der Konizitét ist bevorzugt so ausgewihlt, dass die Verbindung zwischen der zweiten
Hiilse 4 und der ersten Hiilse 3 selbsthemmend ist. Die erste Hiilse 3 ist mit einem konischen
inneren Umfang am konischen Befestigungsteil 1g befestigt. Die hier dargestellte Verbindung
ist zum einen kraftschliissig, aufgrund der Konizitit und zum anderen formschliissig, da die
Sperrglieder 1d in die Aussparungen 3b eingreifen und somit eine Rastverbindung bilden.
Wie aus Figur 3b ersichtlich ist, sind die Rastglieder le zwischen den Aussparungen 3b
angeordnet. Die Stege 3f, welche in die Aussparungen 4f eingreifen, bilden eine

verdrehsichere Verbindung zwischen der ersten Hiilse 3 und der zweiten Hiilse 4.

Wie aus den Figuren 4a und 4b ersichtlich ist, weisen die Rastglieder le eine in
Umfangsrichtung gemessene Breite auf, die in etwa der in Umfangsrichtung gemessenen
Breite einer Aussparung 3b entspricht. Die Rastglieder le ragen radial in die Aussparungen
3b hinein und bilden somit eine Verdrehsicherung zwischen der ersten Hiilse 3 und dem
Nadeltriger 1. In den Figuren 4a und 4b ist die zweite Hiilse 4 von der ersten Hiilse 3
abgezogen. Die Verbindung zwischen dem Nadeltriiger 1 und der ersten Hiilse 3 ist stirker als

die Verbindung zwischen erster Hillse 3 und zweiter Hiilse 4, wodurch beim Abziehen der
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zweiten Hiilse 4 die erste Hiilse 3 auf dem Nadeltréger 1 verbleibt. Die Verbindung zwischen
Nadeltréiger 1 und der Injektionsvorrichtung ist stirker als sowohl die Verbindung zwischen
erster Hiilse 3 und zweiter Hiilse 4 als auch zwischen Nadeltréger 1 und erster Hiilse 3. Somit
verbleibt beim Abziehen der ersten Hiilse 3 vom Nadeltréiger 1 der Nadeltriger 1 auf der
Injektionsvorrichtung. Nach dem Abziehen der ersten Hillse 3 liegt die Nadel 2 flir eine

Injektion frei. Die Hiilse 3 kann nun entsorgt werden.

Nach der Injektion wird die zweite Hillse 4 unmittelbar auf den Nadeltriger 1 aufgeschoben.
Hierdurch gelangen die Rastglieder 1e in einen Eingriff mit der Vertiefung 4e und die Stege
1f in einen Eingriff mit den Vertiefungen 4f. Durch den Eingriff der Stege 1f in die
Vertiefungen 4f wird eine Verdrehsicherung bereitgestellt, wodurch ein auf die zweite Hiilse
4 ausgeiibtes Drehmoment oder eine auf die zweite Hiilse 4 ausgeiibte Drehbewegung auf den
Nadeltriger 1 tibertragen wird, wodurch dieser von der Injektionsvorrichtung z. B.
abgeschraubt oder gelockert werden kann. Die Rastverbindung zwischen den Rastgliedern 1e
und der Vertiefung 4e ist so stark, dass sie nicht 16sbar ist. Zumindest ist sie stirker, als die
Kraft, die bendtigt wird, um das Nadelmodul von der Injektionsvorrichtung abzuziehen. Die

Rastglieder sind in Aufschiebrichtung stirker abgeflacht als in Abziehrichtung.

In den Figuren 6a und 6b wird eine vorteilhafte Weiterbildung gezeigt. Der Nadeltréger 1
umfasst einen Teil, der die Nadel 2 axial fest aufnimmt, und von dem die Nadel 2 sich in
distale Richtung erstreckt. Das distale Ende dieses Teils weist eine sich trompetenférmig
verbreiternde Aufweitung 8 auf, aus der sich die Nadel 2 erstreckt. Diese Aufweitung dient
dazu, die Nadel 2 vor Beschadigungen zu schiitzen, falls bei der Injektion Querkréfte oder
Biegemomente auf die Nadel 2 ausgeiibt werden. Der Nadeltriger 1 umfasst ferner einen axial
und drehfest damit verbundenen Fortsatz 1a, der in proximale Richtung vom Nadeltréger 1
absteht. Dieser Fortsatz 1a weist eine Spitze und Offnungen am proximalen Ende auf. Die
Spitze dient zur Perforation eines Septums eines Produktbehilinisses und die Offnungen
dienen dazu, das Produkt iiber einen Fluidkanal an bzw. durch die Nadel 2 zu leiten. Ferner ist
axial und drehfest mit dem Nadeltriger 1 ein Gehduse 1b verbunden, welches den
Befestigungsteil fiir die Injektionsvorrichtung und den Befestigungsteil 1g fur die erste und
zweite Hiilse 3, 4 bildet. Der Einfachheit halber kann die Kombination der Teile 1, 1a und 1b

als Nadeltriger 1 bezeichnet werden. Die mehrteilige Ausgestaltung hat insbesondere Vorteile
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bei der Herstellung. Hinsichtlich der Befestigung der ersten Hiilse 3 und der zweiten Hiilse 4
auf den Nadeltriiger 1 wird Bezug auf die Ausfithrungen zu den Figuren la bis 5c¢ und der

dazugehorigen Beschreibung genommen.

Die in den Figuren 6a bis 14 gezeigte Ausfilhrung weist zusétzlich zu der Ausfiihrung aus den
Figuren 1a bis 5¢ eine Feder 6 und eine Nadelschutzhiilse 5 auf. Die Nadelschutzhiilse 5 ist
zwischen einer distalen Position, wie sie in Figur 6a gezeigt wird und in der sie von der Feder
6 gegen einen axialen Anschlag gedriickt wird, und einer proximalen Position gegen die
Spannkraft der Feder 6 verschiebbar. Die Nadelschuizhiilse 5 dient insbesondere dazu,
Personen, die an Nadelphobie leiden, die Vornahme einer Injektion zu erleichtern. Ferner
weist das Nadelmodul eine an seinem poximalen Ende angeordnete Abdeckung 7 in der
Gestalt einer Abziehfolie auf, welche das Innere der zweiten Hiilse 4 steril verschliefit. Bei

der Ausfithrung in Figur 6a handelt es sich um den Auslieferzustand des Nadelmoduls.

Die Figuren 7 bis 14 zeigen den Ablauf der Verwendung des Nadelmoduls aus Figur 6a.
Zundichst wird, wie in Figur 7 dargestellt ist, die Abziehfolie 7 entfernt. Der Verwender
umgreift das Nadelmodul am #uBeren Umfang der zweiten Hiilse 4. Geméf Figur 8 wird das
Nadelmodul auf die Injektionsvorrichtung 9 aufgesteckt und dann die zweite Hiilse 4

abgezogen (Figur 9). Die erste Hiilse 3 verbliebt hierbei auf dem Nadeltréger 1.

Sofern die Injektionsvorrichtung mit einer Zweikammerampulle verwendet wird, ist nun ein
geeigneter Zeitpunkt zum Abmischen der Zweikammerampulle, da die erste Hiilse 3 vor

Stichverletzungen schiitzt.

Unmittelbar vor der Injektion wird auch die erste Hiilse 3 abgezogen, wodurch der in Figur 10
gezeigt Zustand erreicht wird, in dem die Feder 6 die Nadelschutzhiilse 5 mit ihrem distalen
Ende distal tiber das distale Ende der Nadel 2 hilt.

Die Nadelschuizhiilse 5 wird nun mit ihrem distalen Ende an die Injektionsstelle des Patienten
(nicht gezeigt) angesetzt und die Injektionsvorrichtung 9 angedriickt. Somit sticht die Nadel 2
ein wihrend sich die Nadelschutzhiilse 5 in proximale Richtung relativ zum Nadeltréger 1

bewegt (Figur 11). Nach erfolgter Injektion wird die Nadel 2 aus dem Patienten
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herausgezogen, wobei die Feder 6 die Nadelschutzhiilse 5 in distale Richtung driickt (Figur
12).

Gem#h Figur 13 wird danach die zweite Hiilse 4 mit einer Bewegung in poximaler Richtung
auf den Nadeliriger 1 aufgeschoben, wo sie axial fest und drehfest verrastet (Figur 13).
Mittels der axial- und drehfesten Verbindung kann nun das benutzte Nadelmodul von der

Injektionsvorrichtung 9 abgenommen werden (Figur 14).
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Patentanspriiche

1. Nadeleinheit, welche an einer Injektionsvorrichtung angebracht oder anbringbar ist,
die Nadeleinheit umfassend:
a) einen Nadeltrdger (1)
b) eine erste Hiilse (3), die an dem Nadeltréiger (1) angeordnet ist, und
c) eine zweite Hiilse (4), die an der ersten Hiilse (3) angeordnet ist,
d) wobei die erste Hiilse (3) entfernbar ist und bei entfernter erster Hiilse (3) die

zweite Hiilse (4) an dem Nadeltréger (1) befestigbar ist.

2. Nadeleinheit nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet dass die
erste Hiilse (3) zumindest teilweise {iber den Nadeltriiger (1) angeordnet ist und/oder
die zweite Hiilse (4) zumindest teilweise iiber der ersten Hiilse (3) und/oder dem

Nadeltrager (1) angeordnet ist.

3. Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet

dass die erste Hiilse (3) zwischen Nadeltréiger (1) und zweiter Hiilse (4) angeordnet ist.

4. Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass die erste Hiilse (3) kraftschliissig und/oder formschliissig mit dem Nadeltrager (1)

verbunden ist.

5. Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass die zweite Hiilse (4) kraftschliissig und/oder formschliissig mit der ersten Hiilse
(3) verbunden ist und bei entfernter erster Hiilse (3) kraftschliissig und/oder

formschliissig mit dem Nadeltriger (1) verbindbar ist.
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Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet

dass die zweite Hiilse (4) von der ersten Hiilse (3) entfernbar ist.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass der Nadeltriger (1) einen zylindrischen oder konischen Abschnitt (1g) aufweist,
an dem die erste Hiilse (3) angeordnet ist und an dem die zweite Hiilse (4) anordenbar

ist.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass der Nadeltriger (1) ein Rastglied (1d) aufweist, mit dem die erste Hiilse (3)

insbesondere 16sbar verrastet ist.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass der Nadeltriger (1) ein Rastglied (le) aufweist, mit dem die zweite Hiilse (4)

insbesondere unldsbar verrastbar ist.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet das
die Kraft zum Entfernen der zweiten Hiilse (4) von der ersten Hiilse (3) kleiner ist als
die benotigte Kraft zum Entfernen der ersten Hiilse (3), so dass die erste Hiilse (3) an
dem Nadeltriiger (1) verbleibt, wenn die zweite Hillse (4) von der ersten Hiilse (3)

entfernt wird.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass die erste Hiilse (3) eine Aussparung (3b) aufweist, die verhindert, dass die erste
Hiilse (3) in einen Eingriff mit einer an dem Nadeltriger (1) gebildeten Rastglied (le)
fiir die zweite Hiilse (4) gerét.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass die zweite Hillse (4) relativ zur ersten Hiilse (3) axial bewegbar und insbesondere

drehfest oder drehbar ist.
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Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass die zweite Hiilse (4), wenn sie an dem Nadeltrager (1) befestigt ist, relativ zum

Nadeltriger (1) axialfest und insbesondere drehfest oder drehbar ist.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass die zweite Hiilse (4), wenn sie an der ersten Hiilse (3) oder/und an dem
Nadeltriger (1) angeordnet ist, eine duBere Umfassung bildet, die den Nadeltréger (1)
und, sofern nicht entfernt, die erste Hiilse (3) und eine an dem Nadeltriger (1)

angeordnete Nadel (2) umfangsseitig insbesondere vollstindig umgibt.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass das distale und das poximale Ende der zweiten Hiilse (4) verschlossen ist, wobei
der Verschluss des proximalen Endes ein abnehmbarer Deckel (7), insbesondere eine

angeklebte Abziehfolie oder ein topfformiger Deckel ist.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass die erste Hiilse (3) eine axiale Lénge aufweist, um eine an dem Nadeltrdger (1)
angeordnete, distal von dem Nadeltréger (1) abragende Nadel (2) zu umschliefen, so

dass ein versehentliches Stechen verhindert wird.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, ferner umfassend eine
Nadelschutzhiilse (3), die zwischen einer distalen Position, in der ihr distales Ende die
Nadelspitze iiberragt, und einer proximalen Position, in der die Nadelspitze das distale

Ende der Nadelschutzhiilse (5) iiberragt, verschiebbar ist.

Nadeleinheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet
dass zwischen Nadelschutzhiilse (5) und Nadeltriger (1) ein Elastizitatsmittel ©)
insbesondere eine Feder, angeordnet ist, gegen dessen Kraft die Nadelschutzhiilse &)
nach proximal verschiebbar ist und das die Nadelschiitzhiilse (5) in Richtung distal
driickt.
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19. Nadeleinheit nach einem der zwei vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet dass die Nadelschutzhiilse (5), nachdem sie in Richtung proximal
verschoben wurde, in einer nach distal verschobenen Position, in der das distale Ende
der Nadelschutzhiilse (5) iiber die Nadelspitze ragt, axialfest verrastet, so dass die
Nadelschutzhiilse (5) nicht mehr soweit verschiebbar ist, dass das distale Ende der

Nadel (2) tiber das distale Ende der Nadelschutzhiilse (5) hervortritt.

20. Verfahren zum Sichern einer Nadeleinheit, folgende Schritte umfassend:
a) Anbringen der Nadeleinheit in eine Injektionsvorrichtung
b) Entfernen einer zweiten Hiilse (4), die an einer ersten Hiilse (3) angeordnet ist,
von der Nadeleinheit,
¢) Entfernen der ersten Hiilse (3) von der Nadeleinheit,

d) Anbringen der zweiten Hiilse (4) an die Nadeleinheit.

21. Verfahren nach dem vorhergehenden Anspruch, gekennzeichnet durch die
Verfahrensschritte, die bei der Nadeleinheit nach einem der Anspruche 1 bis 19
ausfiihrbar sind.

22. Verwendung der Nadeleinheit nach einem der Anspriiche 1 bis 19 mit einer

Zweikammerampulle oder einer Injektionsvorrichtung fiir eine Zweikammerampulle.
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Feld Nr. I Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Gemas Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fiir bestmmte Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht erstellt:

1. Angprﬂche Nr.

20,21
well sie sich auf Gegensténde’ beziehen, zu deren Recherche diese Behdrde nicht verpfiichtet ist, namiich

siehe BEIBLATT PCT/ISA/210

2. I:I Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entspre—
chen, dass eine sinnvolie internationale Recherche nicht durchgefithrt werden kann, namlich

3. D Anspriiche Nr.
weil es sich dabel um abhangige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

Feld Nr. Il Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Diese Internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, dass diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthéit:

1. Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Ansprliche.

o

. D Da fiir alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgeflihrt werden konnte, der
zusitzliche Recherchengeblinr gerechtfertigt héatte, hat die Behorde nicht zur Zahlung soicher Gebiihren aufgefordert.

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétziichen Recherchengebhren rechtzsitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fiir die Gebuhren entrichtet worden sind, namiich auf die
Anspriiche Nr.

4, D Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwéhnte Erfindung; diese ist in folgenden
Anspriichen erfasst: .

Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusttzlichen Recherchengebuhren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenentalls erforderliche Widerspruchsgebilhr gezahlt.

D Die zusétzlichen Recherchengebiihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebthr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

D Die Zahlung der zus4tzlichen Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.
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WEITERE ANGABEN PCTASA! 210

Fortsetzung von Feld 1II.1
Anspriiche Nr.: 20,21

Die Anspriiche 20 und 21 erfiilien nicht die Erfordernisse des Regels 39.1
(iv). Die Verfahren von den Anspriichen sind ein therapeutisches
Verfahren. Es ist implicit, -dass zwischen Entfernen der ersten Hiilse und
Anbringen der zweiten Hiilse an die Nadeleinheit eine Injektion
durchgeflihrt wird. Daher handelt es sich um ein therapeutisches
Verfahren.
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