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(57) Hauptanspruch: Schutzvorrichtung fur eine Injektions-
bzw. Infusionsnadel (2), umfassend

einen Nadelhalter (1) am proximalen Ende der Nadel,

auf deren Schaft ein Schutzelement (3) fir die Nadelspitze
verschiebbar ist, das durch eine Eingriffseinrichtung (2a,
3b) zwischen Nadel (2) und Schutzelement (3) daran
gehindert ist, Uber die Nadelspitze hinaus verschoben zu
werden,

wobei das Schutzelement (3) von einem Schrumpf-
schlauch (5) umgeben ist, |

der lokal durch Warmeeinwirkung im Durchmesser so ver- - l / ’
kleinert bzw. verformt ist, — ey
dass das Schutzelement (3) im Schrumpfschlauch (5) - Ve
gehalten wird.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Schutzvorrichtung
fur eine Injektions- bzw. Infusionsnadel der aus DE
203 15 872 U1 bekannten Art.

[0002] Bei dieser bekannten Schutzvorrichtung ist
das Schutzelement von einem Schrumpfschlauch
umgeben, der mit radialer Spannung am Schutzele-
ment anliegt. Hierdurch wird die Beweglichkeit des
Schutzelementes langs des Nadelschaftes vor allem
dann beeintrachtigt, wenn das Schutzelement zwei
gegeniberliegende Arme aufweist, die mit abgewin-
kelten distalen Enden am Nadelschaft anliegen, wo-
bei die Arme des Schutzelementes durch den
Schrumpfschlauch gegen die Nadel gedriickt wer-
den.

[0003] Aufgabe der Erfindung ist es, eine Schutz-
vorrichtung dieser bekannten Art so auszubilden,
dass das Schutzelement durch den in der Herstellung
kostengulinstigen Schrumpfschlauch nicht beeintrach-
tigt wird.

[0004] Gelost wird diese Aufgabe durch eine
Schutzvorrichtung mit den Merkmalen des An-
spruchs 1. Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfin-
dung finden sich in den Unteranspriichen.

[0005] Dabei weist die Schutzvorrichtung einen
Schrumpfschlauch auf, der nicht insgesamt, sondern
nur lokal an einer oder mehreren Stellen verformt
wird, z. B. an den distal und proximal Gber die Enden
des Schutzelementes vorstehenden Enden oder En-
dabschnitten des Schrumpfschlauches. Dabei wird
durch Warmeeinwirkung der Schrumpfschlauch lokal
im Durchmesser so verkleinert oder verandert, dass
das Schutzelement durch diese im Durchmesser ver-
kleinerten oder veranderten Bereiche des Schrumpf-
schlauches in diesem gehalten wird bzw. der
Schrumpfschlauch am Schutzelement gehalten wird.

[0006] Dabei kann der Schutzschlauch z. B. zwi-
schen im Durchmesser verkleinerten Endabschnitten
einen Innendurchmesser aufweisen, der grof3er ist
als die maximale radiale Abmessung des Schutzele-
mentes, sodass dieses nur durch axiale Anlage an
den im Durchmesser verkleinerten Enden oder En-
dabschnitten des Schrumpfschlauches in diesem ge-
halten wird.

[0007] Durch die nur lokale Verformung des
Schrumpfschlauches ergibt sich eine sehr kosten-
glinstig herzustellende Schutzvorrichtung, bei der
das Schutzelement durch den aufgebrachten
Schrumpfschlauch nicht beeintrachtigt wird und der
Schrumpfschlauch ein Griffteil fur die Handhabung
des Schutzelementes bildet.

[0008] Weitere Ziele, Vorteile, Merkmale und An-
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wendungsmaoglichkeiten der vorliegenden Erfindung
ergeben sich aus der nachfolgenden Beschreibung
der Ausfiihrungsbeispiele anhand der Zeichnungen.
Dabei bilden alle beschriebenen und/oder bildlich
dargestellten Merkmale fir sich oder in beliebiger
sinnvoller Kombination den Gegenstand der vorlie-
genden Erfindung, auch unabhangig von ihrer Zu-
sammenfassung in den Ansprichen und deren Ruck-
beziehung.

[0009] Die Erfindung wird beispielsweise anhand
der Zeichnung naher erlautert. Es zeigen

[0010] Fig. 1 eine Seitenansicht eines Nadelhalters
mit Nadel und die auf dieser angeordnete Schutzvor-
richtung in einer Montagestellung im Langsschnitt,

[0011] Fig. 1a in einem Langsschnitt der Schrumpf-
schlauch in seiner Ausgangsstellung

[0012] Fig. 2 eine Seitenansicht eines Nadelhalters
mit Nadel mit einer weiteren auf dieser angeordneten
Schutzvorrichtung in einer Bereitstellung im Langs-
schnitt,

[0013] Eia. 3 eine Seitenansicht eines Nadelhalters
mit Nadel und die auf dieser angeordnete Schutzvor-
richtung mit Schutzelement in der Schutzposition,

[0014] Fig. 4a—c verschiedene Formgebungen des
Schrumpfschlauches im Langsschnitt,

[0015] Fig. 5a-b zwei weitere Ausfiihrungsformen
von Schutzelementen im Langsschnitt,

[0016] Fig.6 eine weitere Formgebung des
Schrumpfschlauches in Seitenansicht,

[0017] Fig.7 eine weitere Formgebung des
Schrumpfschlauches im Langsschnitt,

[0018] Fig.8a-b Querschnittsansichten des
Schrumpfschlauches mit innen liegendem Schutzele-
ment ohne Darstellung der Nadel, und

[0019] Fig.9 eine weitere Ausflihrungsform des
verformten Schrumpfschlauches.

[0020] In den Figuren ist mit 1 ein Nadelhalter be-
zeichnet, in dem eine Hohlnadel 2 befestigt ist. Auf
dem Schaft der Nadel 2 ist ein Schutzelement 3 ver-
schiebbar, das bei dem dargestellten Ausfiihrungs-
beispiel in Form eines Federclips mit sich kreuzen-
den Armen ausgebildet ist, von denen ein Arm auf ei-
ner Seite und der andere Arm auf der anderen Seite
der Nadel mit abgewinkelten freien Endabschnitten
3a anliegt. Nahe der Spitze der Nadel 2 ist beispiels-
weise durch eine leichte Quetschung der Hohlnadel
eine Durchmesservergrofierung 2a ausgebildet, so-
dass beim Vorschieben des Schutzelementes 3 die in
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seiner proximalen Querwand 3b ausgebildete Off-
nung nicht Uber diesen radialen Vorsprung 2a ge-
schoben werden kann und das Schutzelement in der
Schutzposition in Fig. 3 so gehalten wird, dass es
nicht Uber die Nadelspitze hinaus verschoben wer-
den kann.

[0021] Am Nadelhalter 1 kénnen radial abstehende
Rippen 1a angeformt sein, auf die eine in Fig. 2 dar-
gestellte Schutzkappe 4 aufgesteckt werden kann.
Mit 1b ist ein distal vorstehender Ansatz am Nadel-
halter 1 bezeichnet, der einen kleineren Durchmes-
ser hat als der Nadelhalter 1 und in distaler Richtung
Uber die Rippen 1a vorsteht. In den Nadelhalter 1
kann eine Spritze bzw. ein Infusionsgerat eingesetzt
werden.

[0022] Das Schutzelement 3 ist von einem
Schrumpfschlauch 5 umgeben, der vor der Montage
einen durchgehend im Wesentlichen gleichen Durch-
messer bei gleich bleibender Wandstarke aufweist,
wie dies Fig. 1a zeigt. Der Schrumpfschlauch kann
leicht Gber das Schutzelement 3 geschoben werden.
Hierzu weist der Schrumpfschlauch 5 in seiner Aus-
gangsstellung in Fig. 1a vorzugsweise einen Innen-
durchmesser auf, der groRer ist als die maximale ra-
diale Abmessung des Schutzelementes 3.

[0023] Bei der Montage des Schrumpfschlauches 5
kann sich das Schutzelement 3 beispielsweise etwa
in der in Fig. 1 wiedergegebenen Zwischenstellung
auf dem Nadelschaft 2 befinden, worauf nach Auf-
schieben des Schrumpfschlauches 5 an dessen Uber
die Enden des Schutzelementes 3 vorstehenden En-
den oder Endabschnitten 5a und 5b radial von auRen
Warme so aufgebracht wird, dass nur diese Uber das
Schutzelement tiberstehenden Endabschnitte 5a und
5b im Durchmesser verkleinert werden.

[0024] Durch gezielte Warmeeinwirkung nur an den
Endabschnitten 5a und 5b auf dem Umfang des
Schrumpfschlauches 5 bleibt der Mittelbereich 5¢
des Schrumpfschlauches in seinem urspriinglichen
Durchmesser erhalten, sodass der Schrumpf-
schlauch 5 in seiner Montagestellung in Fig. 1 ein ra-
diales Spiel relativ zum Schutzelement 3 haben kann.
Dieses wird nur durch axiale Anlage am distalen und
proximalen Ende im Schrumpfschlauch 5 so gehal-
ten, dass sich das Schutzelement 3 nicht aus dem
Schrumpfschlauch 5 heraus bewegen kann.

[0025] Es ist auch mdglich, den Schrumpfschlauch
im Verhaltnis zum Schutzelement so zu dimensionie-
ren, dass der Schrumpfschlauch am Umfang des
Schutzelementes oder nur an einem Teil des Umfan-
ges des Schutzelementes leicht anliegt und auf die-
ses keine radiale Spannung ausubt. Eine solche Aus-
legung des Schrumpfschlauches ist in Eig. 2 ange-
deutet. Bei der Ausgestaltung nach Fig. 2 hat die pro-
ximale Querwand 3b des Schutzelementes eine
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Rechteckform, wahrend der Schrumpfschlauch einen
kreisférmigen Durchmesser haben kann, sodass der
Schrumpfschlauch nur an den Ecken der rechtecki-
gen Querwand 3b anliegen kann, wie dies Fig. 8a
zeigt. Wenn der Schrumpfschlauch nur an den vier
Ecken der rechteckigen Querwand 3b des Schutze-
lementes mit einer gewissen Spannung anliegt, so
ergibt sich hierdurch eine Verdrehsicherung des
Schutzelementes 3 relativ zum Schrumpfschlauch 5,
ohne dass ansonsten die Funktion des Schutzele-
mentes beeintrachtigt wird, weil die Arme des Schut-
zelementes innerhalb des Schrumpfschlauches mit
radialem Spiel frei liegen und der Schrumpfschlauch
auf die Arme des Schutzelementes keine radiale
Spannung austibt.

[0026] Fig. 8b zeigt eine Ausfiihrungsform, bei der
der verformte Schrumpfschlauch 5 im Gegensatz zu
der Ausfihrungsform nach Fig. 8a einen Durchmes-
ser im Bereich der proximalen Querwand 3b hat, der
groRer ist als die maximale radiale Ausdehnung des
Schutzelementes bzw. von dessen proximaler Quer-
wand 3b. Die Querschnittsansicht in Fig. 8a ent-
spricht der in Fig. 2 angegebenen Schnittlinie A-A
ohne Darstellung der Nadel.

[0027] Somit kann das Schutzelement im verform-
ten Schrumpfschlauch 5 vollkommen frei liegen, wie
dies in Fig. 6 und Fig. 8b angedeutet ist, oder teilwei-
se in radialer Richtung am Schrumpfschlauch anlie-
gen, wie dies Fig. 7 und Eig. 8a zeigt. Es ist aber
auch mdglich, dass das Schutzelement Uber seine
Lange oder an seinen Enden am Schrumpfschlauch
anliegt, wenn auch ohne radiale Spannung, wie dies
in Fig. 1 angedeutet ist.

[0028] Vorzugsweise hat der aus Kunststoff beste-
hende Schrumpfschlauch 5 eine Wandstarke oder
eine Konsistenz, durch die er relativ steif ist, sodass
der Mittelbereich 5¢ des Schrumpfschlauches auch
dann seine Form behalt, wenn mit den Fingern einer
Hand der Schrumpfschlauch erfasst und mit diesem
das Schutzelement in die Schutzposition in Eig. 3
verschoben wird.

[0029] Der Schrumpfschlauch 5 kann elastisch sein,
vorzugsweise hat er aber eine ausreichende Steifig-
keit, sodass beim Anfassen der Umfang des
Schrumpfschlauches im Mittelbereich 5¢ bei der
Handhabung nicht zusammengedriickt wird.

[0030] Insbesondere im proximalen Bereich wird
der Endabschnitt 5b des Schrumpfschlauches 5 auf
einem solchen Langsabschnitt im Durchmesser ver-
kleinert, dass der Endabschnitt 5b des Schrumpf-
schlauches das Schutzelement in einem vorgegebe-
nen Abstand von der Stirnseite der Rippen 1a halt.
Hierdurch wird ein Abstandhalter durch den En-
dabschnitt 5b zwischen Schutzelement 3 und Na-
delansatz 1 ausgebildet, durch den verhindert wird,
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dass beim Ausharten des Klebers, mittels dem die
Nadel 2 im Nadelansatz 1 gehalten wird, ein Teil von
diesem bis zum Schutzelement 3 gelangen kénnte.
Fig. 1 zeigt bei 6 eine Kleberbeschichtung auf dem
Umfang der Nadel 2. Wenn der Kleber als Film auf
dem Nadelumfang aushéartet und ein Teil des Klebers
zwischen Offnung in der proximalen Querwand des
Schutzelements und Nadelumfang gelangen kénnte,
wilrde er zum Verklemmen des Schutzelementes
fuhren. Der Abstandhalter in Form des Endabschnitts
5b verhindert, dass eine solche Verklemmung am
Schutzelement auftreten kann, weil dessen proxima-
le Querwand 3b einen ausreichenden Abstand vom
distalen Ende des Nadelhalters hat.

[0031] Bei der Darstellung in Fig. 2 kann der im
Durchmesser verkleinerte Endabschnitt 5b des
Schrumpfschlauches mit radialem Spiel Uber dem
Ansatz 1b des Nadelhalters 1 angeordnet sein. Alter-
nativ ist eine anliegende Anordnung ohne radialem
Spiel mdglich. Bei einer starkeren Verkleinerung des
Durchmessers des Endabschnitts 5b, wie Fig. 4b
zeigt, kann dieser auch an der Stirnseite des Ansat-
zes 1b anliegen.

[0032] Fur eine solche Ausgestaltung wird ein
Schrumpfschlauch verwendet, der in seiner Aus-
gangsform einen entsprechend kleinen Durchmesser
aufweist, nachdem bei der Herstellung eines
Schrumpfschlauches dieser aus seiner durch Extru-
dieren hergestellten Form durch ein Expandierver-
fahren aufgeweitet wird. Bei Warmeeinwirkung
schrumpft dann der so aufgeweitete Schlauch bis zu
seiner durch Extrudieren hergestellten Form.

[0033] In den Fig. 1 bis Fig. 3 sind die im Durch-
messer verkleinerten Endbereiche des Schrumpf-
schlauches als Langsabschnitte 5a und 5b wiederge-
geben. Es ist aber auch mdéglich, nur die Enden des
Schrumpfschlauches so radial nach innen zu verklei-
nern, dass sich im Wesentlichen eine Querwand 5a’
bzw. 5b' am distalen und proximalen Ende des
Schrumpfschlauches 5 ergibt, zwischen denen das
Schutzelement 3 gehalten wird. Eig. 4a zeigt eine
derartige Form des Schrumpfschlauches 5, die da-
durch ausgebildet werden kann, dass das Schlau-
chende durch Warmeeinwirkung umgebdrdelt wird.

[0034] Es ist auch mdglich, die distalen und proxi-
malen Enden des Schrumpfschlauches 5 durch un-
terschiedliche Verfahren in unterschiedlicher Form im
Durchmesser zu verkleinern, sodass beispielsweise
am proximalen Ende ein Endabschnitt 5b als Ab-
standhalter und am distalen Ende eine durch eine
Querwand 5a' im Wesentlichen geschlossene Hiille
um das Schutzelement 3 ausgebildet wird, wie dies in
Fig. 4b dargestellt ist. Hierbei wird der Endabschnitt
5b durch ein Schrumpfverfahren und die Querwand
5a’' durch Umbdérdeln geformt.
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[0035] Die im Durchmesser verkleinerten Enden
oder Endabschnitte 5a, 5a’, 5b und 5b' kénnen so
ausgelegt werden, dass sie die Nadel 2 und deren
DurchmesservergroRerung 2a mit ausreichendem
Spiel umgeben, wobei das im Durchmesser stark ver-
kleinerte distale Ende des Schrumpfschlauches zu-
gleich als Schutz gegen Austreten von an der Na-
delspitze haftendem Blut dient.

[0036] Fig. 4c zeigt eine weitere Ausfihrungsform
des Schrumpfschlauches, der auch im Mittelbereich
durch ringférmige Warmeeinwirkung so geschrumpft
ist, dass sich eine Einschniirung 5d im Mittelbereich
ergibt. Eine solche Einschnurung bei 5d ist vor allem
dann zweckmalig, wenn ein Schutzelement 3 mit
sich kreuzenden Armen verwendet wird, bei dem sich
im Mittelbereich zwischen proximalem und distalem
Ende ein Freiraum 3d ergibt, in den sich die Ein-
schnirung 5d hinein erstrecken kann, um den
Schrumpfschlauch 5 relativ zum Schutzelement 3
axial zu halten. Bei einer solchen Ausgestaltung mit
einer Einschnirung 5d im Mittelbereich ist es deshalb
moglich, eine Verkleinerung des Durchmessers an
den Enden des Schrumpfschlauches oder nur an ei-
nem Ende des Schrumpfschlauches wegzulassen,
weil durch die Verjiingung 5d eine ausreichende axi-
ale Fixierung des Schrumpfschlauches 5 relativ zum
Schutzelement 3 gegeben ist.

[0037] Nach einer weiteren Ausgestaltung kann ein
in Fig. 6 wiedergegebener Schrumpfschlauch im Be-
reich der Enden mit einer radialen Einschnirung 5d’
und 5d" versehen werden, zwischen denen das
Schutzelement in axialer Richtung gehalten wird, ge-
gebenenfalls auch mit Spiel in Achsrichtung.

[0038] Fig. 7 zeigt eine abgewandelte Ausflihrungs-
form, bei der das proximale Ende des Schrumpf-
schlauches im Durchmesser verkleinert ist und der
Schrumpfschlauch auf der distalen Seite im Durch-
messer unverandert bleibt, sodass der so verformte
Schutzschlauch 5 ein Griffteil fir das Schutzelement
3 bildet, mittels dem das Schutzelement nach vorne
in die distale Schutzposition verschoben werden
kann.

[0039] Bei einer solchen Ausgestaltung nach Fig. 7
ist es zweckmahig, die radiale Verformung im proxi-
malen Endbereich des Schrumpfschlauches so aus-
zubilden, dass sich ein etwa trichterférmiger Uber-
gang 5e zwischen im Durchmesser verkleinertem En-
dabschnitt 5b und nicht verformtem Abschnitt 5¢ er-
gibt, wobei bei der Montage dieser trichterformige
Abschnitt 5e mit der proximalen Querwand 3b des
Schutzelementes verklemmt oder verkeilt werden
kann, um zu verhindern, dass sich das Schutzele-
ment aus der Darstellung in Fig. 7 nach rechts in dis-
tale Richtung relativ zum Schrumpfschlauch bewe-
gen kann. Die Verklemmung oder Verkeilungen der
proximalen Querwand 3b erfolgt in dem teilweise ge-
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schrumpften Bereich 5e und bildet somit eine Halte-
rung im Schrumpfschlauch 5.

[0040] Das Schutzelement 3 kann in verschiedener
Weise ausgebildet sein. Beispielsweise kénnen von
einer proximalen Rickwand 3b aus etwa parallel zum
Nadelschaft 2 verlaufende Arme vorgesehen sein,
wobei wenigstens einer der Arme mit einem abgewin-
kelten Endabschnitt 3a zum Blockieren der Na-
delspitze in der Schutzposition versehen ist, der eine
Verschiebung des Schutzelementes 3 aus der
Schutzposition in proximale Richtung nicht mehr zu-
lasst. Fig. 5a zeigt eine derartige Ausfiihrungsform.
Weiterhin ist es auch mdglich, das Schutzelement 3
als Hilse mit einer proximalen Querwand 3b zu ge-
stalten, wobei bei einer solchen Ausgestaltung auf
der proximalen Seite des Schutzelementes 3 in der
Schutzposition eine Halteeinrichtung auf dem Nadel-
schaft vorgesehen werden muss, damit die an der
distalen Seite offene Hiilse, die die Nadelspitze in der
Schutzposition umgibt und abdeckt, nicht in proxima-
ler Richtung aus der Schutzposition verschoben wer-
den kann. Eine solche Ausgestaltung eines Schutze-
lementes in Hulsenform mit Halterung auf der proxi-
malen Seite ist z. B. aus EP 1 513 578 bekannt.

[0041] Weitere Ausfihrungsformen von Schutzele-
menten, die durch einen Schrumpfschlauch wie be-
schrieben umgeben sein kénnen, sind in WO
99/08742 in verschiedenen Varianten wiedergege-
ben. Eine andere Ausfiihrungsform eines Schutzele-
mentes kann aus nur einem Arm ausgebildet sein,
der von einer proximalen Querwand 3b mit Offnung,
durch die sich die Nadel erstreckt, parallel zum Na-
delschaft verlauft und ein abgewinkeltes Ende zum
Blockieren der Nadelspitze aufweist, wie dies Fig. 5b
zeigt.

[0042] Bei einer Eingriffseinrichtung mit dem radia-
len Vorsprung am Nadelschaft kann dieser die Form
einer Quetschung des Nadelschaftes, der von zwei
Seiten eingedrickt und in Querrichtung ausgebeult
ist, haben. Nach einem anderen Ausflhrungsbeispiel
kann dieser radiale Vorsprung auch nur die Form ei-
nes Wulstes des Nadelschaftes haben, der einen vor-
gegebenen Abstand von der Nadelspitze hat. Eine
weitere Ausfihrungsform kann auch nur eine Aus-
beulung oder einen Crimp auf nur einer Seite des Na-
delschaftes sein oder durch einen Metallauftrag auf
dem Nadelschaft ausgebildet werden.

[0043] Weiterhin kénnen Schutzelemente verwen-
det werden, die anstelle der beschriebenen Eingriffs-
einrichtung mit dem radialen Vorsprung 2a am Nadel-
schaft eine Klemmeinrichtung aufweisen, sodass
eine durchgehend glatte Nadel 2 ohne radialen Vor-
sprung 2a verwendet werden kann. Derartige Schut-
zelemente sind z. B. in US 5 053 017 und US 4 929
241 beschrieben.
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[0044] Die Montage der Schutzvorrichtung erfolgt
vorzugsweise in der in Fig. 1 wiedergegebenen Posi-
tion des Schutzelementes 3, damit ungehindert durch
den Nadelhalter 1 in radialer Richtung Warme an
dem proximalen Endabschnitt 5b des Schrumpf-
schlauchs angelegt werden kann. Hierbei kann ein
nicht dargestellter mechanischer Abstandshalter vor-
gesehen werden, der den Abstand zwischen dem
proximalen Ende des Schutzelements und dem pro-
ximalen Ende des Schrumpfschlauches wahrend des
Schrumpfvorganges festlegt. Nach der Montage des
Schrumpfschlauches 5 kann dieser mit dem Schutz-
element 3 in die in Fig. 2 wiedergegebene Bereitstel-
lung verschoben werden, in der der proximale En-
dabschnitt 5b am axial vorstehenden Ansatz 1b des
Nadelansatzes 1 oder an der Stirnseite der Rippen
1a anliegt. Nach Abziehen der Schutzkappe 4 kann
eine Injektion ausgefihrt und danach der Schrumpf-
schlauch 5 mit dem Schutzelement 3 in die Schutzpo-
sition in Fig. 3 verschoben werden.

[0045] Es sind verschiedene Abwandlungen der be-
schriebenen Bauformen maoglich. So kann der Au-
Renumfang der Schrumpfschlauch 5 auch strukturiert
sein, beispielsweise mit langs oder quer verlaufen-
den Rippen oder Wellungen versehen sein. Auch ist
es moglich, auf dem Auflenumfang des Schrumpf-
schlauches eine Beschriftung oder Information auf-
zubringen. Der Schrumpfschlauch kann auch eine
von einem Kreis abweichende Querschnittsform ha-
ben.

[0046] Nachdem der Mittelbereich des Schrumpf-
schlauches 5 nicht durch Warmeeinwirkung veran-
dert wird, kénnen in diesem Bereich beispielsweise
auch Offnungen auf dem Umfang des Schrumpf-
schlauches ausgebildet sein, durch die das innerhalb
des Schrumpfschlauches positionierte Schutzele-
ment 3 nach aullen wirken kann, beispielsweise mit-
tels der ellbogenférmigen Abschnitte an den distalen
Enden des Federclips in Fig. 1, die bei einer solchen
Ausgestaltung mit einem nicht dargestellten Kathe-
teransatz in Eingriff treten kénnen. Bei einer solchen
Ausgestaltung wird eine Verdrehsicherung zwischen
Schrumpfschlauch 5 und Schutzelement 3 vorgese-
hen, beispielsweise in der Form, dass die Ecken der
proximalen Querwand 3b des Federclips im Material
des Schrumpfschlauches gehalten werden oder an
dem Schutzelement 3 radial vorstehende Elemente
vorzugsweise am proximalen Endbereich des Schut-
zelementes vorgesehen werden, die als Verdrehsi-
cherung dienen und mit dem Schrumpfschlauch in
Eingriff treten kdnnen.

[0047] Bei den beschriebenen Ausfiihrungsformen
werden die radialen Einschnirungen bzw. die im
Durchmesser verkleinerten Abschnitte am Schrumpf-
schlauch durchgehend lber dessen Umfang in Ring-
form ausgebildet. Es ist aber auch mdglich, auf dem
Umfang nur an einer Stelle oder an einzelnen Stellen
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geschrumpfte Bereiche auszubilden, beispielsweise
indem durch gegeniberliegende Heizbacken nur ge-
genulberliegende Stellen am Schrumpfschlauch mit
Warme beaufschlagt werden. Auch durch eine derart
auf dem Umfang lokal vorgesehene Einschnurung
kann ein Haltebereich fir das Schutzelement ausge-
bildet werden, der das Schutzelement in Achsrich-
tung innerhalb des Schrumpfschlauches 5 halt.

[0048] Unter lokaler Verformung des Schrumpf-
schlauches 5 ist eine Verformung an einer oder meh-
reren Stellen Uber die Lange des Schrumpfschlau-
ches und/oder langs einer Umfangslinie des
Schrumpfschlauches zu verstehen, wobei auch tber
die Lange des Schrumpfschlauches eine Verformung
nur an einzelnen Stellen des Umfangs vorgesehen
werden kann. Mit anderen Worten kann beispielswei-
se eine ringformige Verkleinerung des Durchmessers
vorgesehen werden wie bei 5a, 5b oder 5d wiederge-
geben und es kann in Kombination damit auch an ei-
ner einzelnen Stelle des Umfangs in einem Abstand
von der ringférmigen Verformung eine lokale Ein-
schnirung 5f der Querschnittsform durch Verfor-
mung vorgesehen werden, wie dies in Eig. 9 wieder-
gegeben ist, in der der Bereich 5f durch Warmeein-
wirkung in den Querschnitt des Schutzschlauches hi-
neinragt.
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Schutzanspriiche

1. Schutzvorrichtung fir eine Injektions- bzw. In-
fusionsnadel (2), umfassend
einen Nadelhalter (1) am proximalen Ende der Nadel,
auf deren Schaft ein Schutzelement (3) fur die Na-
delspitze verschiebbar ist, das durch eine Eingriffs-
einrichtung (2a, 3b) zwischen Nadel (2) und Schutz-
element (3) daran gehindert ist, Gber die Nadelspitze
hinaus verschoben zu werden,
wobei das Schutzelement (3) von einem Schrumpf-
schlauch (5) umgeben ist,
der lokal durch Warmeeinwirkung im Durchmesser
so verkleinert bzw. verformt ist,
dass das Schutzelement (3) im Schrumpfschlauch
(5) gehalten wird.

2. Schutzvorrichtung nach Anspruch 1, wobei der
Schrumpfschlauch (5) an seinen Uber das Schutzele-
ment hinausragenden Enden oder Endabschnitten
(5a, 5b) im Durchmesser verkleinert ist.

3. Schutzvorrichtung nach Anspruch 2, wobei der
Schrumpfschlauch (5) zwischen den im Durchmes-
ser verkleinerten Enden bzw. Endabschnitten (5a,
5b) einen Innendurchmesser aufweist, der groRer ist
als die radiale Abmessung des Schutzelementes (3).

4. Schutzvorrichtung nach Anspruch 1, wobei der
Schrumpfschlauch durch eine Einschnirung (5d) mit
verringertem Durchmesser in einen radialen Frei-
raum (3d) des Schutzelementes eingreift und bei ra-
dialem Spiel zwischen Schutzelement (3) und
Schrumpfschlauch (5) dieser relativ zum Schutzele-
ment in axialer Richtung gehalten wird.

5. Schutzvorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspruche, wobei der im Durchmesser ver-
kleinerte proximale Endabschnitt (5b) in der Bereit-
stellung einen Anschlag am Nadelhalter (1) bildet,
durch den das Schutzelement (3) in einem Abstand
vom Nadelhalter (1) oder einem an diesem ausgebil-
deten axial vorstehenden Ansatz (1b) gehalten wird.

6. Schutzvorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, wobei der Schrumpfschlauch (5)
in seinem nicht verformten Bereich (5¢) eine Steifig-
keit aufweist, die sich einem Zusammendriicken des
Schrumpfschlauchs (5) bei der Handhabung wider-
setzt.

7. Schutzvorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriche, wobei zumindest ein Ende des
Schrumpfschlauches (5) im Durchmesser so verklei-
nert ist, dass sich im Wesentlichen eine Querwand
(5a', 5b") ergibt.

8. Schutzvorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, wobei das Schutzelement (3) als

Federclip ausgebildet ist.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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