Die BD 32G x 4mm Pen-Nadel:

Macht es die Lange oder die Technik ?
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Insulininjektion in der Historie




Warum eine 4 mm Nadel ?

Die 8 mm Injektionsnadel hat zuletzt die 12 mm Nadel bel
gleicher Sicherheit und Effektivitat als Standard abgelost.
Der Trend geht nun zu noch ktrzeren Nadeln.

Vortelle kurzerer Nadeln:

v Weniger Verletzungen tiefliegender Blutgefalie

v weniger Injektionen in den Muskel

v" Einfachere Injektion (keine Hautfalte, 90° Injektion)

v weniger Verbiegen und Abbrechen der Nadeln



MoOgliche Nachteile kurzerer Nadeln

? Ineffektive Insulinapplikation
? hoherer Kraftaufwand bel Insulininjektion

? mehr verstopfte Injektionsnadeln



Die Haut als Resorptionsorgan fur Insulin
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Unterhautfettschicht
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Geringere Kapillardichte im Unterhautfettgewebe

— Verlangerte Diffusionsstrecke fur das Insulinmolekdil



Auch 4 mm Nadeln erreichen den Subkutanraum
I ——

Die Dicke der

Epidermis (inklusive
des Stratum corium)

LRSS perragt
' 0.05—0.15 mm.

ODLAND, G.F. (1983) Structure of the skin. in: GOLDSMITH, L.A.:
Biochemistry and physiology of the skin.
Oxford University Press, New York, Oxford, Bd. 1, S. 3-63



Auch 4 mm Nadeln erreichen den Subkutanraum

ODLAND, G.F. (X e skin. in;: GOLDSMITH, L.A.:
Biochemistry and ; Ot the skin.
Oxford University PRg#8, New York, Oxford, Bd. 1, S. 3-63



4mm 32G Nadel: gleiche BZ-Effektivitat

(A) Mean Percent Absclute Change in Fructosamine
and 95% ClI
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Hirsch LJ et al., Current Medical Research and Opinion, 2010



4mm 32G Nadel:

Effektivitat unabhangig vom BMI
.,
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Hirsch LJ et al., Current Medical Research and Opinion, 2010



4mm 32G Nadel: weniger Schmerz
.,

(A) Visual analog scale for pain evaluation - not to scalc

75 mm 0 mm +75 mm
| 1 1
| i |
Much Less Painful As Painful Much More Paintul

Table 2. Visual analogue scale (VAS) scores for pain.

Group N )ﬂ!ﬁf‘e;@w SD SEM 95% Upper Bound p-value (compared fo 0 mm)

4mmvs 5mm 68 -11.91 46.27 5.61 -2.9 0.019
4mmvs 8 mm 69 ~23.26 35.20 4.24 -16.18 <0.001

S0 = standard deviation; SEM = standard eror of the mean.

Hirsch LJ et al., Current Medical Research and Opinion, 2010



4mm 32G Nadel: gleicher Ruckfluf3
.,

(B) Scale for reporting leakage by subjects

Table 3. Leakage from injection sites for the 4, 5 and 8 mm pen needles.

Needle Subjects Subjects Total Mean Number of

Length  (Number) Reporting Number Leakage Events
Leakage (%)  of Events Reported

4 mm 164 72 (44) 650

5mm 83 39 (47) 481

8 mm 81 45 (56) 357

Hirsch LJ et al., Current Medical Research and Opinion, 2010



4mm 32G Nadel: Patienten-Praferenz

Which of the test pen
needles did you prefer on
an overall basis
(4vs.8 mm-N=72)

| |
% 12% 10%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Which of the test pen
needles did you prefer on
an overall basis
(4 vs. 5 mm - N =68)

M Prefer 4 mm a lot more 2 Prefer 4 mm a little more O No preference

O Prefer 5 or 8 mm a little more B Prefer 5or 8 mm a lot more

Hirsch LJ et al., Current Medical Research and Opinion, 2010



Nadellange und Insulin-Ruckfluf3
.,

Unterschung mit radioaktiv-markiertem Insulin:

« Die Nadellange hat keinen wesentlichen Einflul3 auf die Menge
zuricklaufendes Insulin nach Injektion.

* Die Menge zuricklaufenden Insulins liegt bei weniger als 1%
der Gesamtdosis.

Wittmann A, Diabetes Technol. Therapy, 2010



MoOgliche Nachteile kurzerer Nadeln

? Ineffektive Insulinapplikation
? hoherer Kraftaufwand bel Insulininjektion

? mehr verstopfte Injektionsnadeln



Gesetz von Hagen-Poiseuille

T X Ap X r
3xnxl

Volumenstrom =

r = Innendurchmesser des Rohres
Ap = Druckdifferenz

| = Lange des Rohres

n = Viskositat der Flussigkeit



Gesetz von Hagen-Poiseuille

Das bedeutet:

Der FluRwiderstand einer Kantle hangt vom
nnendurchmesser und der Lange der Kandle ab.

Dabel geht die Lange mit einem Faktor 8 in die
Gleichung ein, wahrend der Einfluld des
Innendurchmesser mit der 4. Potenz in die Gleichung
(Hagen-Poisseuille) eingent.



Gesetz von Hagen-Poiseuille

Das bedeutet:

Der FluRRwiderstand einer
nnendurchmesser ung




Injektionszeit und Durchmesser

Beil 2,5 Ibs. (ca. 1,1 kg = die Kraft, die von > 99% aller
/5-jahrigen Frauen noch aufgebracht werden kann)

werden folgende Dosen/Zeit aus den Kanulen gedruckt:

- BD 32G x 4mm PN: 35 E /5 Sekunden
49 E / 7 Sekunden
- BD 31 G x 5mm PN: 34 E / 4 Sekunden
52 E / 6 Sekunden

Quelle: BD-Studie, unveroffentlichte Daten



Injektionszeit und Durchmesser

Bel 2,5 Ibs. (ca. 1,1 kg = die Ky
/5-jahrigen Frauen ngg

werden folgepg

Sekunden
49 E / 7 Sekunden
34 E / 4 Sekunden
52 E / 6 Sekunden

PN:

Quelle: BD-Studie, unveroffentlichte Daten



Thin-Wall Nadeln

Untersuchung bel 97 Patienten (48% Frauen, 20 — 70 Jahre):
Die Verwendung von Thin-Wall Nadeln (31 G) erbrachte:

« Weniger Injektionssschmerz

« Weniger Blutungen

« Geringere Injektionskraft

« Weniger Restinsulin an der Nadelspitze

«  Weniger Nadel-Verstopfungen

« HOhere Patienten-Prioritat (78%) vs. Normal-Wand-Nadeln

Siegnund T. Diabetes Technol. Therapy, 2009



Fazit Injektionszeit

Bel der BD 32G x 4mm PN dauert es
nur etwa 1 Sekunde langer,
um bel gleicher Kraft
eine vergleichbare Dosis

wie mit der BD 31G x 5mm PN zu liefern.



MoOgliche Nachteile kurzerer Nadeln

? Ineffektive Insulinapplikation
? hoherer Kraftaufwand bel Insulininjektion

? mehr verstopfte Injektionsnadeln



Neue Nadel unter dem Mikroskop
o —_—_—_.—

370 fach




Mehrfach benutze Nadel unter dem Mikroskop
R,

370 fach




Mehrfach benutze Nadel unter dem Mikroskop
s |

370 fach




Mehrfach benutze Nadel unter dem Mikroskop
o —

2000 fach



Mehrfach benutze Nadel unter dem Mikroskop
O —S—S—S—S—S—a—anhaaSS,

2000 fach



Risiken der Wiederverwendung von

Injektionsnadeln
.,

Technische Folgen:

v" Nadel ist nicht mehr steril

v Spitze wird stumpf, bildet Widerhaken oder kann
abbrechen

v" Silikonbeschichtung wird abgerieben

v" an der Injektionsstelle konnen Blutungen
auftreten und Hamatome entstehen

v Insulin im Inneren der Kantle kann
auskristallisieren und zum Verstopfen fuhren



Risiken der Wiederverwendung von

Injektionsnadeln
.,

Medizinische Risiken:

v"Verformte Nadeln beschéadigen das Gewebe und
verursachen kleinste Verletzungen

v"Insulinaufnahme erfolgt ungleichmalfig und fthrt
zu einer Unvorhersehbarkeit der Insulinwirkung

v"BZ-Schwankungen

v Metallsplitter der abgebrochenen Nadelspitzen
verbleiben unter der Haut, die medizinischen
Folgen sind derzeit noch nicht absehbar

v"Wachstumsfaktoren werden frei gesetzt und
bilden in Verbindung mit Insulin Lipohypertrophien



Folgen des zu seltenen Wechsels
von Nadel und Injektionsort

Lipohypertrophien an den Spritzstellen



Erfahrungsbericht aus dem Internet
.,

Bel meiner letzen Schulung hatte uns eine
Diabetesberaterin gesagt, dass wir die Schutzkappen
nicht aufzusetzen brauchten.

Das fand ich zunachst prima, denn mir war es in der
Vergangenheit haufig passiert, dass ich beim Aufsetzen
der Kappe die seitliche Wand der Schutzkappe
durchstochen hatte und somit die Nadelspitze in meinen
~inger geriet (Aual).

ch denke, dass auch dabei mehr als nétig die Nadel
peschadigt werden kann.

ch stellte auch fest, dass noch Restinsulin aus der Nadel
austritt, obwohl ich nach dem Hinunterdrlcken des
Kolbens 10 Sekunden zu warten pflege.




Erfahrungsbericht aus dem Internet

Ohne Kappe stinkt der 'Pen' aber mega nach Insulin. Das
riecht man irgendwann 10 Meter gegen den Wind.

lch mache auch die kleine Hulle wieder drauf.

Bel mir sind die so rosa und es geht auch ohne das ich
mich steche.

Ist aber schon ne Fummellei manchmal und man braucht
ein bisschen Konzentration und nicht jeder ist frlh am
Morgen dazu fahig.

Wenn ich denke, dass ich die Nadel beim Draufsetzen der
Kappe beschadigt habe, nehme ich halt "'ne neue....



Fazit Nadelwechsel

Bei allen Injektonsnadeln wird der Wechsel nach
einmaliger Nutzung empfohlen:

v 1 Injektionsschmerz

v { Risiko fir Lipodystrophien

v Gleichmalfigere Insulininjektion und -wirkung
v | Verletzungsrisiko

v 1 Infektionsrisiko

v ohne Nadel ist die Insulinpatrone verschlossen

v" Schutz vor Auslaufen, Geruch und Luftblasen



Fazit Nadelwechsel

Bei allen Injektonsnadeln wird der Wechsg
einmaliger Nutzung empfohlen:

v 1 Injektionsschmerz
v { Risiko fur LipQg



Gesetzliche Regelungen zum Nadelwechsel

MPVerteibV —
MedizinprodukteBetreiberVerordnung
vom 29. Juni 1998

BGR - Berufsgenossenschaftliche Regeln fur
Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit

BGR 250/TRPA 250: “Biologische Arbeitsstoffe im
Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege”
vom 17. Juni 2006



MedizinprodukteBetreiberVerordnung

MPVerteibV § 4, Abs. 2:

Einmalprodukte missen vor Ihrer Wiederverwendung
ordnungsgemal’ aufbereitet werden.

MPVerteibV § 13, Nr. 3:

Ein Verstol3 kann als Ordnungswidrigkeit geahndet werden.

MPVertreibV: Schutzgesetz im Sinne BGB 8823 Abs. 2

Bei Schaden an Personen haftet der Anwender.

Rain Claudia Lutzeler, Diabetes-Forum, 1/2006, S. 2-3



Haftungsrisiko

o strikte Deklarierung als Einmal-Produkt durch den Hersteller

 veranlasst der Arzt oder die Diabetesberaterin
(Behandlungsvertrag mit Patient) die Wiederverwendung von
Einmal-Nadel, kann das Haftungsanspriiche nach § 823 BGB
auslosen

 nur die Aufklarung des Patienten Uber die strikte Einmal-Nutzung
von Pen-Nadeln begrenzt das Haftungsrisiko

Rain Claudia Lutzeler, Diabetes-Forum, 1/2006, S. 2-3



BGR 250

Ziffer 4.1.2.8: Beim Umgang mit benutzten Instrumenten und
Geraten sind MalRnahmen zu ergreifen, die eine Verletzungs- und
Infektionsgefahr minimieren. Insbesondere

* sind benutzte spitze, scharfe oder zerbrechliche Arbeitsgerate
zur einmaligen Verwendung unmittelbar nach Gebrauch in stich-
und bruchsicheren Behaltnissen nach Abschnitt 4.1.1.4 zu
sammeln,

o durfen gebrauchte Kantlen nicht in die Plastikschutzhillen
zurickgesteckt, verbogen oder abgeknickt werden. Dies gilt nicht,
wenn Verfahren angewandt werden, die ein sicheres
Zuruckstecken der Kantle in die Kantlenschutzkappe mit einer
Hand erlauben.

BGR 250/TRPA 250 17.05.2006



BGR 250

Ziffer 4.2.4.7. Sichere Arbeitsgerate zur Verhutung von Stich- und
Schnittverletzungen durfen Patienten nicht gefahrden. Darlber hinaus
mussen sie folgende Eigenschaften haben:

e Der Sicherheitsmechanismus ist Bestandteil des Systems und
kompatibel mit anderem Zubehor.

e Seine Aktivierung muss mit einer Hand erfolgen kénnen.

» Seine Aktivierung muss sofort nach Gebrauch mdglich sein.

» Der Sicherheitsmechanismus schliel3t einen erneuten Gebrauch aus.

» Das Sicherheitsprodukt erfordert keine Anderung der
Anwendungstechnik.

* Der Sicherheitsmechanismus muss durch ein deutliches Signal (fGhlbar
oder hdorbar) gekennzeichnet sein.

BGR 250/TRPA 250 17.05.2006



BGR 250

Ziffer 4.2.4.7.

Dem Einsatz sicherer Arbeitsgerate stehen auch Verfahren gleich, bei
dem das sichere Zurtckstecken der Kantle in die Schutzhille mit einer

Hand erfolgen kann, z.B. Lokalanasthesie in der Zahnmedizin oder bei
der Injektion von Medikamenten (Pen).

BGR 250/TRPA 250 17.05.2006



“Wer sich den Gesetzen
nicht fligen will, muf3 die
Gegend verlassen, wo
sie gelten.”

Johann Wolfgang von Goethe



Injektionsnadeln machen nur einen kleinen Tell
der Therapiekosten aus

1600
Lanzetten

Messstreifen
1200 -

Nadeln
Pen

800 . Metformin
Glimepirid
Insulin

400

Behandlungskosten ( €) / Jahr

o

Re-use 1xPen Re-usi)e 1xPen

Basalanaloginsulin Mischinsulin

Hoegy B et al., Value Health 2005; 8: A164, PDB32



Zusammenfassung:

I
BD 4 mm 32G-Nadeln:

v" sind sicher
- sichere Insulinapplikation in den Subkutanraum
- einfache Injektionstechnik (90°, keine Hautfalte)
- weniger Abbrechen und Verbiegen
- weniger Schmerz und Ruckfluf3
- geringeres Risiko subkutaner Blutungen

v Benotigte Injektionskraft vergleichbar mit BD 8 mm 32 G

v" bel ordnungsgemalfier Benutzung kein Verstopfen und
geringe Verletzung der Haut

v" Das Wechseln ist nach einmaliger Nutzung geboten



Warum keine 4 mm Nadel ?

Vielen Dank




