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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
die Medizintechnik und insbesondere ein nadelloses
Injektionsbesteck mit fester Strdmungsgeschwindig-
keit fur die Verwendung bei intravendsen Infusions-
anwendungen.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Es ist allgemeine medizinische Praxis, ver-
schiedene Flissigkeiten oder Medikamente intrave-
nds in ein Blutgefal eines Patienten zu leiten (z.B. in
eine Vene oder Arterie). Eine solche Infusion erfolgt
typischerweise durch Einfiihren einer hohlen Einfiih-
rungsnadel in ein Zielblutgefal’. Die Einfihrungsna-
del ist in Fluidverbindung mit einem Ende einer lang-
lichen, flexiblen Réhre oder Fluidleitung, deren ge-
genuberliegendes Ende mit einem Lésungsbeutel in
Fluidverbindung ist. Der Losungsbeutel an sich wird
gewohnlich Uber dem Patienten aufgehangt, so dass
der Fluss von Fluid nach unten durch die Fluidleitung
und in das Blutgefal des Patienten Uber die Einfluh-
rungsnadel, die darin funktionell positioniert bleibt,
durch Schwerkraft unterstitzt wird. Der Fluid-
schlauch und der Ldsungsbeutel sind miteinander
Uber eine Dosiervorrichtung verbunden, die die Infu-
sionsrate des Fluids aus dem Beutel in den Schlauch
regelt.

[0003] In vielen Vorrichtungen fur intravendse Infu-
sionen ist ein Injektionsbesteck in Fluidverbindung
mit dem Schlauch zwischen der Einfihrungsnadel
und dem Ldsungsbeutel. Das Injektionsbesteck hat
gewohnlich eine Y-férmige Konfiguration und umfasst
einen réhrenférmigen Hauptkorperteil mit einem roh-
renférmigen Seitenarmteil in Fluidverbindung damit.
Das distale Ende des Seitenarmteils ist tber ein obe-
res Segment des Schlauchs in Fluidverbindung mit
dem Ld&sungsbeutel, wobei das untere Ende des
Hauptkdrperteils Uber ein unteres Segment des
Schlauchs in Fluidverbindung mit der Einfihrungsna-
del ist. Das obere Ende des Hauptkoérperteils ist wie-
derum von einer Membran bedeckt, die gewoéhnlich
aus Gummi oder einem &hnlichen elastischen Mate-
rial hergestellt ist.

[0004] Durch den Einschluss des Injektionsbe-
stecks in den Schlauch wird es mdéglich, selektiv ver-
schiedene Medikamente in das Blutgefal® des Pati-
enten zu leiten, indem dieses der aus dem Lésungs-
beutel in das Blutgefalk flieRenden Losung Uber ein
oberes Réhrensegment, das Injektionsbesteck, das
untere Schlauchsegment und die Einflhrungsnadel
zugegeben wird. Diese Zusatzinfusion erfolgt typi-
scherweise mit Hilfe einer konventionellen Spritze,
deren Nadel die Membran am oberen Ende des
Hauptkorperteils des Injektionsbestecks durchbohrt
und durch sie verlauft. Nach dem AusstoRRen des Me-
dikaments aus der Spritze und in die flieBende Lo-

sung wird die Nadel aus dem Hauptkérperteil des In-
jekionsbestecks herausgezogen, und die durch die
Passage der Nadel durch die Membran in dieser er-
zeugte Offnung wird aufgrund der Elastizitit der
Membran nach dem Zurtickziehen der Nadel im We-
sentlichen wieder geschlossen. Man wird erkennen,
dass durch den Einbau des Injektionsbestecks in den
Schlauch einem Patienten durch das existierende In-
fusionsbesteck im Blutgefal® verschiedene Medika-
mente intravends verabreicht werden kénnen, so
dass es nicht mehr notwendig ist, den Patienten zu-
satzlichen Nadelstichen auszusetzen.

[0005] GemalR dem Stand der Technik hergestellte
Injektionsbestecke haben zwar bestimmte Vorteile
fur den Patienten, aber sie haben auch bestimmte
Nachteile, die ihre Nutzlichkeit insgesamt beeintrach-
tigen. Wie zuvor erlautert, verlangt die Verwendung
solcher Injektionsbestecke typischerweise, dass die
Nadel der konventionellen Spritze durch die am obe-
ren Ende des Hauptkdrperabschnitts des Injektions-
bestecks angebrachte Membran passiert (d.h. diese
durchsticht). Aber die Notwendigkeit, eine Spritze mit
einer Nadel zu verwenden, um das Einleiten des Me-
dikaments in den Lésungsfluss zu erleichtern, ist auf-
grund der Gefahr versehentlicher Nadelstiche uner-
wiuinscht.

[0006] In Anerkenntnis dieses Mangels wurden im
Stand der Technik auch nadellose Injektionsbestecke
entwickelt, die eine Membran aufweisen, die so ge-
staltet ist, dass sie eine offene und eine geschlosse-
ne Konfiguration einnimmt, ohne dass eine Nadel da-
rin eingefuhrt ist. Bei solchen nadellosen Injektions-
bestecken besteht keine Notwendigkeit mehr, die
Membran mit einer Nadel zu durchstoRen, aber auch
sie sind mit bestimmten Mangeln behaftet, die ihre
Nutzlichkeit insgesamt beeintrachtigen. Der grofite
Mangel ist die Schwierigkeit in Verbindung mit dem
Desinfizieren des Injektionsbestecks und insbeson-
dere von dessen Membran nach dem Einleiten des
Medikaments. Dazu muss die Membran nach jedem
Gebrauch des Injektionsbestecks gereinigt werden,
wobei ein solches Reinigen typischerweise durch
Auftragen von Alkohol oder einem ahnlichen Desin-
fektionsmittel darauf erfolgt. Aufgrund der Konfigura-
tion der Membran ist jedoch eine vollstandige und
wirksame Desinfektion haufig nur schwer zu erzielen,
was die Gefahr erhoht, dass nach aufeinander fol-
genden Verwendungen des Injektionsbestecks ver-
sehentlich Kontaminanten in den Lésungsstrom ge-
raten.

[0007] Die US-A-5470319 offenbart ein nadelloses
Injektionsbesteck mit einem Wiederverschlussele-
ment, das bei distal gerichtetem Druck 6ffnet und
nach Wegnahme dieses Drucks wieder schlief3t.

[0008] Es ist ebenfalls allgemeine medizinische
Praxis, eine intravenése Infusion (d.h. eine 1.V.) mit-
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tels eines |.V.-Startsets in einen Patienten einzulei-
ten. Dazu wird in Krankenhdusern und anderen me-
dizinischen Einrichtungen gewdhnlich eine Injekti-
onskappe auf das Ende des |.V.-Startsets aufge-
bracht, wonach der |.V.-Startset und die begleitende
Injektionskappe mit einem Lésungsbeutel in Fluidver-
bindung sind. Kirzlich wurden die in Verbindung mit
I.V.-Startsets verwendeten Injektionskappen durch
nadellose Modelle ersetzt. Die Kombination aus
|.V.-Startset (einschlieRlich nadelloser Injektionskap-
pe), Losungsbeutel und Verbindungsschlauch bildet
eine |.V.-Tropfeninfusionseinheit.

[0009] |.V.-Tropfeninfusionseinheiten mit einem In-
jektionsbesteck umfassen einen fluidgefillten LO-
sungs- oder |.V.-Beutel, der an einer tragbaren Auf-
hangebaugruppe aufgehangt ist. Von dem Losungs-
beutel geht eine damit verbundene tubulare Fluidlei-
tung aus, deren distales Ende eine damit verbundene
Einfihrungsnadel aufweist, wobei das Injektionsbe-
steck in der Fluidleitung fluidisch gekoppelt ist. Bei
diesen Einheiten ,tropft" das Fluid aus dem Lésungs-
beutel in die damit verbundene Fluidleitung, wobei
die Stromungsrate durch die Fluidleitung verstellbar
ist, um die Geschwindigkeit zu regulieren, mit der Flu-
id in einen anatomischen Durchgang des Patienten
eingeleitet wird. Der Beutel wird gut oberhalb der
Hohe der Einfihrungsnadel aufgehangt, wobei der
Fluss durch die Fluidleitung durch Schwerkraft unter-
stutzt wird.

[0010] Damit die Geschwindigkeit, mit der ein thera-
peutisches Fluid in den Patienten eingeleitet wird, ge-
nauer geregelt oder dosiert werden kann, sind diese
I.V.-Tropfeninfusionseinheiten haufig mit Pumpen
und/oder mit Geschwindigkeitsreguliervorrichtungen
ausgestattet. Die Infusionsrate wird typischerweise
auf der Basis des jeweiligen Therapietyps und der
Natur des therapeutischen Fluids gewahit. Ublicher-
weise zur Anwendung kommende Infusionsraten
sind 83, 100, 125, 167, 200 und 250 ml/hr. Man wird
jedoch erkennen, dass die Notwendigkeit des Ein-
baus einer Pumpe und/oder Geschwindigkeitsregu-
liervorrichtung in die |.V.-Tropfeninfusionseinheit die
damit assoziierten Kosten betrachtlich erhoht.

[0011] Die Erfindung betrifft ein nadelloses Injekti-
onsbesteck gemalR Definition in Anspruch 1, das ein
Dosierelement aufweist.

[0012] In einer bevorzugten Ausgestaltung definiert
das Gehause einen langlichen, proximal verlaufen-
den vorstehenden Dilatatorabschnitt, der in Richtung
auf die mittlere Offnung verlauft und auf diese koaxial
ausgerichtet ist. Zusatzlich zu dem vorstehenden Di-
latatorabschnitt definiert das Gehduse einen langli-
chen, distal verlaufenden Adapterabschnitt, der von
der mittleren Offnung weg verlauft. Der vorstehende
Dilatator- und der Adapterabschnitt definieren ge-
meinsam einen kontinuierlichen Fluiddurchgang.

[0013] In dem Fluiddurchgang des vorstehenden
Dilatatorabschnitts befindet sich ein Dosierelement,
das einen Stréomungsdurchlass zum Regulieren der
Strémungsrate eines Fluids durch den Fluiddurch-
gang definiert. Das Dosierelement ist vorzugsweise
so bemessen, dass es eine Dicke von etwa 1 nun bis
10 mm aufweist, wobei die Offnung vorzugsweise ei-
nen Durchmesser von etwa 300 Mikron hat. Das Do-
sierelement kann ein separates Element umfassen,
das mit einem Klebstoff oder einem anderen Befesti-
gungsverfahren in dem Fluiddurchgang befestigt ist,
oder kann alternativ als Teil des vorstehenden Dilata-
torabschnitts einstlickig mit diesem ausgebildet sein.
Darliber hinaus koénnen Durchlassdurchmesser
und/oder Dicke des Dosierelements gemal der ge-
wlinschten Fluiddurchflussrate durch den Durchlass
variiert werden.

[0014] Zusatzlich zu dem Gehduse umfasst das na-
dellose Injektionsbesteck ein Wiederverschlussele-
ment, das in der mittleren Offnung und der Innenkam-
mer des Gehauses angeordnet ist. Das Wiederver-
schlusselement beinhaltet eine elastisch 6ffen- und
verschlieBbare Offnung darin und definiert ein aus-
weitbares und zusammenfallfahiges inneres Reser-
voir. Das Wiederverschlusselement befindet sich nor-
malerweise in einer ersten Position in dem Gehause,
in der die Offnung sich in einer geschlossenen Konfi-
guration befindet und das Reservoir zusammenfallt.
Das Wiederverschlusselement ist selektiv verform-
bar, so dass eine Beaufschlagung von distal gerich-
tetem Druck darauf bewirkt, dass es sich distal in
dem Gehause in eine zweite Position bewegt, in der
das Reservoir ausgeweitet ist und die Offnung eine
offene Konfiguration annimmt und mit dem Fluid-
durchgang und dem Reservoir in Verbindung ist. Die
Wegnahme des distal gerichteten Drucks von dem
Wiederverschlusselement erleichtert dessen elasti-
sche Riickkehr in die erste Position, in der die Off-
nung wieder die geschlossene Konfiguration an-
nimmt und das Reservoir zusammenfallt. Wichtig ist,
dass durch das Zusammenfallen des Reservoirs die
Entstehung eines Unterdrucks in dem Fluiddurch-
gang verhindert wird, wenn das Wiederverschlusse-
lement elastisch in seine erste Position zurlickkehrt.

[0015] Das Wiederverschlusselement umfasst fer-
ner einen elastischen Koérper, der ein distales Ende,
ein proximales Ende mit einer Innen- und einer Au-
Renflache sowie eine Offnung aufweist, die zwischen
der Innen- und der Auf3enflache des proximalen En-
des verlauft. Das proximale Ende wird durch einen
allgemein zylindrischen proximalen Abschnitt des
Korpers definiert, wobei das distale Ende von dem
allgemein zylindrischen distalen Abschnitt des Kor-
pers mit einem Durchmesser definiert wird, der gro-
Rer ist als der des proximalen Abschnitts. Zwischen
dem proximalen und dem distalen Abschnitt des Kor-
pers ist ein allgemein zylindrischer mittlerer Abschnitt
mit einem Durchmesser ausgebildet, der grof3er als
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der des proximalen Abschnitts, aber kleiner als der
des distalen Abschnitts ist. Der Ubergang vom mittle-
ren Abschnitt zum proximalen und distalen Abschnitt
wird durch ein Paar abgeschragter Ansatze definiert.
Die Innenflache des proximalen Endes des Korpers
hat vorzugsweise eine allgemein halbkugelférmige
Konfiguration, wobei die Offnung axial zwischen der
AuRenflache des proximalen Endes und dem Schei-
telpunkt ihrer halbkugelférmigen Innenflache verlauft.

[0016] In dem Korper ist eine radiale Blattfeder an-
geordnet, die eine Mehrzahl von Blattabschnitten be-
inhaltet, zwischen denen Langsschlitze verlaufen.
Die Blattabschnitte sind so gestaltet, dass sie eine ra-
dial einwarts gerichtete Vorspannkraft auf das proxi-
male Ende des Koérpers aufbringen, die die Offnung
in der geschlossenen Position halt, wenn kein distal
gerichteter Druck auf die Aufenflache des proxima-
len Endes wirkt. Das Reservoir des Wiederverschlus-
selementes wird zwischen der radialen Blattfeder
und dem Korper definiert, wobei die Schlitze zwi-
schen der Offnung und dem Reservoir, wenn das
Wiederverschlusselement in seine zweite Position
bewegt wird, und zwischen dem Reservoir und dem
Fluiddurchgang wahrend der Ruckkehr des Wieder-
erschlusselementes in seine erste Position Fluidstro-
mungskanale definieren.

[0017] Das Wiederverschlusselement umfasst fer-
ner eine langliche, allgemein zylindrische Ringfeder
mit einem ersten Ende, das am distalen Ende des
Koérpers anstoft, und einem zweiten Ende und einer
in Langsrichtung dadurch verlaufenden Bohrung. In
der bevorzugten Ausgestaltung hat die Ringfeder
eine Passfederkonfiguration und beinhaltet langliche
Kanéale, die in Langsrichtung in ihrer Auflenflache
verlaufen. Wenn sich das Wiederverschlusselement
in seiner ersten Position befindet, dann stolRen ein
abgeschragter Ansatz und das zweite Ende der Ring-
feder an das Gehause an. Dazu ist die Ringfeder vor-
zugsweise so bemessen, dass eine geringe Kom-
pressionskraft (d.h. eine Vorspannung) darauf aufge-
bracht wird, wenn sich das Wiederverschlusselement
in seiner ersten Position befindet. Sowohl der Kérper
als auch die Ringfeder des Wiederverschlussele-
mentes bestehen vorzugsweise aus Silikon, aber es
kénnen auch ahnliche alternative Materialien in dem
Injektionsbesteck gemaR der Erfindung zum Einsatz
kommen.

[0018] Der vorstehende Dilatatorabschnitt des Ge-
hauses verlauft in das Wiederverschlusselement und
insbesondere durch die Bohrung der Ringfeder und
in die radiale Blattfeder. Dazu definiert der Korper fer-
ner einen ringférmigen Flansch, der radial einwarts
von seinem distalen Ende verlauft und am vorstehen-
den Dilatatorabschnitt des Gehauses anstot, wenn
dieser durch die Bohrung und in das Wiederver-
schlusselement verlauft, so dass ein fluiddichter Ver-
schluss dazwischen entsteht. Das Beaufschlagen

der Aulienflache des proximalen Endes des Korpers
mit einem distal gerichteten Druck bewirkt, dass sich
die radiale Blattfeder distal ber den vorstehenden
Dilatatorabschnitt bewegt. Die resultierende Aus-
wartsbiegung der Blattabschnitte erleichtert die radi-
ale Ausweitung der Offnung in ihre offene Konfigura-
tion. Eine solche Auswartsbiegung der Blattabschnit-
te wird durch Rampenabschnitte unterstitzt, die an
deren Innenflachen ausgebildet sind, die in den vor-
stehenden Dilatatorabschnitt eingreifen, wenn das
Wiederverschlusselement distal dariber bewegt
wird. Dartber hinaus erleichtert die Bewegung des
Wiederverschlusselementes in Richtung auf ihre
zweite Position das Ausweiten des Reservoirs von
seinem normalerweise zusammengefallenen Zu-
stand.

[0019] Umgekehrt bewirkt die Wegnahme des distal
gerichteten Drucks von der Aufenflache des proxi-
malen Endes, dass die radiale Blattfeder proximal
von der Stelle Uber dem vorstehenden Dilatatorab-
schnitt zuriickgezogen wird. Eine solche proximale
Bewegung erleichtert die elastische Rickkehr der
Offnung in ihre geschlossene Konfiguration und die
Kompression des Reservoirs. Wenn das Wiederver-
schlusselement in seine zweite Position bewegt wird,
dann wird die Ringfeder zwischen dem distalen Ende
des Korpers und dem Gehduse komprimiert. Somit
wird die Bewegung des Wiederverschlusselementes
zuriick in seine erste Position durch die elastische
Ruckkehr der Ringfeder in ihre normale, geringfligig
zusammengedrickte Konfiguration erleichtert.

[0020] Von Bedeutung ist, dass, wenn das Wieder-
verschlusselement distal in seine zweite Position be-
wegt wird, (iber die offene Offnung darin eingeleitetes
intravendses Fluid Gber die zwischen den radialen
Blattabschnitten der radialen Blattfeder definierten
Schlitze in das ausgeweitete Reservoir stromt. Sol-
ches Fluid flie3t nicht nur in das Reservoir, sondern
flieBt auch direkt in den Fluiddurchgang. Wenn das
Wiederverschlusselement elastisch in seine erste
Position zurtickkehrt, dann zwingt das resultierende
Zusammenfallen des Reservoirs das Fluid durch die
zwischen den radialen Blattabschnitten definierten
Schlitze in den Fluiddurchgang aus diesem hinaus,
wodurch eine Null- oder Positivverdrangung darin
entsteht, d.h. es wird verhindert, dass ein Unterdruck
innerhalb des Fluiddurchgangs entsteht. In der be-
vorzugten Ausgestaltung wird das Reservoir so be-
messen, dass es etwa 0,035 ml des enthaltenen Flu-
idvolumens verdrangt. Dabei ist die volumetrische
Kapazitat des Reservoirs vorzugsweise gleich oder
groBer als der Innendurchmesser des Fluiddurch-
gangs multipliziert mit der axialen Wegstrecke des
Wiederverschlusselementes, wenn sich dieses von
seiner ersten Position in seine zweite Position be-
wegt.

[0021] Das Gehause des vorliegenden Injektions-
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bestecks umfasst vorzugsweise eine obere Sektion,
die das mittlere Loch definiert, und eine untere Sekti-
on, die an der oberen Sektion befestigt ist. Aneinan-
der befestigt definieren die obere und die untere Sek-
tion gemeinsam die Innenkammer. Die obere Sektion
des Gehauses ist vorzugsweise gemafl der Groflle
des Durchlasses im Dosierelement, d.h. der vorein-
gestellten Fluiddurchflussrate, die durch die Verwen-
dung des nadellosen Injektionsbestecks in der
|.V.-Tropfeninfusionseinheit erzielt wird, farblich ge-
kennzeichnet. Die untere Sektion an sich umfasst
vorzugsweise einen mittleren Abschnitt, der mit einer
Ultraschallschweil3ung an der oberen Sektion befes-
tigt ist, und beinhaltet den vorstehenden Dilatatorab-
schnitt, der proximal von einer Seite davon verlauft,
und den Adapterabschnitt, der distal von der gegen-
Uberliegenden Seite davon verlauft. Der Adapterab-
schnitt der unteren Sektion umfasst vorzugsweise
eine Schlauchverbindung mit einer konischen Au-
Renflache und einer stumpfen distalen Spitze. Uber
die Schlauchverbindung kann eine Entlifterkappe
geschoben und durch Reibung darauf festgehalten
werden. Die untere Sektion beinhaltet ferner eine dis-
tale Sperrregion, die den Adapterabschnitt umgibt
und vorzugsweise eine Mehrzahl von darin ausgebil-
deten Luer-Gewinden beinhaltet.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0022] Diese sowie weitere Merkmale der vorliegen-
den Erfindung gehen aus einem Studium der Zeich-
nungen hervor. Dabei zeigt:

[0023] FEia. 1 eine perspektivische Ansicht, die eine
beispielhafte Art und Weise illustriert, in der das na-
dellose Injektionsbesteck zum Erleichtern von Fluid-
infusionen in einen anatomischen Kanal verwendet
wird;

[0024] Fig. 2 eine Teilquerschnittsansicht eines na-
dellosen Injekionsbestecks, das zum Ausgestalten
der vorliegenden Erfindung adaptiert werden kann;

[0025] Fig. 3 eine Querschnittsansicht des in Fig. 2
gezeigten nadellosen Injekionsbestecks, die dessen
Wiederverschlusselement in einer ersten, geschlos-
senen Position zeigt;

[0026] Fig. 4 eine Querschnittsansicht des in Fig. 2
gezeigten Wiederverschlusselementes, die dessen
Wiederverschlusselement illustriert, wie es in einer
zweiten, offenen Position verformt ist;

[0027] Fig.5 eine auseinandergezogene Ansicht,
die die Komponenten illustriert, die das in den Fig. 3
und Fig. 4 gezeigte Wiederverschlusselement um-
fasst; und

[0028] Fig. 6 eine Teilquerschnittsansicht eines na-
dellosen Injektionsbestecks mit fester Durchflussra-

te, das gemal einer bevorzugten Ausgestaltung der
vorliegenden Erfindung konstruiert ist.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER BEVOR-
ZUGTEN AUSGESTALTUNGEN

[0029] In den Zeichnungen, die lediglich bevorzugte
Ausgestaltungen der vorliegenden Erfindung illustrie-
ren und sie nicht begrenzen sollen, illustriert Fig. 1
ein nadelloses Injektionsbesteck 10, um die Infusion
eines Medikaments in ein Blutgefal3 (z.B. eine Vene
oder Arterie) eines Patienten zu erleichtern. Wie
nachfolgend ausfuhrlicher erortert wird, bietet das
nadellose Injektionsbesteck 10 der bevorzugten Aus-
gestaltung Vorteile gegeniiber denen, die gemaf
dem Stand der Technik konstruiert wurden, da es
speziell so ausgestaltet ist, dass eine Null- oder Po-
sitivverdrangung von Fluid in der Fluidleitung 12 er-
zeugt werden kann, die vom Injektionsbesteck 10
zum Blutgefall des Patienten verlauft, wenn eine na-
delfreie Einfihrungsvorrichtung 14 aus diesem her-
ausgezogen wird. Von Bedeutung ist, dass eine sol-
che Null- oder Positvverdrangung von Fluid verhin-
dert, dass ein Unterdruck in der Fluidleitung 12 ent-
steht, so dass ein Ruckstrom von Blut in diese verhin-
dert wird. Man wird erkennen, dass jeder Rickstrom
von Blut in die Fluidleitung 12 duRerst unerwiinscht
ist, da eine Koagulation dieses Blutes die Fluidleitung
12 verstopfen oder ein Gerinnsel bilden kann, das
versehentlich in das BlutgefaR des Patienten gelangt.

[0030] GemaR den Fig. 2-Fig. 5 umfasst das Injek-
tionsbesteck 10, das wie nachfolgend mit Bezug auf
Fig. 6 beschrieben zum Ausgestalten der vorliegen-
den Erfindung adaptiert werden kann, ein hohles Ge-
hause 16. Das Gehause 16 umfasst wiederum eine
obere Sektion 18, die einen proximalen Abschnitt 20
mit reduziertem Durchmesser und ein Luer-Gewinde
22 definiert, das an dessen Aulenflache ausgebildet
ist. Aulder der oberen Sektion 18 beinhaltet das Ge-
hause 16 eine untere Sektion 24, die starr an der
oberen Sektion 18 befestigt ist. Aneinander befestigt
definieren die obere und die untere Sektion 18, 24
gemeinsam eine Innenkammer 26. Dazu definiert der
proximale Abschnitt 20 der oberen Sektion 18 ein
mittleres Loch 28, das mit der Innenkammer 26 in
Verbindung ist. Wie am besten aus den Fig. 3 und
Fig. 4 ersichtlich ist, wird der Ubergang zwischen
dem mittleren Loch 28 und der Innenkammer 26
durch einen ringférmigen, geneigten Ansatz 30 defi-
niert, der in der Innenflache der oberen Sektion 18
ausgebildet ist.

[0031] Die untere Sektion 24 des Gehauses 16 be-
inhaltet einen mittleren Abschnitt 32, der eine allge-
mein planare, kreisformig konfigurierte proximale
Oberflache 34 beinhaltet, die von einem ringférmigen
Flanschabschnitt 36 umgeben ist. In der AuRenflache
des mittleren Abschnitts 32 ist ein kontinuierlicher,
ringformiger Ansatz 38 ausgebildet, der um diesen
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Abschnitt 32 herum verlauft. Wenn die obere und die
untere Sektion 18, 24 aneinander befestigt sind, dann
stoRt der distale Rand der oberen Sektion 18 an dem
Ansatz 38 an, wobei der Flanschabschnitt 36 entlang
der Innenflache der oberen Sektion 18 in direktem
Kontakt damit verlauft. Das Anbringen der oberen
und der unteren Sektion 18, 24 aneinander wird vor-
zugsweise durch eine Ultraschallschweillung zwi-
schen dem distalen Rand der oberen Sektion 18 und
dem durch die untere Sektion 24 definierten Ansatz
38 erleichtert. Die durchschnittliche Fachperson wird
jedoch erkennen, dass auch alternative Befesti-
gungsverfahren wie beispielsweise die Verwendung
von Klebstoff in dem Injektionsbesteck 10 zur Anwen-
dung kommen kdnnen. Die obere und die untere Sek-
tion 18, 24 sind so bemessen, dass sie, wenn sie in
der oben erwahnten Weise starr aneinander befestigt
sind, die AuRenflache der oberen Sektion 18 im We-
sentlichen mit der AuRenflaiche des mittleren Ab-
schnitts 32 der unteren Sektion 24 bindig ist.

[0032] Proximal von der proximalen Flache 34 des
mittleren Abschnitts 32 verlauft im Wesentlichen lot-
recht dazu ein langlicher vorstehender Dilatatorab-
schnitt 40, der koaxial auf das mittlere Loch 28 der
oberen Sektion 18 ausgerichtet ist. Der vorstehende
Dilatatorabschnitt 40 hat eine allgemein zylindrische
Konfiguration und definiert eine stumpfe proximale
Spitze 42. Zusatzlich zu dem vorstehenden Dilata-
torabschnitt 40 ist an der unteren Sektion 24 ein lang-
licher Adapterabschnitt 46 ausgebildet, der distal von
der distalen Flache 44 des mittleren Abschnitts 32
ausgehend verlauft. Im Injektionsbesteck 10 umfasst
der Adapterabschnitt 46 vorzugsweise eine
Schlauchverbindung, die eine konische Au3enflache
und eine stumpfe distale Spitze 48 definiert. Von der
distalen Oberflache 44 des mittleren Abschnitts 32
verlauft auch distal eine distale Sperrregion 50, die
den Adapterabschnitt 46 umgibt und dazu dient, das
Verbinden des Gehauses 16 mit einer ringférmigen
Flache zu erleichtern. In der bevorzugten Ausgestal-
tung beinhaltet die distale Sperrregion 50 ein auf ihrer
Innenflache ausgebildetes Luer-Gewinde 52 und ist
so bemessen, dass die distale Spitze 48 des Adap-
terabschnitts 46 Uber ihren distalen Rand hinaus vor-
steht.

[0033] Wie in Fig. 4 dargestellt, ist der Adapterab-
schnitt 46 so konfiguriert, dass er das AnschlieRen
des Injektionsbestecks 10 an die Fluidleitung 12 er-
leichtert. Ein solcher Anschluss wird durch Vorbewe-
gen des Adapterabschnitts 46 in ein Ende des Lu-
mens der Fluidleitung 12 erzielt, wobei der Adapter-
abschnitt 46 so bemessen und konfiguriert ist, dass
er durch Reibung darin festgehalten wird. Man wird
erkennen, dass die distale Sperrregion 50 zum Ver-
binden des Injektionsbestecks 10 mit anderen Infusi-
onskomponenten als der Fluidleitung 12 verwendet
werden kann. Wenn der Adapterabschnitt 46 nicht
zum Erleichtern des AnschlieRens des Injektionsbe-

stecks 10 an die Fluidleitung 12 oder an andere Infu-
sionskomponenten verwendet wird, dann kann er ty-
pischerweise mit einer Entlifterkappe 54 verschlos-
sen werden, die eine komplementare Konfiguration
hat und darauf aufgeschoben und durch Reibung
darauf festgehalten wird, wie aus Fig. 2 ersichtlich
ist. Von Bedeutung ist, dass der vorstehende Dilata-
torabschnitt und der Adapterabschnitt 40, 46 der un-
teren Sektion 24 gemeinsam einen langlichen Fluid-
durchgang 56 definieren, der durch die untere Sekti-
on 24 verlauft und koaxial auf das mittlere Loch 28
der oberen Sektion 18 ausgerichtet ist.

[0034] GemalR den Fig. 3-Fig. 5 umfasst das Injeki-
onsbesteck 10 ferner ein Wiederverschlusselement
58, das in dem zentralen Loch 28 und der Innenkam-
mer 26 des Gehauses 16 angeordnet ist. Das Wie-
derverschlusselement 58 umfasst einen elastischen
Kérper 60 mit einem allgemein zylindrischen proxi-
malen Abschnitt 62, der ein proximales Ende 64 defi-
niert, und einem allgemein zylindrischen distalen Ab-
schnitt 66, der ein distales Ende 68 definiert. Zwi-
schen dem proximalen und dem distalen Abschnitt
62, 66 ist ein zylindrisch konfigurierter mittlerer Ab-
schnitt 70 angeordnet. Der proximale, der mittlere
und der distale Abschnitt 62, 70, 66 haben progressiv
zunehmende Durchmesser, wobei der Durchmesser
des distalen Abschnitts 66 grof3er ist als der des mitt-
leren Abschnitts 70, und der Durchmesser des mittle-
ren Abschnitts 70 groRer ist als der des proximalen
Abschnitts 72. Der Ubergang zwischen dem proxima-
len und dem mittleren Abschnitt 62, 70 wird durch ei-
nen ersten abgeschragten Ansatz 72 definiert, wah-
rend der Ubergang zwischen dem mittleren und dem
distalen Abschnitt 70, 66 von einem zweiten abge-
schragten Ansatz 74 gebildet wird.

[0035] Das proximale Ende 64 des Korpers 60 defi-
niert eine ausgesparte, kreisférmig konfigurierte Au-
Renflache 76 mit einer allgemein planaren Konfigura-
tion. Uber die AuRenflache 76 hinaus definiert das
proximale Ende 64 eine allgemein halbkugelférmige
Innenflache 78. Durch das proximale Ende 64 ver-
l&uft axial von der AuRBenflache 76 zum Scheitelpunkt
der Innenflache 78 eine Offnung 80. Zusétzlich ist um
das distale Ende 68 des Korpers 60 herum und von
diesem radial einwarts verlaufend ein kontinuierlicher
ringférmiger Flansch 82 ausgebildet, dessen innere
Umfangskante einen vergrofierten Wulst definiert.
Der Korper 60 besteht vorzugsweise aus Silikon,
aber er kann alternativ auch aus einem &hnlichen
elastischen Material wie Gummi hergestellt sein.

[0036] Das Wiederverschlusselement umfasst fer-
ner eine radiale Blattfeder 84, die in dem Korper 60
angeordnet ist. Die radiale Blattfeder 84 umfasst ei-
nen allgemein zylindrischen Basisabschnitt 86, der
Uber einen abgeschragten Ansatz 90 in drei (3) iden-
tisch konfigurierte, gleich beabstandete Blattab-
schnitte 88 Uibergeht. Die Blattabschnitte 88 sind von-
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einander durch drei (3) langs verlaufende Schlitze 92
getrennt, die zum Ansatz 90 verlaufen. An den Innen-
flachen jeweiliger Blattabschnitte 88 sind allgemein
keilférmige Rampen 94 ausgebildet, deren Verwen-
dung nachfolgend ausfuhrlicher erortert wird.

[0037] Wie am besten aus den Fig. 3 und Fig. 4 er-
sichtlich ist, ist die radiale Blattfeder 84 im Korper 60
auf eine Weise angeordnet, bei der die aul3ersten En-
den der Blattabschnitte 88 in einem ringférmigen Ka-
nal aufgenommen werden, der die halbkugelférmige
Innenflache 78 des proximalen Endes 64 umgibt.
Daruber hinaus ist der distale Abschnitt 66 des Kor-
pers 60 um den Basisabschnitt 86 der radialen Blatt-
feder 84 gewickelt, so dass der Flansch 82 um des-
sen Innenflache verlauft. Die radiale Blattfeder 84 be-
steht vorzugsweise aus Polysulfon oder Polycarbo-
nat, aber alternativ kbnnen auch ahnliche starre Ma-
terialien mit elastischem Erinnerungsvermégen zum
Einsatz kommen.

[0038] Zusatzlich zum Koérper 60 und zur radialen
Blattfeder 84 umfasst das Wiederverschlusselement
58 des Injektionsbestecks 10 eine langliche, allge-
mein zylindrische axiale Ringfeder 96, die eine mit
Keilfedern bestlickte AuRenflache hat und durch die
in Langsrichtung (d.h. axial) eine Bohrung 98 verlauft.
Wie nachfolgend ausfihrlicher erdrtert wird, definiert
die Ringfeder 96 ein erstes oder proximales Ende,
das normalerweise am distalen Ende 68 des Korpers
60 anstoRt, und ein zweites oder distales Ende, das
normalerweise an dem Gehause 16 anstof3t, und ins-
besondere die proximale Oberflache 34 des mittleren
Abschnitts 32 der unteren Sektion 24. Wie der Kérper
60, so besteht die Ringfeder 96 vorzugsweise aus Si-
likon, obwohl sie alternativ auch aus einem ahnlichen
elastischen Material wie z.B. Gummi hergestellt sein
kann.

[0039] Im Injektionsbesteck 10 ist die durch das pro-
ximale Ende 64 des Koérpers 60 verlaufende Offnung
80 elastisch 6ffen- und verschliel3bar. Dazu befindet
sich das Wiederverschlusselement 58 des Injektions-
bestecks 10 normalerweise in einer ersten Position
im Gehause 16 (in Fig. 3 gezeigt), wo die Offnung 80
in einer geschlossenen Konfiguration ist. Von Bedeu-
tung ist, dass das Wiederverschlusselement 58 se-
lektiv verformbar ist, so dass das Aufbringen von dis-
tal gerichtetem Druck auf dieses und insbesondere
auf die die AuRenflache 76 des proximalen Endes 64
umgebende erhabene Lippe bewirkt, dass diese sich
distal in dem Gehause 16 in eine zweite Position be-
wegt (in Fig. 4 gezeigt), wo die Offnung 80 eine offe-
ne Konfiguration einnimmt. Wie nachfolgend ausfiihr-
licher erortert wird, bewirkt das Entfernen des distal
gerichteten Drucks vom proximalen Ende 64 auf-
grund der Elastizitat des Wiederverschlusselementes
58, und insbesondere von dessen Ringfeder 96, dass
das Wiederverschlusselement 58 elastisch in seine
erste Position zuriickkehrt, wo die Offnung 80 wieder

die geschlossene Konfiguration einnimmt.

[0040] Wenn sich das Wiederverschlusselement 58
in seiner normalen, ersten Position im Gehause 16
befindet, dann wird der vorstehende Dilatatorab-
schnitt 40 der unteren Sektion 24 durch die Bohrung
98 der Ringfeder 96 und in das hohle Innere der radi-
alen Blattfeder 84 verlangert. Dazu verlauft die proxi-
male Spitze 42 des vorstehenden Dilatatorabschnitts
40 etwa bis zu dem abgeschragten Ansatz 90 der ra-
dialen Blattfeder 84. Wenn der vorstehende Dilata-
torabschnitt 40 in die radiale Blattfeder 84 verlauft,
dann passiert er durch das vom ringférmigen Flansch
82 des Kdrpers 60 definierte Loch und insbesondere
in den davon definierten Wulst. Von Bedeutung ist,
dass der Durchmesser des durch diesen Wulst defi-
nierten Lochs geringer ist als der Auflendurchmesser
des vorstehenden Dilatatorabschnitts 40. Somit wird,
wenn der vorstehende Dilatatorabschnitt 40 durch
dieses Loch passiert, der Wulst auf fluiddichte Weise
gegen seine Oberflache abgedichtet, d.h. der Wulst
wird zwischen der Aulenflache des vorstehenden Di-
latatorabschnitts 40 und der Innenflache des Basis-
abschnitts 86 der radialen Blattfeder 84 zusammen-
gedruckt.

[0041] Zusatzlich befinden sich, wenn das Wieder-
verschlusselement 58 in seiner ersten Position ist,
sowohl der proximale als auch der mittlere Abschnitt
62, 70 des Kdrpers 60 im mittleren Loch 28 der obe-
ren Sektion 18, wobei sich der zweite abgeschragte
Ansatz 74 und der distale Abschnitt 66 des Korpers
60, sowie die Ringfeder 96, in der Innenkammer 26
des Gehauses 16 befinden. Von Bedeutung ist, dass
der Durchmesser des mittleren Abschnitts 70 des
Korpers 60 zwar grofer ist als der Durchmesser von
dessen proximalem Abschnitt 62, aber der proximale
und der mittlere Abschnitt 62, 70 verlaufen entlang
der Aulienflachen der Blattabschnitte 88 und bede-
cken diese, wenn sich das Wiederverschlusselement
58 in seiner ersten Position befindet. Dabei fallt, weil
der mittlere Abschnitt 70 im mittleren Loch 28 ange-
ordnet ist, dieser gegen die Aulienflachen der Blatt-
abschnitte 88 zusammen (d.h. wird komprimiert), wo-
durch der erste abgeschragte Ansatz 72, der norma-
lerweise zwischen dem proximalen und dem mittle-
ren Abschnitt 62, 70 definiert wird, ,flachgedrickt"
wird. Wenn sich das Wiederverschlusselement 58 in
seiner ersten Position befindet, dann verlauft der
zweite abgeschragte Ansatz 74 des Korpers 64 ent-
lang des Ansatzes 90 der radialen Blattfeder 84 und
bedeckt diesen und wird zwischen dem Ansatz 90
und dem geneigten Ansatz 30 komprimiert, der in der
Innenflache der oberen Sektion 18 gebildet wird. Zu-
satzlich steht das proximale Ende 64 des Kérpers 60
geringfigig Uber den Rand des proximalen Ab-
schnitts 20 der oberen Sektion 18 hinaus vor, wie am
besten in den Fig. 2 und Eig. 3 zu sehen ist.

[0042] Wie zuvor angedeutet, stofdt das proximale
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Ende der Ringfeder 96 am distalen Ende 68 des Kor-
pers 60 an, wobei das distale Ende der Ringfeder 96
an den mittleren Abschnitt 32 der unteren Sektion 24
und insbesondere an die proximale Flache 34 davon
anstoRt. Von Bedeutung ist, dass in dem Injektions-
besteck 10 der Abstand zwischen dem Ansatz 30 und
der proximalen Flache 34 des mittleren Abschnitts 32
geringfligig grofder ist als die kombinierte Lange des
distalen Abschnitts 66 des Kdrpers 60 und der Ring-
feder 96. Wenn sich also das Wiederverschlussele-
ment 58 in seiner ersten Position im Gehause 16 be-
findet, dann wird die Ringfeder 96 zwischen dem dis-
talen Ende 68 des Korpers 60 und der proximalen
Flache 34 des mittleren Abschnitts 32 geringfligig zu-
sammengedrickt, so dass eine Vorspannung darauf
aufgebracht wird, die bewirkt, dass dieser geringfligig
nach auflen vorgewolbt wird, wie in Fig. 3 zu sehen
ist. Aufgrund des Aufbringens der Vorspannung dar-
auf kann die Ringfeder 96 den mittleren Abschnitt 70
des Korpers 60 nach oben in das mittlere Loch 28
driicken, so dass dieser auf die oben genannte Wei-
se zusammenfallt und das Zusammendriicken des
zweiten abgeschragten Ansatzes 74 zwischen den
Ansatzen 30, 90 erleichtert. Von Bedeutung ist, dass,
wenn sich das Wiederverschlusselement 58 in seiner
ersten Position befindet, die Blattabschnitte 88 der
radialen Blattfeder 84 eine radial einwarts gerichtete
Vorspannkraft auf das proximale Ende 64 des Kor-
pers 60 aufbringen, die die Offnung 80 in ihrer ge-
schlossenen Konfiguration halt.

[0043] Wie in Fig. 4 zu sehen ist, wird durch das
Aufbringen von distal gerichtetem Druck auf das pro-
ximale Ende 64 des Koérpers 60 durch eine Infusions-
komponente wie die Spitze 15 der Einfiihrungsvor-
richtung 14 bewirkt, dass die radiale Blattfeder 84 dis-
tal Uber den vorstehenden Dilatatorabschnitt 40 vor-
bewegt wird. Eine solche Vorbewegung nimmt den
zweiten abgeschragten Ansatz 74 des Korpers 60
von seinem Ansto3kontakt mit dem Ansatz 30 weg
und zwingt ferner den mittleren Abschnitt 70 des Kor-
pers 60 aus dem mittleren Loch 28 hinaus. Daruber
hinaus erleichtert ein solche distales Vorbewegen
das Zusammendriicken der Ringfeder 96, so dass
sich diese in der Innenkammer 26 des Gehauses 16
nach auflen vorwoélbt. Von Bedeutung ist, dass die
Nockenwirkung des vorstehenden Dilatatorab-
schnitts 40 gegen die Blattabschnitte 88 und insbe-
sondere die an deren Innenflachen gebildeten Ram-
pen 94 bewirken, dass diese nach auf3en gebogen
werden, wodurch die radiale Ausdehnung der Off-
nung 80 in ihre offene Konfiguration erleichtert wird.

[0044] Zusatzlich kehrt, da der mittlere Abschnitt 70
des Korpers 60 aus dem einschrankenden mittleren
Loch 28 der oberen Sektion 18 entfernt wird, dieser
elastisch in seine normale Ausrichtung zurlck (in
Fig. 5 gezeigt), so dass der erste abgeschragte An-
satz 72 gebildet und ein ausweitbares und zusam-
menfallfahiges Reservoir 100 zwischen der Innenfla-

che des mittleren Abschnitts 70 und den AuRenfla-
chen der Blattabschnitte 88 und dem Ansatz 90 der
radialen Blattfeder 84 definiert wird. Wenn also das
Wiederverschlusselement 58 in seine zweite Position
wie in Fig. 4 gezeigt bewegt wird, dann verlauft der
proximale Abschnitt 62 des Korpers 60 entlang der
Aulienflachen der Blattabschnitte 88 und bedeckt
diese, wobei der distale Abschnitt 66 entlang des Ba-
sisabschnitts 86 der radialen Blattfeder 84 verlauft
und diesen bedeckt. Der mittlere Abschnitt 70 des
Koérpers 60 ist jedoch von den AufRenflachen der
Blattabschnitte 88 beabstandet und definiert somit
das Reservoir 100. Dabei befindet sich nur der proxi-
male Abschnitt 62 des Korpers 60 im mittleren Loch
28, wobei sich der mittlere und der distale Abschnitt
70, 66 des Korpers 60 und die vollig zusammenge-
driickte Ringfeder 96 in der Innenkammer 26 befin-
den.

[0045] Wenn das Wiederverschlusselement 58 des
Injektionsbestecks 10 in seine zweite Position wie in
Fig. 4 gezeigt bewegt wird, dann ist die offene Off-
nung 80 sowohl mit dem Fluiddurchgang 56 als auch
mit dem Reservoir 100 in Verbindung. Insbesondere
ist die offene Offnung 80 koaxial auf den Fluiddurch-
gang 56 ausgerichtet, so dass ein kontinuierlicher
Strémungspfad zwischen der Einfihrungsvorrichtung
14, dem Fluiddurchgang 56 und der Infusionskompo-
nente (wie z.B. die Fluidleitung 12) entsteht, mit der
der Adapterabschnitt 46 verbunden ist. Die offene
Offnung 80 ist liber die zwischen den Blattabschnit-
ten 88 der radialen Blattfeder 84 verlaufenden Schlit-
ze 92 mit dem Reservoir 100 in Fluidverbindung. So-
mit strdomt ein von der Einfuhrungsvorrichtung 14
ausgegebenes Medikament durch die offene Offnung
80 und in den Fluiddurchgang 56 und das Reservoir
100. Von Bedeutung ist, dass das aus der Einfih-
rungsvorrichtung 14 ausgestoRene Medikament
durch die Dichtung, die durch den AnstoRkontakt zwi-
schen der Spitze 15 der Einfuhrungsvorrichtung 14
und der die AuRenflache 76 des proximalen Endes
64 umgebenden erhabenen Lippe gebildet wird, und
die Dichtung, die durch die durch die Kompression
des Flansches 28 zwischen dem vorstehenden Dila-
tatorabschnitt 40 und dem Basisabschnitt 86 der ra-
dialen Blattfeder 84 gebildet wird, am Auslaufen in
die Innenkammer 26 gehindert wird. Man wird erken-
nen, dass die von dem Flansch 52 gebildete Dichtung
eine Gleitdichtung ist, die in Langsrichtung entlang
des vorstehenden Dilatatorabschnitts 40 wandert,
wahrend das Wiederverschlusselement 58 in seine
zweite Position vorbewegt wird.

[0046] Aufgrund der Elastizitat der Ringfeder 96 be-
wirkt die Wegnahme des distal gerichteten Drucks
vom proximalen Ende 64, dass die radiale Blattfeder
84 von ihrem Ort Gber dem vorstehenden Dilatatorab-
schnitt 40 proximal zuriickgezogen wird, wodurch die
elastische Rickkehr des Wiederverschlusselemen-
tes 58 in seine erste Position erleichtert wird, wie in
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Fig. 3 dargestellt ist. Die Ruckkehr des Wiederver-
schlusselementes 58 in seine erste Position bewirkt,
dass die Offnung 80 elastisch in ihre geschlossene
Konfiguration zurlickkehrt. Zuséatzlich erleichtert,
wenn sich das Wiederverschlusselement 58 in seine
erste Position bewegt, das resultierende Drangen
des mittleren Abschnitts 70 des Koérpers 60 in das
mittlere Loch 28 das Zusammenfallen des Reservoirs
100, da, wie zuvor erlautert, der mittlere Abschnitt 70
gegen die Auenflachen der Blattabschnitte 88 zu-
sammengedrickt wird, wenn sich das Wiederver-
schlusselement 58 in seiner ersten Position befindet.
Von Bedeutung ist, dass durch dieses Zusammenfal-
len des Reservoirs 100 bewirkt wird, dass das zuvor
in dieses eingeleitete Fluid aus diesem und in den
Fluiddurchgang 56 Uiber die Schlitze 92 ausgestolien
wird, die zwischen den Blattabschnitten 88 der radia-
len Blattfeder 84 verlaufen. Die Vorteile, die sich aus
diesem resultierenden Fluss von Fluid in den Fluid-
durchgang 56 wahrend der Ruckkehr des Wiederver-
schlusselementes 58 in seine erste Position ergeben,
werden nachfolgend ausflihrlicher erlautert.

[0047] Wie zuvor erlautert, besteht in nadellosen In-
jektionsbestecken des Standes der Technik die Ten-
denz, dass Blut in die Fluidleitung gezogen wird, die
in den anatomischen Kanal verlauft, wenn die Einflih-
rungsvorrichtung aus dem Injektionsbesteck heraus-
gezogen wird. Ein solcher Ruickstrom von Blut ist auf
den in der Fluidleitung erzeugten Unterdruck zurtick-
zufuihren, wenn die Einfiihrungsvorrichtung aus dem
Injektionsbesteck des Standes der Technik heraus-
gezogen wird. Vorteilhafterweise verhindert das Zu-
sammenfallen des Reservoirs 100 des Injektionsbe-
stecks 10 auf die oben erwdhnte Weise die Entste-
hung eines Unterdrucks in der Fluidleitung 12, wenn
sich das Wiederverschlusselement 58 von seiner
zweiten Position (in Fig. 4 gezeigt) in seine erste Po-
sition (in Eig. 3 gezeigt) bewegt. Dabei erzeugt der
Fluss von Fluid vom Reservoir 100 in den Fluiddurch-
gang 56 einen Null- oder Positivdruck in dem Fluid-
durchgang 56 und der damit verbundenen Fluidlei-
tung 12, so dass verhindert wird, dass Blut darin ein-
gezogen wird. Vorteilhafterweise verhindert die Ab-
wesenheit von Fluid in der Fluidleitung 12 eine uner-
wiinschte Koagulation darin und eliminiert das Risiko
einer ungewollten Verstopfung der Fluidleitung 12.

[0048] Im Injektionsbesteck 10 ist das Reservoir
100 so bemessen, dass es ein Volumen von Fluid
verdrangt, das gleich oder gréRer als das Produkt
des mittleren Innendurchmessers des Fluiddurch-
gangs 56 ist, der durch den vorstehenden Dilata-
torabschnitt 40 und die Distanz des axialen Wegs des
Wiederverschlusselementes 58 zwischen seiner ers-
ten und seiner zweiten Position ist. Fir die meisten
Anwendungen wird das expandierte Reservoir 100
mit einer Volumenkapazitat von etwa 0,035 ml be-
messen, was ausreicht, um einen Null- oder Positiv-
druck im Fluiddurchgang 56 zu erleichtern, wenn das

Wiederverschlusselement 58 in seine erste Position
zurlckkehrt. Man wird erkennen, dass die Vergrolie-
rung des Durchmessers des mittleren Abschnitts 70
des Korpers 60 eine resultierende Erhéhung der Vo-
lumenkapazitat des Reservoirs 100 erleichtert. Dabei
bewirkt eine Erhéhung des Volumens des Reservoirs
100 die Entstehung eines Positivdrucks im Fluid-
durchgang 56, wenn das Reservoir 100 zusammen-
fallt. Umgekehrt kann der Durchmesser des mittleren
Abschnitts 70 reduziert werden, so dass das Volu-
men des Reservoirs 100 die Entstehung eines Null-
drucks im Fluiddurchgang 56 bewirkt, wenn das Re-
servoir 100 zusammenfallt.

[0049] Wie zuvor erlautert, ist das in den
Fig. 2-Fig. 4 gezeigte Injektionsbesteck 10 und ins-
besondere sein Gehause 16 so gestaltet, dass eine
Fluidverbindung mit der Fluidleitung 12 besteht. Ob-
wohl nicht dargestellt, so wird man doch erkennen,
dass das Gehause 16 auch fir eine Verbindung mit
anderen Infusionskomponenten konfiguriert werden
kann. Dabei kdnnen andere Injektionsbestecke her-
gestellt werden, bei denen das Wiederverschlussele-
ment 58 in einem anders konfigurierten Gehause ein-
gebaut ist, ohne vom Umfang der vorliegenden Erfin-
dung abzuweichen. In der Tat braucht jedes Gehau-
se, mit dem das Wiederverschlusselement 58 ver-
wendet wird, nur so konfiguriert zu sein, dass das
Wiederverschlusselement 58 zwischen seiner ersten
und seiner zweiten Position beweglich ist, um den
Fluiddurchgang von der Einfuhrungsvorrichtung 14 in
die Infusionskomponente in der zuvor beschriebenen
Weise zu erzeugen.

[0050] Aufgrund der Konfiguration des Wiederver-
schlusselementes 58 kann ein Medikament in einer
Notfallsituation Uber eine EinfUhrungsvorrichtung mit
Nadel anstatt Gber die zuvor beschriebene nadellose
Einfihrungsvorrichtung 14 in den Fluiddurchgang 56
geleitet werden. Dabei wird das Wiederverschlusse-
lement 58, wenn eine Einfihrungsvorrichtung mit Na-
del verwendet wird, nicht in seine zweite Position be-
wegt, um das Offnen der Offnung 80 zu erleichtern.
Stattdessen wird die Nadel der Einflhrungsvorrich-
tung mit Nadel einfach durch die geschlossene Off-
nung 80 in den Fluiddurchgang 56 des vorstehenden
Dilatatorabschnitts 40 gedriickt.

[0051] Fig. 6 zeigt ein nadelloses Injektionsbesteck
10a mit fester Durchflussrate, das gemal einer be-
vorzugten Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung
konstruiert ist. Das Injektionsbesteck 10a ist im We-
sentlichen ahnlich aufgebaut und funktioniert ahnlich
wie das zuvor beschriebene Injektionsbesteck 10.
Das Injektionsbesteck 10a ist jedoch ferner so gestal-
tet, dass es eine feste Durchflussrate eines therapeu-
tischen Fluids ermoglicht, wenn es mit einer
|.V.-Tropfeninfusionseinheit fluidmaRig verbunden
wird. Dabei ist das Injektionsbesteck 10a, Gber die
zuvor erorterten Vorteile und Vorzige in Verbindung
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mit dem Injektionsbesteck 10 hinaus gehend, ferner
fur den Einsatz mit einer Durchflussratenregelung
zum Regulieren des Durchflusses eines therapeuti-
schen Fluids durch eine |.V.-Tropfeninfusionseinheit
ausgestaltet.

[0052] Wie in Fig. 6 gezeigt, ist das Injektionsbe-
steck 10a strukturell mit dem zuvor beschriebenen In-
jektionsbesteck 10 identisch, mit der Ausnahme,
dass im proximalen Ende des vorstehenden Dilata-
torabschnitts 40a des Injektionsbestecks 10a ein
ringformiges Dosierelement 102 angeordnet ist. Ins-
besondere befindet sich das Dosierelement 102 im
proximalen Ende des Fluiddurchgangs 56a des vor-
stehenden Dilatatorabschnitts 40a. Das Dosierele-
ment 102 definiert proximale und distale Oberfla-
chen, wobei die proximale Oberflache im Wesentli-
chen mit dem proximalen Ende des vorstehenden Di-
latatorabschnitts 40a biindig ist und die distale Ober-
flache auf einem ringférmigen Ansatz ruht, der in der
Innenflache des vorstehenden Dilatatorabschnitts
40a gebildet ist, der den Fluiddurchgang 56a defi-
niert. Die bevorzugte Dicke des Dosierelementes 102
(d.h. des Abstands zwischen seinen gegeniberlie-
genden proximalen und distalen Flachen) betragt
etwa 1 mm bis 10 mm.

[0053] In dem Dosierelement 102 (d.h. axial durch
dieses verlaufend) ist zentral ein Durchlass 104 an-
geordnet. Der Durchlass 104 hat einen bevorzugten
Durchmesser von etwa 300 Mikron, obwohl auch an-
dere GroRen sowie andere Dicken des Dosierele-
mentes 102 hierin aus Grinden denkbar sind, die
nachfolgend ausfuhrlicher erértert werden. Das Do-
sierelement 102 kann ein separates Element umfas-
sen, das in dem Fluiddurchgang 56a mit einem Kleb-
stoff oder einem anderen Befestigungsmittel befes-
tigt ist, oder kann alternativ als Teil des vorstehenden
Dilatatorabschnitts 40a einstlickig mit diesem ausge-
bildet sein.

[0054] Wenn das Wiederverschlusselement 58 des
Injektionsbestecks 10a wie in Fig. 6 gezeigt in seine
zweite Position gebracht wird, dann befindet sich die
offene Offnung 80 in Fluidverbindung mit dem Fluid-
durchgang 56a des vorstehenden Dilatatorabschnitts
40a uber den Durchlass 104 des Dosierelementes
102. Als solches regelt das Dosierelement 102, und
insbesondere sein Durchlass 104, die Geschwindig-
keit, mit der Fluid in den Fluiddurchgang 56a und so-
mit durch das Injektionsbesteck 10a strémen kann.
Man wird erkennen, dass die Geschwindigkeit der
Fluidstrdomung durch das Dosierelement 102 durch
Andern des Durchmessers des Durchlasses 104
und/oder der Dicke des Dosierelementes 102 gean-
dert werden kann. Dabei ist vorgesehen, dass Do-
sierelemente 102 mit verschiedenen Dicken
und/oder mit Durchlassen 104 mit verschiedenen
Durchmessern in das Injektionsbesteck 10a einge-
baut werden kénnen, je nach der gewulinschten Fluid-

durchflussrate, die durch es erzielt werden soll. Es ist
ferner vorgesehen, dass die obere Sektion 18 des
Gehauses 16 so hergestellt sein kann, dass sie eine
Reihe verschiedener Farben hat, wobei jede Farbe
einem Dosierelement 102 einer bestimmten Groflie
und somit einer bestimmten Fluiddurchflussrate ent-
spricht, die durch das Injektionsbesteck 10a erzielt
werden kann.

[0055] Wie aus Fig. 6 weiter ersichtlich ist, wird,
wenn das Injektionsbesteck 10a als Vorrichtung zum
Regeln der Durchflussrate verwendet werden soll,
gewohnlich ein Luer-Verbinder 106 eingesetzt, um
das Verbinden von einem Ende der réhrenférmigen
Fluidleitung mit dem Gehause 16 zu erleichtern, wo-
bei das gegenuberliegende Ende einer solchen Flu-
idleitung mit einem Lésungsbeutel in Fluidverbindung
ist. Der Luer-Verbinder 106 beinhaltet eine Sperrsek-
tion 108 mit Innengewinde, die in das AulRengewinde
des proximalen Abschnitts 20 der oberen Sektion 18
eingeschraubt werden kann. Zuséatzlich zu der Sperr-
sektion 108 beinhaltet der Luer-Verbinder 106 eine
kegelstumpfformige Spitzensektion 110, die, wenn
sich die Sperrsektion 108 mit der oberen Sektion 18
im Eingriff befindet, so gestaltet ist, dass sie die dis-
tale Vorwartsbewegung des Wiederverschlussele-
mentes 58 des Injektionsbestecks 10a von seiner
ersten Position in seine zweite Position erleichtert.

[0056] Weitere Modifikationen und Verbesserungen
der vorliegenden Erfindung werden fir die Fachper-
son offensichtlich sein. Somit soll die besondere
Kombination der hierin beschriebenen und illustrier-
ten Teile lediglich eine Ausgestaltung der vorliegen-
den Erfindung reprasentieren und soll keine Ein-
schrankung alternativer Vorrichtungen im Rahmen
des Umfangs der Erfindung darstellen.

Patentanspriiche

1. Nadelfreie Injektionsstelle (102), die Folgen-
des umfasst:
ein Gehause (16), das einen Fluiddurchgang (56) de-
finiert;
ein in dem Gehause angeordnetes Wiederverschlus-
selement (58), das ein zu 6ffnendes und zu schlie-
Rendes mittleres Loch (80) aufweist, wobei sich das
Wiederverschlusselement normalerweise in einer
ersten Position in dem Gehause befindet, in der das
Loch geschlossen ist;
wobei das Wiederverschlusselement elastisch ver-
formbar ist, so dass das Aufbringen eines distal ge-
richteten Kompressionsdrucks darauf seine Bewe-
gung in dem Gehause in eine zweite Position erleich-
tern wird, in der das Loch offen und mit dem Fluid-
durchgang verbunden ist;
dadurch gekennzeichnet, das ein Dosierelement
(102) im Fluiddurchgang (56) des Gehauses ange-
ordnet ist, wobei das Dosierelement eine Dicke hat
und eine Durchflusséffnung (104) mit einem Durch-
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messer definiert, wobei die Dicke des Dosierele-
ments und/oder der Durchmesser der Durchflussoff-
nung so bemessen werden kann kénnen, dass die
Durchflussmenge von Fluid durch den Fluiddurch-
gang (56) geregelt werden kann.

2. Injektionsstelle nach Anspruch 1, wobei das
Wiederverschlusselement (58) ferner ein ausdehn-
und zusammenfaltbares inneres Reservoir (100) de-
finiert, das so ausgelegt ist, dass es im ausgedehnten
Zustand ein Fluidvolumen behalt und zusammenge-
faltet wird, wenn sich das Wiederverschlusselement
in der ersten Position befindet, wobei die Bewegung
des Wiederverschlusselements in die zweite Position
bewirkt, dass das Reservoir so ausgedehnt wird,
dass das offene Loch damit in Verbindung tritt, wobei
das Wiederverschlusselement kooperativ mit dem
Gehause im Eingriff ist, so dass das Zusammenfalten
des Reservoirs, das dann auftritt, wenn das Wieder-
verschlusselement elastisch in die erste Position zu-
ruckkehrt, irgendein in dem Reservoir enthaltenes
Fluidvolumen in den Fluiddurchgang drangt, um zu
verhindern, dass darin ein Vakuum entsteht.

3. Injektionsstelle nach Anspruch 2, wobei der
Fluiddurchgang (56) einen Innendurchmesser und
das Reservoir (100), im ausgedehnten Zustand, ein
Fassungsvermogen hat, das nicht kleiner als das
Produkt aus dem Innendurchmesser des Fluiddurch-
gangs und der Entfernung der distalen Vorbewegung
des Wiederverschlusselements (58) von der ersten
Position in die zweite Position ist.

4. Injektionsstelle nach Anspruch 3, wobei das
Fassungsvermogen des ausgedehnten Reservoirs
(100) etwa 0,035 ml betragt.

5. Injektionsstelle nach einem der vorherigen An-
spriche, wobei das Wiederverschlusselement (58)
Folgendes umfasst:
einen elastischen Korper (60) mit einem distalen
Ende und einem proximalen Ende, der Innen- und
AuRenflachen definiert, wobei das genannte Loch
durch das proximale Ende zwischen den Innen- und
AuBenflachen davon verlauft;
eine in dem Korper angeordnete radiale Blattfeder
(84), die so ausgelegt ist, dass sie eine radial ein-
warts gerichtete Vorspannkraft auf das proximale
Ende aufbringt, die das Loch normalerweise in der
geschlossenen Konfiguration halt, wenn kein distal
gerichteter Druck auf die Auflenflache des proxima-
len Endes wirkt; und
eine langliche Ringfeder (96) mit einem ersten Ende,
das am distalen Ende des elastischen Korpers (60)
anliegt, einem zweiten Ende und einer der Lange
nach dadurch verlaufenden Bohrung;
wobei sich der Dilatatorvorsprung durch die Bohrung
der Ringfeder in die radiale Blattfeder erstreckt, wo-
bei das Aufbringen eines distal gerichteten Drucks
auf die AulRenflache des proximalen Endes bewirkt,

dass die radiale Blattfeder distal Gber den Dilatator-
vorsprung vorbewegt wird, wodurch die radiale Aus-
dehnung des Lochs in die offene Konfiguration er-
leichtert wird und die Wegnahme des distal gerichte-
ten Drucks von der Auf3enflache bewirkt, dass die ra-
diale Blattfeder proximal von uber dem Dilatatorvor-
sprung aus zurtickgezogen wird, wodurch die Ruck-
kehr des Lochs in die geschlossene Konfiguration er-
leichtert wird.

6. Injektionsstelle nach Anspruch 5, wobei der
elastische Korper (60) Folgendes umfasst:
einen allgemein zylindrischen proximalen Teil (62),
der das proximale Ende definiert;
einen allgemein zylindrischen distalen Teil (66), der
das distale Ende definiert;
einen allgemein zylindrischen mittleren Teil (70), der
zwischen dem proximalen und dem distalen Teil aus-
gebildet ist;
eine erste abgeschragte Schulter (72), die zwischen
dem mittleren und dem proximalen Teil ausgebildet
ist; und
eine zweite abgeschragte Schulter (74), die zwischen
dem mittleren und dem distalen Teil ausgebildet ist;
wobei der Durchmesser des mittleren Teils grof3er als
der Durchmesser des proximalen Teils und kleiner als
der Durchmesser des distalen Teils ist.

7. Injektionsstelle nach Anspruch 6, wobei das
zweite Ende der Ringfeder (84) und die zweite abge-
schragte Schulter (74) des elastischen Korpers am
Gehause anliegen, wenn das Wiederverschlussele-
ment in der ersten Position ist, und die Ringfeder so
bemessen ist, dass sie zwischen dem distalen Ende
des Korpers und dem Gehause komprimiert wird,
wenn das Wiederverschlusselement in der ersten
Position ist, so dass die Ringfeder vorgespannt wird.

8. Injektionsstelle nach Anspruch 5, 6 oder 7, wo-
bei der elastische Kdrper (60) einen ringférmigen
Flansch (82) beinhaltet, der um das distale Ende da-
von ausgebildet ist und davon radial einwarts ver-
lauft, wobei der Flansch eine Dichtung gegen den Di-
latatorvorsprung bildet.

9. Injektionsstelle nach einem der Anspriiche 5
bis 8, wobei der elastische Kérper (60) und die Ring-
feder (96) jeweils aus Silikon gefertigt sind.

10. Injektionsstelle nach einem der Anspriiche 5
bis 9, wobei die Innenflache des proximalen Endes
(78) eine allgemein halbkugelférmige Konfiguration
hat und das Loch axial zwischen der AulRenflache
und dem Scheitelpunkt der Innenflache verlauft.

11. Injektionsstelle nach einem der Anspriche 5
bis 10, wobei die radiale Blattfeder (84) mehrere Fe-
derabschnitte (88) mit Schlitzen (92) dazwischen um-
fasst, wobei die Federabschnitte eine radial einwarts
gerichtete Vorspannkraft auf das proximale Ende des
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elastischen Koérpers aufbringen, die das Loch in der
geschlossenen Konfiguration halt, und die Schlitze
Fluiddurchflusskanale zwischen dem Loch und dem
Reservoir, wenn das Wiederverschlusselement in die
zweite Position bewegt wird, und zwischen dem Re-
servoir und dem Fluiddurchgang wahrend der Riick-
kehr des Wiederverschlusselements in die erste Po-
sition definieren.

12. Injektionsstelle nach Anspruch 11, wobei je-
der der Blattabschnitte (88) eine Innenflache mit ei-
ner darauf ausgebildeten Rampe (94) beinhaltet, um
die radiale Ausdehnung des Lochs in die offene Kon-
figuration zu unterstitzen, wenn das Wiederver-
schlusselement Uber den Dilatatorvorsprung distal
vorbewegt wird.

13. Injektionsstelle nach Anspruch 1, wobei das
Gehause eine Auflenflache mit darauf ausgebildeten
Luer-Gewinden um den Fluiddurchgang definiert.

14. Injektionsstelle nach Anspruch 1, wobei das
Gehause ferner einen langlichen, distal verlaufenden
Adapter-Teil (46) definiert, wobei der Dilatatorvor-
sprung und der Adapter-Teile zusammen den Fluid-
durchgang definieren.

15. Injektionsstelle nach Anspruch 14, wobei der
Adapter-Teil (46) des Gehauses einen Rohrleitungs-
anschluss mit einer konisch zulaufenden AuRenfla-
che und einem stumpfen distalen Ende (48) umfasst.

16. Injektionsstelle nach einem der vorherigen
Anspriche, wobei das Gehause ferner eine distale
Sperrregion (52) zum Erleichtern der Verbindung des
Gehéauses mit einer ringférmigen Oberflache defi-
niert.

17. Injektionsstelle nach Anspruch 16, wobei in
der Sperrregion mehrere Luer-Gewinde (52) enthal-
ten sind.

18. Injektionsstelle nach Anspruch 14 oder 15,
wobei das Gehause Folgendes umfasst:
eine obere Sektion (18), die die mittlere Miindung de-
finiert; und
eine untere Sektion (24), die an der oberen Sektion
befestigt ist und Folgendes umfasst:
einen mittleren Teil (32); den Dilatatorvorsprung (40),
der sich proximal von dem mittleren Teil erstreckt;
und den Adapter-Teil (46), der sich distal vom mittle-
ren Teil erstreckt;
wobei die obere und die untere Sektion zusammen
den Innenraum definieren, wenn sie aneinander be-
festigt sind.

19. Injektionsstelle nach Anspruch 18, wobei das
Wiederverschlusselement (58) am mittleren Teil (32)
der unteren Sektion und der oberen Sektion (18) des
Gehduses anliegt und dazwischen komprimiert wird,

wenn das Wiederverschlusselement in der ersten
Position ist.

20. Injektionsstelle nach Anspruch 18 oder 19,
wobei der Adapter-Teil (46) einen Rohrleitungsan-
schluss mit einer konisch zulaufenden AuRenflache
und einem stumpfen distalen Ende umfasst und die
untere Sektion ferner eine distale Sperrregion defi-
niert, die den Adapter-Teil umgibt, um den Anschluss
des Gehdauses an einer ringformigen Oberflache zu
erleichtern.

21. Injektionsstelle nach Anspruch 18, 19 oder
20, wobei die obere Sektion (18) des Gehauses ge-
maR der GréRe der Offnung (104) in dem Dosierele-
ment mit einem Farbcode versehen ist.

22. Injektionsstelle nach einem der vorherigen
Anspriiche, wobei das Dosierelement (102) so be-
messen ist, dass sie eine Dicke von etwa 1 mm bis
10 nun hat.

23. Injektionsstelle nach einem der vorherigen
Anspriiche, wobei die Offnung (102) so bemessen
ist, dass sie einen Durchmesser von etwa 300 Mikron
hat.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

& e 2
M st l 253 P>} 22
54 22y > 4 ZO/O
B0 -
&7 J& 75
ﬁ}y 4 75 _ 50 \
TS = 30
2= 700 \
aad Y%
25 o0 2g l \
/G AL
J0 VA I \ (=
JG ' .
o \W <0 Sz il NLO0Y V) S
& AR /
9z \ % |
j ! nra | o
. | 2o
2 Al
o/ 50
32
1 >0 sp S

13/14



DE 697 37 046 T2 2007.07.05

14/14



	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

