10
<
=]
<t
10
o
0
©
I
(&)

NURTREMEATEND

'[W SCHWEIZERISCHE EIDGENOSSENSCHAFT @ CH 682540 A5

|

’I||||| ””H BUNDESAMT FUR GEISTIGES EIGENTUM

g € Int.Cls: A61B  19/02
. B65D  81/10

Erfindungspatent fiir die Schweiz und Liechtenstein
Schweizerisch-liechtensteinischer Patentschutzvertrag vom 22. Dezember 1978

@ PATENTSCHRIFT »s

@1) Gesuchsnummer: 631/91 @3 Inhaber:
Gebriider Sulzer Aktiengesellschait, Winterthur
@2 Anmeldungsdatum: 01.03.1991
@9 Patenterteilt: 15.10.1993
. Erfinder:
@y Patentschrift , Artusi, Aldo, Trillikon
verdffentlicht: 15.10.1993 Artusi, Reto, Trilfikon

69 Reinstraumverpackung.

@ Mit der Erfindung ist eine Reinstraumverpackung fir

einen langlichen starren Korper gezeigt, beispielsweise
ein Implantat, die aus einer Tragerschale (2) aus Kunststoff,
welche luftdicht mit einer Deckelfolie verschiiessbar ist, und
die aus Stiitzkdrpern (4) aus kompressiblem Schaumstoff
besteht. Die Stiitzkorper (4) sind quer zur Langsachse der
Tragerschale (2) und in Richtung Deckel mit Vorspriingen
(6) in seitlichen Taschen (7) der Tragerschale (2) verankert.
Die kopf- und fussseitigen Stiitzkdrper (4) verhindern als
Trennwand (8) den Kontakt des starren Kérpers (1) in Rich-
tung der Léngsachse zur Tragerschale (2). Mittige Stutzkor-
per (9) fiir die Lagerung des starren Kérpers weisen in Rich-
tung der Langsachse der Trégerschale (2) jeweils einen
Durchbruch (10) auf, der Gber einen Schiitz (11) auf der
Deckelseite zuganglich ist.
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Beschreibung

Die Erfindung handelt von einer Reinstraumver-
packung fiir einen lénglichen starren Kérper, die
aus einer Tragerschale aus Kunststoff, welche luft-
dicht mit einer Deckelfolie verschliessbar ist, und
die aus Stiitzkérpern aus kompressiblem Schaum-
stoff besteht.

Verpackungen, die wie Joghurtbecher aus einer
Tragerschale aus Kunststoff und aus einer luftdicht
verschliessbaren Deckelfolie bestehen sind aus der
Nahrungsmittelindusirie bekannt. Auch in der
Reinstraumtechnik werden luftdichte Verpackungen
verwendet, die beim Abpacken von starren und
empfindlichen Koérpern zusétizliche StiitzkSrper aus
kompressiblem Schaumstoff aufweisen, die das ab-
gepackte Produkt vor Stdssen schiitzen sollen. So
zeigt die Patentschrift EP 0 111 062 eine sterilisier-
bare Doppelverpackung flir Endoprothesen.

Die Anwendung dieser Verpackungstechnik fiir
Implantate, die bei Gelenkprothesen aus langlichen
starren Korpern bestehen, birgt insofern Probleme
in sich als das Implantat in jede Richtung abge-
stlitzt sein sollte, als es im verpackten Zustand
identifizierbar sein sollte und als es beim Heraus-
nehmen unmittelbar neben dem Operationsfeld kei-
nerlei Fremdkdrper wie Teile von Stiitzkérpern mit-
nehmen sollte.

Diesen Umsténden tragt die Erfindung Rechnung.
Sie i6st die Aufgabe, eine allseitig stoss-sichere
Reinstraumverpackung fiir unterschiedlich grosse
langliche und starre Korper zu schaffen, die ein
keimfreies Verpacken erlaubt und die beim Heraus-
nehmen des starren Kérpers eine zusammenhan-
gende Leerpackung hinterldsst. Geméss der Erfin-
dung wird die Aufgabe dadurch geldst, dass Stiitz-
korper quer zur Langsachse der Tragerschale und in
Richtung Deckel mit Vorspriingen in seitlichen Ta-
schen der Tragerschale verankert sind, dass kopf-
und fuss-seitige Stiitzk6rper als Trennwand den
Kontakt des starren Kérpers in Richtung der Langs-
achse zur Tragerschale verhindern, und dass mittige
Stiitzkérper fiir die Lagerung des starren Kérpers in
Richtung der Langsachse der Trégerschale jeweils
einen Durchbruch aufweisen, der {iber einen Schlitz
auf der Deckelseite zugénglich ist.

Die Vorteile der Erfindung sind darin zu sehen,
dass im sterilen Bereich eine einzige Person ohne
das Risiko von umherfliegendem Verpackungsmate-
rial die Verpackung 6ffnen und den starren Kérper
greifen und in ein Arbeitsfeld bringen kann. Die ab-
hangigen Anspriiche 2 bis 8 beziehen sich auf vor-
teilhafte Weiterbildungen der Erfindung.

Im folgenden wird die Erfindung anhand von ei-
nem Ausflhrungsbeispiel beschrieben. Es zeigen:

Fig. 1 schematisch die perspektivische Ansicht
einer Tragerschale in die die Stiitzkdrper zur Auf-
nahme eines langlichen starren Kérpers eingesetzt
sind; und

Fig. 2 schematisch einen Querschnitt auf Héhe
eines mittigen Stiitzkérpers durch eine verschlosse-
ne Verpackung.

In den Figuren ist eine Reinstraumverpackung fiir
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einen langlichen starren Kérper gezeigt, die aus ei-
ner Trégerschale aus Kunststoff, welche luftdicht mit
einer Deckelfolie verschliessbar ist, und die aus
Stiitzkérpern aus kompressiblem Schaumstoff be-
steht. Die Stiitzkdrper sind quer zur Langsachse der
Tragerschale und in Richtung Deckel mit Vorspriin-
gen in seitlichen Taschen der Tragerschale veran-
kert. Die kopf- und fuss-seitigen Stiitzkdrper verhin-
dern als Trennwand den Kontakt des starren Kor-
pers in Richtung der Langsachse zur Tragerschale.
Mittige Stlitzkdrper flir die Lagerung des starren
Kérpers weisen in Richtung der Langsachse der
Tragerschale jeweils einen Durchbruch auf, der tiber
einen Schlitz auf der Deckelseite zugénglich ist.

In Fig. 1 ist eine Tragerschale 2 mit rechteckiger
Grundflache gezeigt, die am oberen Rand in einen
in einer Ebene liegenden zusammenhé&ngenden
Kragen 15 ausmiindet. Der Kragen 15 ist soweit
seitlich Gber die darunterliegende Trégerschale 2
herausgezogen, dass ein maschinelles Versiegeln
durch Verschweissen oder Verkleben mit einer Dek-
kelfolie 3 moglich ist. Quer zur Langsachse der
rechteckigen Grundflache sind Stiitzkérper 4 in der
Tragerschale 2 eingelegt, die mit Vorspriingen 6 in
seitlichen Taschen 7 der Seitenwénde der Tréger-
schale 2 einrasten. Die kopf- und fuss-seitigen
Stiitzkérper 4 bilden jeweils eine Trennwand 8, um
den direkten Kontakt zwischen dem starren Kérper
1 in Richiung der Langsachse zur Trigerschale 2
zu verhindern, wiahrend mittige Stiitzkdrper 9 fiir die
Lagerung des starren Kérpers 1 in Richtung der
Langsachse der Tragerschale 2 jeweils einen
Durchbruch 10 aufweisen, der lber einen Schlitz 11
auf der Deckelseite zugénglich ist. Wie in Fig. 2 er-
sichtlich bilden die mittigen Stiitzkérper 9 zum Dek-
kel 5 hin ausklappbare Haltelappen 12, die sich
zwischen Schlitz 11 und scharnierdhnlichen Gelen-
ken 13, welche durch eine Querschnittreduktion in
den oberen Ecken gebildet werden, erstrecken.
Zum Einlegen der starren Kdrper wie z.B. von den
Schéften von Hiiftgelenksprothesen werden die Hal-
telappen 12 aus der Tragerschale 2 herausge-
klappt. Der Widerstand der Haltelappen 12 gegen
das Herausklappen in Richtung des Deckels 5 ist
kleiner als der Widerstand der Vorspriinge 6 gegen
das Herausl6sen der Stiitzkdrper 4 aus der Tréger-
schale 2. Nach dem Einlegen des starren Korpers
1 werden die Haltelappen 12 zuriickgeklappt und
zusammen mit dem Kragen 15 durch Deckelfolie 3
Uberdeckt. Zum Verbinden der Deckelfolie 3 mit
dem Kragen 15 werden zundchst die Deckelfolie 3
und die darunterliegenden Haltelappen 12 soweit
mit einem Stempel (nicht gezeigt) zusammenge-
driickt bis die Deckelfolie 3 in der Ebene des Kra-
gens 15 liegt. Der Stempel hélt die Deckelfolie 3
solange in dieser Position bis die Verbindung mit
dem Kragen 15 erfolgt ist. Als Verbindung eignen
sich Folienschweissen ader Kleben.

Der starre Koérper 1 weist zu den Durchbriichen
10 ein Ubermass auf, das durch eine Deformation
der mittigen Stiitzkérper 9 an den Beriihrungspunk-
ten elastisch kompensiert wird. Gleichzeitig entste-
hen durch die Klemmung Reibungskréfte, die ein
Gleiten des starren Kérpers 1 verhindern. Der star-
re Korper 1 ist durch die Klemmung elastisch fe-
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dernd aufgehéngt. Stosse quer zur Langsachse
werden durch die Deformation der mittigen Stitz-
kérper 9 abgefangen. Um nun die Klemmung fir
Stsse in der Langsachse nicht Uberméssig zu be-
anspruchen sind die kopf- und fuss-seitig als Trenn-
winde 8 ausgefiihrten Stiitzkérper in unterschiedli-
cher Wandstarke in die Tragerschale 2 einsetzbar,
damit der starre Korper 1 beim Einlegen form-
schltissig in der Léngsrichtung der Trégerschale 2
fixiert ist. Der starre Kérper ist somit allseitig fe-
dernd und stoss-sicher aufgehéngt und es besteht
keine Gefahr, dass er bei einem Stoss Leerrdume
durchfliegt und die Trégerschale 2 durchstdsst. Um
mittige Stiitzkdrper 9 fiir starre Korper 1 mit unter-
schiedlicher Dicke einsetzen zu kénnen, weisen die
Durchbriiche 10 nach innen gerichtete Vorspriinge
14 auf, die den Klemmbereich auch auf weniger
dicke Teile ausdehnen. Die Vorspriinge 14 kdnnen
als in Richtung der Léngsachse verlaufende Rippen
oder als von der Oberfléche nach innen wegstehen-
de Nocken ausgefiihrt sein. Wichtig ist, dass der
Schaumstoff der Stiitzkérper keinerlei lose oder
schwach befestigte Partikel aufweist, die beim Aus-
packen mitgerissen werden kénnten. Geschlossen-
porige Schaumstoffe haben sich in dieser Richtung
bewahrt. Weiterhin ist es vorteilhaft die Lage der
Beschriftung auf dem starren Kérper 1 und die Ab-
stinde zwischen den Stiiizkérpern 4 so einander
anzupassen, dass mit der Verwendung von trans-
parenten Kunststoffen fiir Tragerschale und Deckel-
folie 3 eine Identifikation im verpackten Zustand
méglich ist. Fiir die Handhabung und Identifikation
im nicht-sterilen Bereich ist die versiegelte Reinst-
raumverpackung zusétzlich steril in einer zweiten
Verpackung z.B. in einem transparenten Aufreiss-
beutel verpackt. Die Ubergabe in den sterilen Ar-
beitsbereich erfolgt nach dem Aufreissen des Beu-
tels an eine im sterilen Bereich arbeitende Person,
die die Deckelfolie 3 soweit von der Tragerschale 2
abzieht bis die Haltelappen 12 und der starre Kér-
per 1 freigegeben sind.

Zur besseren Verteilung der Kréfte im versiegel-
ten Zustand, die durch die Klemmung von den mit-
tigen Stiitzkérpern 9 auf die Deckelfolie 3 Ubertra-
gen werden, kann die Deckelfolie auf der Innensei-
te im Abdeckbereich eine mit ihr verbundene
starrere Druckplatte aufweisen. Nach dem Heraus-
nehmen des starren Korpers entsteht dann immer
noch eine zusammenhingende Leerpackung, so
dass die Tragerschale 2 und der Rest der Verpak-
kung wihrend dem Aufreissen der Versiegelung,
wihrend dem Herausnehmen und wahrend dem
Einbringen des starren Kérpers 1 in ein Arbeitsfeld
immer mit der gleichen Hand ohne Unterbruch fest-
gehalten werden kann.

Interne Stiickliste

1 starrer Kérper
2 Tragerschale

3 Deckelfolie

4 Stiitzkorper

5 Deckel

6 Vorsprung

7 seitliche Tasche
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8 Trennwand

9 mittige Stiitzkérper
10 Durchbruch

11 Schlitz

12 Haltelappen

13 Gelenk

14 Vorsprung

15 Kragen

Patentanspriiche

1. Reinstraumverpackung fiir einen lénglichen
starren Korper (1), die aus einer Tragerschale (2)
aus Kunststoff, welche luftdicht mit einer Deckelfolie
(3) verschliessbar ist, und die aus Stiitzkdrpern (4)
aus kompressiblem Schaumstoff besteht, dadurch
gekennzeichnet, dass Stilitzkorper (4) quer zur
Langsachse der Tragerschale (2) und in Richtung
Deckel (5) mit Vorspriingen (6) in seitlichen Ta-
schen (7) der Tragerschale (2) verankert sind, dass
kopf- und fuss-seitige Stiitzkérper (4) als Trenn-
wand (8) den Kontakt des starren Korpers (1) in
Richtung der Langsachse zur Trégerschale (2) ver-
hindern, und dass mittige Stiitzkarper (9) fur die La-
gerung des starren Korpers (1) in Richtung der
Langsachse der Tragerschale (2) jeweils einen
Durchbruch (10) aufweisen, der Uber einen Schlitz
(11) auf der Deckelseite zugénglich ist.

2. Verpackung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Durchbruch (10) eines mitti-
gen Stiitzkérpers (9) durch Abklappen von Haltelap-
pen (12) am mittigen Stlitzkorper (9) zum Deckel
(5) hin fir das Einlegen und Herausnehmen von
starren Kérpern (1) zugénglich ist.

3. Verpackung nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Widerstand der Haltelappen
(12) beim Herausnehmen des starren Kérpers (1) in
Richtung des Deckels (5) kleiner ist als der Wider-
stand der Vorspriinge (6) gegen das Herausldsen
der Stiitzkorper (4).

4. Verpackung nach einem der Anspriiche 1 bis
3, dadurch gekennzeichnet, dass bei verschlossener
Verpackung die Haltelappen (12) mit ihrer Aussen-
seite an der Deckelfolie (3) anliegen und mit ihrer
Innenseite gegen den starren Kdrper (1) pressen. -

5. Verpackung nach Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass bei geschlossener Verpackung
die Verspannung der Durchbriiche (10) eine Fixie-
rung des starren Korpers (1) bewirkt.

6. Verpackung nach Anspruch 4 oder 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die Durchbriiche (10) eine
mit Vorspriingen (14) versehene Oberflédche aufwei-
sen, damit mit der Deformation dieser Vorspringe
(14) Anpresskrifte an dem starren Kérper (1) er-
zeugt werden.

7. Verpackung nach einem der Anspriiche 1 bis
6, dadurch gekennzeichnet, dass der Schaumstoff
der Stiitzkérper (4) an seiner Oberflédche keinerlei
lose oder schwach befestigte Partikel aufweist.

8. Verpackung nach einem der Anspriiche 1 bis
7, dadurch gekennzeichnet, dass Tragerschale (2)
und Deckelfolie (3) aus transparentem Kunststoff
bestehen, um die Kennzeichnung am eingeschlos-
senen starren Kérper (1) im verpackten Zustand
ablesen zu kénnen.
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