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Pussimainen sikki nesteen s#ilyttdmiseksi -
Fickliknande pdse f&r uppbevaring av en vdtska

(57) Tiivistelmd

Pussimaisessa s#kissi nesteiden sdilyttédmi-
seksi l&8kinn&lliseen tai kirurgiseen kdyt-
té8n on kaksi seindmd& (10, 11), jotka on
muodostettu toisiaan vastaavista taipuisaa
muovimateriaalia olevista kalvoista, jotka
on saumattu yhteen (12) ainakin pitkin nii-
den yl&- ja sivureunoja ja kolmas, taitettu
taipuisaa muovimateriaalia oleva mitoiltaan
olennaisesti pienempi, taitettu kalvo (14),
joka muodostaa kulmiopohjan ja jossa on
toisiaan vastapi¥t¥ olevat lehdet (16, 17),
joista kukin on saumattu (18) viereiseen
seindiméén (10, 11). Kulmiokalvo (14) kan-
nattaa yhtd tai useampaa elastomeerimate-
riaalia olevaa elementtid (21, 22), Jjoka
kykenee muodostamaan ilma- ja nestetiiviin
sulun neulan kanssa esim. sairaalatiputus-
sybttdjérjestelmdd varten olevan hoitoyk-
sikdn neulan kanssa tai lddkkeen sdkin si-
sdlle ruiskuttamista varten olevien ihon-

alaisten neulojen tai ruiskeneulojen kanssa.

Kulmiokalvo (14) on suljettu elastomeeris-
ten elementtien (21, 22) alapuolelta sen
lehtien viliss¥ olevalla saumalla (27)

saumatun osaston muodostamiseksi, joka voi-
daan avata joko repimdll&d auki sauma (27)
tai leikkaamalla tai repimdlld, jolloin se
muodostaa olennaisesti tasaisen sdkin poh-
jan ja tuo esille elementit (21, 22} olen-
naisesti kohtisuorasti sein&miin (10, 11)

ndhden neulan tai neulojen sisdédnpanemista
varten ilman vaaraa seindmien vaurioitu-

misesta vahinoossa.
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22 41
28-. 21
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{57) Sammandrag

En fickliknande pdse fbr innehdllande av en
vidtska fO6r medicinskt eller kirurgiskt bruk
har tva vidggar (10, 11), vilka bildas av
respektive lager av flexibelt plastmaterial
och vilka forseglats vid varandra (12) ut-
med &tminstone sina topp- och sidokanter,
och ett tredje, vikt lager (14) av flexi-
belt plastmaterial och av viéisentligen mind-
re dimensioner f6r bildande av en hérn-
botten, som har motstdende sidor (16,
‘17), vilka vardera fdrseglats (18) vid den
ndrliggande viggen (10, 11). Hbrnlagret (14)
bir ett eller flera element (21, 22) av
elastomermaterial, vilka &r f8rmar

bilda en hermetisk och vitsketdt fbrsegling
med en ndl, t.ex. en administrationsnidl for
ett pd sjukhus anvdnt droppmatningssystem,
hypodermatisk nal eller en injektionsnil
f6r injicering av ett l&dkemedel i pdsinne-
hdllet. H8rnlagret (14) 4r tillslutet under
elastomerelementen (21, 22) genom en f¥r-
segling (27) mellan dess sidor f&6r bildande
av en fbrseglad avdelning, vilken kan 8pp-
nas antingen genom avskalande av f&rseg-
lingen (27) eller genom avskdrning eller
rivning, varefter den bildar en visentligen
plan botten i pdsen och uppvisar elementen
(21, 22) stdende visentligen vinkelr#tt mot
véggarna (10, 11) £&r insdttning av en ndl
eller ndlar utan risk fér att vdggarna pe-
netreras av misstag.
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Pussimainen s3kki nesteen sdilyttdmiseksi

Tdmid keksint® kohdistuu pussimaiseen sdkkiin nes-
teen siilyttémiseksi l&&kinnélliseen tai kirurgiseen kdyt-
t88n, kuten nesteen verisuonensisdiseen sydttdmiseen sai-
raalatiputussy8ttdjédrjestelmén avulla. Tdllaista kdyttda
varten sikin tulisi voida vastaanottaa yksi tai useampia
neuloja yhteyden muodostamiseksi sdkin sisd1t&dn, esim.
jako- tai hoitoneula, jotka yhdist&vdt nesteen tiputus-
sybttdjdrjestelmddn ja/tai ruisku- tai ihonalaisiin ruis-
keisiin k3ytettdvd neula, joilla l&&ke voidaan ruiskuttaa
nesteeseen ennen kuin silld hoidetaan potilasta. Tdtd
tarkoitusta varten olevan konstruktion tai olevien konst-
ruktioiden tulisi olla steriilej& ja suojattuja likaantu-
mista vastaan. Lisdksi sen tai niiden tulisi voida muo-
dostaa luotettavasti ilma- ja nestetiivis sulku sen ldpi-
viedyn neulan kanssa.

Tdllaiset sdkit on aikaisemmin tehty putkimaisten
upoteosien kanssa, jotka on tiivistetty sdkin reunaosaan
sisdinvientikdytdvien muodostamiseksi neulojen sisdédnvien-
tid varten ja tiivistettyjen repdistdvien kdytédvien ulko-
puolisten kammioiden kanssa, kuten on esitetty esim. GB-
patenttijulkaisussa nro 1,544,811.

Hakijan vireilld olevassa GB-patenttijulkaisussa
nro 2,111,944 esitet#didn pussimainen sdkki nesteen sdilyt-
tdmiseksi l&&kinndlliseen tai kirurgiseen k&yttddn, jossa
sikissd on kaksi seindm##, jotka on muodostettu toisiaan
vastaavista, taipuisaa muovimateriaalia olevista kalvois-
ta, jotka on saumattu yhteen pitkin niiden kehdd, jol-
loin sdkki on varustettu pitkdnomaisella polymeerimateri-
aalia olevalla siseelld, joka kykenee tiivistdmddn itse
siseen ldpi poikittain tehdyn pistoreidn, siseen ollessa
saumattu taipuisaa materiaalia olevilla kalvoilla, niin
ettd se ulottuu lidhelle s#kinkehdén osaa ja taipuisaa ma-
teriaalia olevien kalvojen ddrimmédisten, siseen ulkopuo-=

lella olevien, saumattujen kehdosien muodostaessa revit-
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tdvdn péddtykappaleen, joka sdkistd irtirevittynd paljas-
taa ainakin osan mainitun siseen pituudesta pitkin sen
sivupuolta, jotta ruiske~ tai jakoneula voisi tunkeutua
poikittain siseen 1l&dpi ja sisdlle sdkkiin.

EP-patenttihakemus nro 0 038 312 esittd3 pakkauk-
sen, Jjoka sopii l&&kinn&dllisten valmisteiden varastoin-
tiin ruoansulatuskanavan ulkopuclista hoitoa varten, esim.
verisuonen sisdisille infuusioliuoksille, joka pakkaus on
suunniteltu suojelemaan sisdllystd valon vaikutukselta,
mikrobiselta likaantumiselta ja kaasun siirtymiseltd kum-
paankin suuntaan, mutta joka tekee mahdolliseksi n&k&ha-
vaintoon perustuvan tarkistuksen ennen pakkauksen kdytt&i.
Tdtd tarkoitusta varten pakkaus on tehty valoa lépdisemit-
tOmdstd ulommasta sdkistd ja valoa ldpdisevdstd sisemmis-
td sdkistd, joka on sovitettu ulomman sdkin sis8dn. Ulompi
sdkki ja sisempi sdkki on kumpikin saumattu toisesta pHd&s-
tddn ja ne on liitetty pitkin niiden kehd4d l&heltd niiden
toista pddtd ja ndmd kaksi s&dkkid ulottuvat tdmidn liitok-
sen ohi ja ne on sitten tavallisesti liitetty ja saumattu.
Avaamalla ulomman sdkin toinen pddtysaumoista sisempi s&k-
ki voidaan saada ulos ulommasta sdkistd@ ja pakkauksen si-
sdlt83d voidaan tarkastella ndk8havaintoihin perustuen si-
semmdn s&dkin ldpi. Sisemmdn sdkin seindméd&n voidaan jér-
jestdd perinteinen ulosottolaite, niin ettd se on saavu-
tettavissa sen jdlkeen kun sisempi sdkki on saatu ulos
ulommasta sdkistd.

Esilld olevan keksinn®n pddmddrdnd on aikaansaada
taloudellinen ja tehokas s&kinrakenne nesteiden sdilytté&-
miseksi lddkinndlliseen tai kirurgiseen kdyttd8n erityi-
sesti sairaalatiputussydtt8jdrjestelmén avulla verisuonen
sisddn ruiskutettavia nesteitd varten.

Esilld olevan keksinndn mukaisesti tdtd& tarkoitus-
ta varten olevassa pussimaisessa sdkissd on kaksi seind-
mdd, jotka on muodostettu toisiaan vastaavista taipuisaa
muovimateriaalia olevista kalvoista, jotka on saumattu yh-

teen pitkin ainakin niiden yl&- ja sivureunoja ja ainakin
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yksi taivutettu taipuisaa muovimateriaalia oleva kalvo,
joka on sijoitettu sikin seindmien v&liin muodostamaan
kulmiotaitetun pohjaosan, jossa on toisiaan vastapddtd
olevat lehdet, jotka on saumattu viereisiin s&kin seind-
miin, kalvon kannattaessa yhtd tai useampaa elementtid
neulan vastaanottamiseksi yhteyden muodostamista varten
sikin sisdlt88n ja sulkiessa muodostamaan elementin tai
elementtien alapuolelta saumatun osaston elementtien suo-
jaamiseksi l1ikaantumiselta ja saumatun osaston avautuessa
sallimaan kulmiokalvon avautumisen nestesis#lldn painosta
muodostamaan s#dkin pohjaosan, ja on tunnettu siitd, ettd
kukin kulmiokalvo on olennaisesti pienempi kuin sdkin sei-
ndmit, niin ettd kun saumattu osasto avataan, kulmiokalvo
muodostaa olennaisesti tasaisen sikin pohjaosan ulottuen
olennaisesti pystysuoraan sikin seindmien suhteen ja muo-=
dostaa elementin tai elementit neulan tai neulojen sisddn-
panemista varten olennaisesti samansuuntaisesti sdkin sei-
nidmien kanssa, siten vilttden riskin seinidmien vaurioitu-
misesta vahingossa.

Eriidssid sdkin konstruktiossa kulmiokalvon lehtien
ja sdkin viereisten seindmien vdliset saumat yhtyvdt kul-
miokalvon lehtien védliseen saumaan, joka sulkee saumatun
osaston ja kulmiokalvon lehdet ja/tai sdkin seindmdt ulot-
tuvat yhtyvien saumojen alapuolelle tartuntaelinten muo-
dostamiseksi aukirevittdvdn sauman avaamiseksi. Sen var-
mistamiseksi, ettd sauma on aukirevittdvissd kulmiokalvo-
jen materiaali tai saumauspintojen laatu on valittu tai
muunnettu sellaiseksi, etti saumalla on riittdvén pieni
lujuus.

Toisessa konstruktiossa saumattu osasto on sovitet-
tu aukaistavaksi sdkin alemman reunaosan erottamisella pit-
kin erotuslinjaa, joka on sijoitettu kulmiokalvon toisiaan
vastapidtd olevien lehtien ja s#kin viereisten seindmien
vilisten saumojen alapuolelle. Erotuslinja on sijoitettu
edullisesti siten, ettd on tarpeen repid vain kahta pak-

suutta olevaa muovimateriaalia saumatun osaston avaamisek-
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si. Tdtd tarkoitusta varten joko sdkin seindmit eivit
ulotu erotuslinjaan saakka, joka on muodostettu kulmio-
kalvon lehtiin, lehtien vilisen sauman yldpuolelle, joka
sulkee saumatun osaston tai kulmiokalvon lehdet eivit
ulotu erotuslinjaan saakka, joka on muodostettu s#kin
seindmiin seindmien vilisen sauman ylédpuolelle, joka sul-
kee saumatun osaston.

Neulan vastaanottoelementti on edullisesti elasto-
meerimateriaalia, joka kykenee muodostamaan ilma- ja nes-
tetiiviin tiivistyksen sen ldpiviedyn neulan kanssa. Pois
revittdvd suojanauha voi olla kiinnitetty kulmiokalvoon
kulmiotaitoksen sislpuolelle toimimaan vdliaikaisena s&kin
kulmiotaitepohjan suojana alueella, joka on lihelld yhtd
tai useampaa mainittua neulan vastaanottoelementtii sen
jdlkeen, kun saumattu osasto on avattu ja ennen kuin neu-
la on viety sis#dén. Yksi tai kukin elementti saa olla
minkd tahansa sopivan muotoinen, esimerkiksi pySred, nelid
tai pitkdnomaisen nauhan muotoinen. Se voi olla kiinnitet-
ty Xkulmiokalvon sisd~ tai ulkopintaan (suhteessa kulmio-
taitokseen), kun kulmiokalvossa on useita kerroksia, se
voi sijaita niiden vdlissi. Se on sijoitettu edullisesti
pistdméddn esiin kulmiokalvosta ulospdin, mutta ei sis&din-
pédin kulmiotaitoksesta niin, ettei se esti kulmiokalvon
lehtid taittumasta tdydellisesti toisiaan vasten.

Keksinndn erityistd sovellutusmuotoa kuvataan nyt
vksityiskohtaisemmin esimerkinomaisella tavalla ja ohei-
seen piirustukseen viittaamalla, jossa

kuvio 1 on kaaviomainen pystysuora leikkaus kek-
sinndn mukaisesta s3kistd,

kuvio 2 on kaaviomainen poikkileikkaus pitkin ku-
vion 1 linjaa II-II,

kuvio 3 on kuvion 2 kanssa samanlainen poikkileik-
kauskuvanto, joka esitt#i muunnelmaa,

kuvio 4 on pystysuora leikkaus muunnellun muotoisen
sdkin alaosasta,

kuvio 5 on kaaviomainen leikkauskuvanto pitkin ku-
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vion 4 linjaa V-V,

kuvio 6 on samanlainen kuviota 3 vastaavan muunnel-
man leikkauskuvanto,

kuvio 7 on keksinn®n mukaisen sdkin toisen muotoi-
sen alaosan kaaviomainen pystysuora leikkaus,

kuvio 8 on leikkauskuvanto pitkin kuvion 7 linjaa
VIII-VIII,

kuvio 9 on keksinn®n mukaisen sdkin vield erddn
toisen muotoisen alaosan kaaviomainen pystyleikkaus,

kuvio 10 on leikkauskuvanto pitkin kuvion 9 linjaa
X-X,

kuvio 11 on kuvion 9 kanssa samanlainen kuvanto ja
esittdi vield keksinn®n mukaisen sdkin alaosaa,

kuvio 12 on leikkauskuvanto pitkin kuvion 12 linjaa
XII-XII,

kuvio 13 on poikkileikkauskuvanto kuvioiden 11 ja 12
sikisti esittien sdkkid kun se on leikattu alasaumojen va-
listd neulojen sis##nvientielementtien ndyttdmiseksi,

kuvio 14 on kaaviomainen esitys neulojen sisdan-
vientielementtien valmistamisesta ja

kuvio 15 kuvaa neulojen sisddnvientielementtien
asennusta muovimateriaalia olevaan kalvoon, joka on muo-
dostettu kulmiokalvoksi.

Kuten kuvioissa 1 ja 2 on kaaviomaisesti esitetty,
sikissi on kaksi siendmi#i 10, 11, jotka on muodostettu
toisiaan vastaavista taipuisaa muovimateriaalia olevista
kalvoista, jotka on saumattu yhteen kohdasta 12 pitkin
niiden yld- ja sivureunoja. Ripustusaukko 13 on meistetty
yldsaumaan ja t#td aluetta voidaan haluttaessa vahvistaa
sisdllyttdmédlld siihen vahvistusmateriaalia olevia siseitd.
Sikin alaosassa taipuisaa muovimateriaalia oleva kolmas tai
kulmiokalvo 14, joka on taitettu pitkin linjaa 15 on si-
joitettu seinimien 10, 11 v&liin ja kumpikin kulmiokalvon
14 lehti 16, 17 on kuumasaumattu viereiseen seindmddn 10,
11 pitkin linjaa 18. Kulmiokalvo 14 on kuumasaumattu my&Ss

seinidmien 10, 11 v#1ill3 s&kin reunoihin, joita on osoi-



10

15

20

25

30

35

6 75733

tettu viitenumeroilla 19, 20. Kulmiokalvo 14 on olennai-
sesti pienempi kuin sein&mdt 10, 11 ja tdten muodostaa
sdkkiin kulmiopohjan, joka on suljettu yldpddstddn pitkin
taitelinjaa 15 ja sivuistaan saumauksilla 19, 20.

Kulmiokalvo 14 kannattaa kahta elastomeerimateriaa-
lia olevaa elementtid 21, 22, taitelinjan 15 vastakkaisil-
la puolilla ja kulmiotaitteen ulkopuolella (mutta sdkin
sisustan sisdpuolella). Elastomeerielementit on esitetty
litteind py®reind kiekkoina, jotka on kiinnitetty kulmio-
kalvoon 14. Elementti 21 on tehty kykenevdksi itse tii-
vistdmddn sen ldpi ihonalaisiin ruiskeisiin kdytettdvdlld
neulalla tehty pistoreikd, esim. lddkkeen panemiseksi sd-
kin sisdltd@mddn nesteeseen. Elementti 22 on tehty kykene-
vdksi tiivistymdd@n sen ldpi pakotetun hoitoneulan ympéril-
le ja voi olla varustettu aukolla 28 neulan ohjaamiseksi.
Tavallisesti, kuten esitetty, elementti 22 tehdddn paksum-
masta materiaalista kuin elementti 21 hoitoneulan riittd-
vdn pysymisen aikaansaamiseksi.

Elementtien 21, 22 alapuolella kulmiokalvon 14 leh-
det 16, 17 ovat lisdksi kuumasaumattu yhteen kohdasta 27
kulmiotaitteen muodostamiseksi saumattuun osastoon, johon
on sijoitettu neulojen sisddnpddsykohdat 21, 22 ja jossa
ne on suojattu likaantumiselta. Kuvioissa 1 ja 2 kuvatussa
esimerkissd lehtien 16, 17 vdliset saumat 27 yhtyvdt sau-
moihin 18, jotka ovat vastaavien seindmien 10, 11 ja leh-
tien 16, 17 vdlissd.

Jotta mahdollistettaisiin saumatun osaston avaami-
nen elementeille 21, 22 pddsyn aikaansaamiseksi, tarvitta-
essa ihonalaisiin ruiskeisiin tai hoitoon kdytettdvien
neulojen sisd&nviemiseksi, sivusaumat 19, 20 ja pohjasauma
27 lehtien 16, 17 v&d1illd ovat irtirevittédvid, kulmiokal-
von 14 materiaalin ollessa valittu tai sen pinnan ollessa
kdsitelty siten, ettd varmistuu, ettd milld tahansa sen
vdliin tehdylli saumalla on riittdvédn alhainen lujuus ol-
lakseen irtirevitt&vissd. Tartuntaelinten muodostamiseksi

saumojen aukirepimiseksi sein&mdt 10, 11 ja lehdet 16, 17



10

15

20

25

30

35

75733

ulottuvat saumalinjan 18 yli niiden ddrimmdisten k&drkien
ollessa liitetty yhteen kohdasta 23, 24. Mikdli halutaan
kulmiokalvo, voidaan leikata paikallisesti esim. loveamal-
la pitkin s#kin sivuja tiivisteiden 19, 20 sisdpuolelta
seindmien 10, 11 sallimiseksi kuumasaumautua ndissd alu-
eissa suoraan toisiinsa. T&114 tavoin saumojen 19, 20 ir-
tirepeytyminen voidaan rajoittaa poikittaislinjaan, joka
sijaitsee kulmiokalvon taitelinjan 15 alapuolella. Kun
saumattu osasto on sitten aukaistu, kulmiokalvo 14 muodos-
taa olennaisesti tasaisen s#kin pohjan ja tuo elementit
21, 22 esille olennaisesti pystysuoraan asentoon sédkin
seindmien suhteen neulan tai neulojen sisddnvientid var-
ten ilman riskid seindmien vaurioitumisesta vahingossa.

Kuvio 3 esittii muunnelman kuvoiden 1 ja 2 raken-
teesta, jossa muunnelmassa seindmd 10 ja vastaava lehti
16 ulottuvat etdidmmélle kuin seindmdt 11 ja lehti 17 vas-
taaviin lehtiin tarttumisen helpottamiseksi sauman auki-
repdisyd varten.

Kuviot 4, 5 ja 6 esittdvdt muuten samanlaista so-
vellutusmuotoa kuin kuvioissa 1, 2 ja 3, mutta jossa sei-
nimidt 10, 11 eivdt ulotu saumojen 18, 27 ohi. Lehdet 16,
17 ulottuvat saumojen 18, 22 ohi, kuten edelld ja muodos-
tavat tartuntaelimet niiden vdlisen sauman aukirepdisya
varten.

Kuviot 7 ja 8 kuvaavat sovellutusmuotoa, joka on
muuten samanlainen kuin kuvioissa 1 - 6 paitsi ettd seind-
mien 10, 11 pidennykset ja sauman 27 jédlkeiset lehdet 16,
17 on poistettu ja sauma 27 sulkee diagonaalisesti kohdas-
sa 26 poikki sdkin pohjakulman sen sijaan, ettd se seurai-
si tdssd kohdassa saumaa 18. Kaksi vapaata kulmaliuskaa on
titen muodostettu kdyttdjédlle tarttumista varten kun pussi
avataan.

Kuviot 9 - 12 kuvaavat vaihtoehtoisia sovellutus-
muotoja, joita ei ole tarkoitettu kdytettdvdksi repdistd-
vdn sauman kanssa, vaan jotka on varustettu erotuslinjal-

la saumatun osaston avaamiseksi.
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Kuvioiden 9 ja 10 mukaisessa sovellutusmuodossa sei-
ndmien 10, 11 alemmat d4rimmdiset kdrjet on liitetty vas-
taaviin lehtiin 16, 17 saumocilla 18, kuten edelld, lehdet
16 ja 17 suuntautuvat saumojen 18 alapuolelle ja ne on
saumattu toisiinsa alemmista d8ripdistddn kohdasta 27.
Saumatun osaston avaamiseksi neulojen elementeille 21, 22
pddsyn aikaansaamiseksi sdkki revitd&dn tai leikataan pit-
kin erotuslinjaa 29, jota rajoittavat alkurepedmdmuodos-
telmat 32 (leikkaukset tai lovet) saumojen 18 ja 27 vdlis-
sd.

Kuviot 11 ja 12 esittdvdt toista sovellutusmuotoa,
jossa on erotettavia osia. Tdss8d tapauksessa seindmdt 10,
11 jatkuvat saumojen 18, jotka muodostuvat kulmiokalvon 14
alempien pdiden kanssa, alapuolelle. Itse seindmdt 10, 11
on saumattu toisiinsa kohdasta 27 pitkin niiden alempia
d8rimmdisid kdrkid saumatun osaston muodostamiseksi kulmio-
kalvon kanssa. Alkurepedmdmuodostelmat 32 on muodostettu
seindmiin 10, 11 saumojen 18 alapuolelle tdmdn osaston au-
kaisemisen auttamiseksi kdyttd& varten.

Kiytdnn8ssd kunkin kuvioissa esitetyn sdkin saumat-
tu osasto, joka on muodostettu kulmiokalvon sisddn, ava-
taan kdyttdjdn toimesta manuaalisesti repimdlld osasto au-
ki pitkin saumoja 28, 19 ja 20 tai vaihtoehtoisesti jaka-
malla s&kki pitkin linjaa 29. Kuivo 13 esittdd kuvioiden
11 ja 12 s#dkkid avattuna, mutta on ymmidrrettdvdd, ettd
muut sovellutusmuodot vastaavat sitd olennaisesti.

Kuviosta 13 nihd&idn, ettd saumatun osaston avaami-
nen mahdollistaa s8dkin pohjaosan vapaan aukeamisen neste-
sisdl118n painon alaisena, niin ettd kulmiokalvo 14 omaksuu
yleisesti esitetyn kaltaisen tasoisen muodon. Neulojen si-
sddnvientielimet 21, 22 ovat tédten esilld rinnakkain vas-
taavien ruiskeneulojen ja hoitoneulojen helppoa luoksepdd-
syd varten. Kuten viitenumeroilla 33, 34 on osoitettu,
neulat pakotetaan s#kin sis#dn kulmiokalvomateriaalin ja
sopivan elementin ldpi yleisesti pystysuorassa suunnassa

kulmiokalvoon ndhden ilman riskid sdkin seindmien vaurioi-
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tumisesta vahingossa.

Niissid sdkeissd, joissa kulmiokalvo on vield sul-
jettuna pdistddn pitkin saumoja 19, 20 tasaista elementte-
jd kannattavaa kulmiokalvon osaa ympdrdi vaippa. Sopivalla
jirjestelylld t&8mi vaippa voi toimia seisontareunana, jol-
la sidkki voi seistd pystyssd samalla kun kulmiokalvo py-
syy irti tukipinnasta. Mikdli niin halutaan, sdkin poikki
voidaan tehdid vinosti kulkevia lisdkuumasaumoja sdkin pys-
tyssdpysymisen parantamiseksi (kun se on avattu) pitédmédlla
kurissa sikin pohja-alueen omaksumaa muotoa.

Kuvio 14 esittdd yhta tapaa, jolla elementit 21, 22
voidaan valmistaa luonnonkumiin tai silikonikumiin perus-
tuvasta elastomeerisestd pastasta, joka on yksikomponent-
tinen tai esisekoitettu kaksiosaisesta systeemistd, johon
sisdltyy ristiliittymisaine. Niilld voi olla mik&d tahansa
sopiva muoto, pybreiden elementtien, jotka on kuvattu,
ollessa tavallisesti sopivimpia.

Kumin paksuus valitaan sen varmistamiseksi, ettd
ruiskuneulan elementti tiivistyy itse tehokkaasti kun neu-
la vedetddn pois ja ettd hoitoneulan elementti tarrautuu
hoitoneulaan riittédvésti siihen tarttumista, sen pitédmistd
ja vuodon estimistd varten hoidon aikana. Elementit voivat
sen vuoksi erota muotoilultaan ja paksuudeltaan esim.
ruiskeneulan elementtid varten 1 mm:n paksuus ja hoitoneu-
lan elementtid varten 3 mm:n paksuus. Elementtien valmis-
tamiseksi elastomeerimateriaalia oleva kerros 35 sijoite-
taan perinteisin péﬁllystyskeinoin polyolefiinid olevan
kalvon 36 kdsitellylle pinnalle, joka kalvo on muodostettu
kuumasaumattavaksi kulmiokalvon 14 sopivalle pinnalle.
Elastomeerin vulkanoinnin jdlkeen elementit meistetddn
meistilld, joka on esitetty kaaviomaisesti viitemerkinndl-
14 37 ja kuumasaumataan niiden taustakalvon 36 ldpi kul-
miokalvon 14, kuten on esitetty kuviossa 15, keskilinjan
15 molemmille puolille.

Lisitapa, jolla elementit 21, 22 voidaan valmistaa,

on ettd kulmiokalvon 14 rainaan ldmp&muovataan onttoja
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aukkoja yksi kutakin elementtii varten. Itse elementit
sijoitetaan sitten aukkoihin joko esimuovailtuina kiekkoi-
na tai valetaan paikoilleen sopivasta elastomeerist&. Sen
jdlkeen elementit kapseloidaan aukkoihin toisella materiaa-
lirainalla, joka sidotaan ensimmdiseen kerrokseen aukko-
jen sulkemiseksi ja kulmiokalvon toisen kerroksen muodos-
tamiseksi. Edullisesti, kuten erityisesti edelld kuvatuis-
sa sovellutusmuodoissa, elementit on sijoitettu ulottumaan
kulmiokalvon ulkopuolelle (kuitenkin s#kin sisustan sisi-
puolelle), niin ettH ne eivit esti kulmiolehtien 16, 17
taittamista tdydellisesti toisiaan vasten.

Edelld kuvattujen sikkien valmistamista oheisiin
piirustuksiin viittaamalla kuvataan esimerkinomaisesti
seuraavassa erityisesti kuvioissa 11 ja 12 esitettyjen
muotoisten sdkkien edullisen valmistusmenetelmin kuvauk-
sessa. Kaksi jatkuvaa muovimateriaalirainaa syBtetddn vaa-
katasossa kiinni pituussuunnassa taitetun lisirainan kum-
paankin sivuun, joka lis#raina on tarkoitettu muodostamaan
sdkkien kulmiokalvot ja joka tdmdn mukaisesti kannattaa
elementtipareja 21, 22 s#&nn®Sllisin vdlimatkoin pitkin sen
pituutta. Jatkuvat kuumasaumaukset 18 tehdiin sitten ulom-
pien rainojen ja taitetun rainan alempien &4rip4iden vdlil-
le samalla kun taitetun rainan viliin sijoitetaan levy es-
tdmdén rainan lehtii kuumasaumautumasta toisiinsa. Kolmea
rainaa liikutetaan sitten yhdessd ohi levyn p#d&dyn ja jat-
kuva lisdkuumasaumaus 27 tehdiin ulompien rainojen alem-
pien &d&dripdiden v&1illi kuumasauman 27 muodostamiseksi.
Lopuksi rainat kuumasaumataan poikittain tietyin vdlimat-
koin elementtiparien 21, 22 vdlistd, alkurepedmidmuodos-
telmat 32 muodostetaan ja yksittédiset sdkit erotetaan toi-
sistaan erottamalla raina osiin pitkin poikittaissaumoja.
Sdkit tdytetddn seuraavaksi nesteelll ja suljetaan ylésau-
malla 30 (kuvio 1) ja ripustusaukot 13 meistetddn sauman
sulkualueelle.

Olennaisesti aseptisten olosuhteiden ylladpitédmisek-
si sen jdlkeen kun s&kki on avattu kussakin ylld kuvatussa
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sdkissd voi olla irtirevittdvd nauha, joka on kiinnitetty
kulmiokalvon sisdpuoliseen pintaan ja jonka tarkoituksena
on toimia hoito- ja/tai ihonalaisten ruiskeneulojen si-
sddnmenokohdan pdd114 olevana suojapeitteend aina siihen
hetkeen saakka, kun neula on ty®nnetty sisd&n. Yksi tdl-
lainen nauha on esitetty kuvioissa 11 - 13 hoitoneulan
elementtiin 22 liittyvd@nd ja sitd on merkitty viitenume-
rolla 41. Nauha 41 on kiinnitetty kulmiokalvoon 14 sopi-
vana ajankohtana ennen kuin kulmiokalvo on yhdistetty
sdkkiin.

Kuvattujen s#kkien kussakin muunnelmassa yksi tai
kumpikin neulan sisdnvientielementti on kiinnitetty kul-
miokalvon sisemmélle pinnalle ja sovitettu olemaan kulmio-
taitoksen sisdlld4. Suojaavaa nauhaa, kuten edelld olleessa
kappaleessa kuvattiin voidaan siten k&dyttdd elementtien
vdlisend erottajana.

Keksinn®n mukaisen sdkin seindmdt 10, 11 voiva olla
tehdyt yksikerroksisesta muovimateriaalista tai laminoi-
dusta rakenteesta. Yhdessd mahdollisessa seindrakenteessa
ulompi l¥mm8nkestdvd kalvo, kuten nailon, polyesteri tai
polypropyleeni on sidottu l&mp8saumautuvaan sisdkalvoon
tyypillisesti polyolefiiniin tai muunneltuun polyolefii-
niin. Materiaalit ovat kirkkaita ja l&pindkyvid ja voivat
kestdd h8yrysterilisointia. Kulmiokalvo voi olla samaa ma-
teriaalia, laminoitua tai muuta ja voi sisdltd@d tai olla
muodostunut polyolefiinien seoksesta. Yhdessd mahdollises-
sa rakenteessa seindmdt ja kulmiokalvo on muodostettu in-
tegroidusti yhdestd muovimateriaalia olevasta kalvosta,
joka on taitettu pituussuunnassa W-muotoon.

Vaikka kussakin erikseen kuvatussa sdkissd on kak-
si toisiaan vastapditd olevaa neulan sisd&@nvientielement-
ti4, joita kannattaa sama kulmiokalvo, keksintd ulottuu
my8s sikkeihin, joissa on vain yksi elementti, esimerkiksi
pitk&nomaisen nauhan muodossa, joka on kulmiokalvon yhdel-
14 lehdelld tai yhdessd lehdessd ja sdkkeihin, joissa kak-

si tai useampia elementtej&d. Kun kdytetddn kahta tai
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useampaa elementtid, ne voivat olla sijoitetut erilleen
(ts. ei-limitt#in) samaan kulmiokalvoon tai niitd voi kan-
nattaa erilliset kulmiokalvot. Erd&dssi tdllaisessa viime-
mainitussa jdrjestelmisséd sdkissd on kaksi kolmiokalvoa,
joista kumpikin kannattaa yhtéd elementtid kalvojen olles-
sa sijoitettu yksittdin sdkin pohjakulmiin kaltevasti
sikin keskilinjan suhteen sdkin pohjareunasta vastaaviin

sivureunoihin.
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Patenttivaatimukset:

1. Pussimainen s#dkki nesteen sdilyttédmiseksi laa-
kinndlliseen tai kirurgiseen kdyttddn, jossa sdkissd on
kaksi seindmidid (10, 11), Jjotka on muodostettu toisiaan
vastaavista, taipuisaa muovimateriaalia olevista kalvois-
ta, jotka on saumattu yhteen pitkin ainakin niiden yléd- ja
sivureunoja (19, 20) ja ainakin yksi taivutettu taipuisaa
muovimateriaalia oleva kalvo (14), joka on sijoitettu sd-
kin seindmien vdliin muodostamaan kulmiotaitetun pohja-
osan, jossa on toisiaan vastapddtd olevat lehdet (16, 17),
jotka on saumattu viereisiin sdkin seindmiin, kalvon (14)
kannattaessa yhtd tai useampaa elementtid (21, 22) neulan
(33, 34) vastaanottamiseksi yhteyden muodostamista varten
sikin sisdltd8n ja sulkiessa muodostamaan elementin tai
elementtien alapuolelta saumatun osaston elementtien suo-
jaamiseksi likaantumiselta ja saumatun osaston avautuessa
sallimaan kulmiokalvon avautumisen nestesisdllén painosta
muodostamaan sikin pohjaosan, tunnet tau siitd, ettd
kukin kulmiokalvo (14) on olennaisesti pienempi kuin sdkin
seindmit (10, 11), niin ettd kun saumattu osasto avataan,
kulmiokalvo muodostaa olennaisesti tasaisen sdkin pohja-
osan ulottuen olennaisesti pystysuoraan sdkin seindmien
suhteen ja muodostaa elementin tai elementit (21, 22) neu-
lan tai neulojen (33, 34) sisd¥dnpanemista varten olennai-
sesti samansuuntaisesti sdkin seinidmien kanssa, siten
vilttien riskin seindimien vaurioitumisesta vahingossa.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen sdkki, t un -
nettu siitd, ettd kulmiokalvon (14) lehtien (16, 17)
ja viereisten sikin seindmien (10, 11) vdliset saumat (18)
yhtyvédt kulmiokalvon lehtien viliseen aukirevittdvddn sau-
maan (27), joka kalvo sulkee saumatun osaston ja kulmio-
kalvon lehdet ja/tai sd&kin seinimit ulottuvat yhtyvien
saumojen (18, 27) alapuolelle tartuntaelinten (23, 24)

muodostamiseksi aukirevittividn tiivisteen aukaisemiseksi.



10

15

20

25

30

35

14 75733

3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen sdkki, t u n -
nettu siitd, ettd saumattu osasto on sovitettu au-
kaistavaksi erottamalla sikin alempi reunaosa pitkin ero-
tuslinjaa (29), joka on sijoitettu kulmiokalvon toisiaan
vastapddtd olevien lehtien (16, 17) ja sdkin viereisten
seindmien (10, 11) vilisten saumojen (18) alapuolelle.

4. Patenttivaatimuksen 3 mukainen sdkki, t un -
nettu siitd, ettd sdkin seinsimit (10, 11) eividt ulotu
erotuslinjaan (29) asti, joka on muodostettu kulmiokalvon
(14) lehtiin (16, 17) ndiden vilisen sauman (27) yldpuo-
lelle, joka sulkee saumatun osaston.

5. Patenttivaatimuksen 2 mukainen sdkki, t u n -
nettu siitd, ettd kulmiokalvon (14) lehdet (16, 17)
eivdt ulotu erotuslinjaan (29) asti, joka on muodostettu
sékin sein&miin (10, 11) seindmien vilisen sauman (27)
ylédpuolelle, joka sulkee saumatun osaston.

6. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 5 mukainen sékki,
tunnettu siiti, ettd neulan vastaanottoelementti
(21, 22) on elastomeerimateriaalia, joka kykenee muodosta-
maan ilma- ja nestetiiviin sulun sen lidpi tydnnetyn neulan
(33, 34) kanssa.

7. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 6 mukainen sdkki,
tunnettu siitd, ettd irtirevittidvi suojaava nauha
(41) on kiinnitetty kulmiokalvon (14) taitoksen sisdpuo-
lelle toimimaan v#liaikaisena suojana s&dkin kulmiotaite-
pohjan sille alueelle, joka on lihelll yhtd tai useampaa
mainittua neulan vastaanottoelementtii (21, 22) sen jdl-
keen, kun saumattu osasto on avattu ja ennen kuin neula
(33, 34) on pantu sis#dén.

8. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 7 mukainen s#kki,
tunnettu siitd, ettd neulanvastaanottoelementti
(21, 22) on kiinnitetty kulmiokalvon (14) ulkopinnalle
suhteessa kulmiotaitokseen (ts. s#kin sis#pintaan) 1l&pi
muovimateriaalia olevan takakerroksen (36).

9. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 8 mukainen s#kki,
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tunnettu siitd, ettd kulmiokalvossa (14) on useita
kerroksia ja neulanvastaanottoelementti (21, 22) on sijoi-
tettu kahden mainitun kerroksen védliin.

10. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 9 mukainen sé&kki,
tunnettu kahdesta mainitusta neulanvastaanottoele-
mentistd (21, 22) sijoitettuina yksi kummallekin puolelle
kulmiokalvon (14) taitelinjaa (15).
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Patentkrav:

1. Fickliknande pdse f8r uppbevaring av en vitska
f8r medicinsk eller kirurgisk anvdndning, vilken pése
uppvisar tva védggar (10, 11), vilka bildats av respektive
filmer av flexibelt plastmaterial och vilka f8renats med
varandra utmed dtminstone sina topp- och sidokanter (19,
20), och &tminstone en vikt film (14) av flexibelt plast-
material anordnad mellan pdsens vdggar f8r bildande av
ett hdrnvikt bottenparti med mot varandra stdende skikt
(16, 17), vilka f¥renats med de ndrliggande vdggarna av
pasen, varvid filmen (14) uppbdr ett eller flera element
(21, 22) f8r mottagande av en ndl (33, 34) fb&r upprdttan-
de av f8rbindelse med pdsens innehdll samt &r tillslutet
under elementet eller elementen f8r bildande av en f&r-
seglad avdelning, vilken skyddar elementet eller elemen-
ten f8r nedsmutsning och d& den f8rseglade avdelningen
Oppnas tilldter Sppnande av h8rnfilmen genom innehdllets
tyngd f&r bildande av pasens bottendel, k 4 n n e -

t ecknad dérav, att varje hd8rnfilm (14) &r vidsent-
ligen mindre &n pdsens védggar (10, 11), si att vid Spp-
nande av den fdrseglade avdelningen bildar hdrnfilmen en
védsentligen plan bottendel av pdsen och stréicker sig
vdsentligen lodrétt i f¥rhdllande till pasens vdggar och
bildar elementet eller elementen (21, 22) f£&8r insdttning
av ndlen eller ndlarna (33, 34) vidsentligen parallellt
med pasens véggar, f8rhindrande s&lunda risken att vig-
garna genomtrdnges av misstag.

2. Pase enligt patentkravet 1, k Enneteck-
n a d ddrav, att f8rseglingarna (18) mellan skikten (16,
17) i h®rnfilmen (14) och de ndrliggande vdggarna (10, 11)
av padsen sammanfaller med en avskalbar f8rsegling (27)
mellan skikten av h8rnfilmen som tillsluter den f8rsegla-
de avdelningen, och att sidorna av h8rnfilmen och/eller

vdggarna av pdsen strécker sig nedanfdr de sammanfallande
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f8rseglingarna (18, 27) f8r bildande av gripmedel (23,
24), vilka m¥jliggdr 8ppnande av den avskalbara fdrseg-
lingen.

3. Pise enligt patentkravet 1, k & nneteck -
n a d dirav, att den fdrseglade avdelningen dr anordnad
att 8ppnas genom avskiljande av ett nedre kantparti av
pdsen utmed en avskdrningslinje (29) under f&rseglingarna
(18) mellan de motsatta skikten (16, 17) av h8rnfilmen
och de ndrliggande védggarna (10, 11) av pdasen.

4. Pdse enligt patentkravet 3, k &nneteck-
n a d didrav, att pasens viggar (10, 11) ej strdcker sig
fram till avsk&rningslinjen (29), vilken utformats i
skikten (16, 17) av h8rnfilmen (14) ovanfdr en flrseg-
ling (27) mellan skikten som tillsluter den f8rseglade
avdelningen.

5. Pdse enligt patentkravet 2, k &nne teck -
n ad didrav, att skikten (16, 17) av h8rnfilmen (14) ej
strdcker sig fram till avskdrningslinjen (29), vilken an-
ordnats i pasvdggarna (10, 11) ovanf8r en f8rsegling (27)
mellan viggarna som tillsluter den f8rseglade avdelningen.

6. Pase enligt nagot av patentkraven 1 - 5,
kinnetecknad dirav, att det ndlmottagande
elementet (21, 22) &r av ett elastomermaterial, vilket
f8rmAr bilda en hermetisk och vdtsketdt f8rsegling med
en genom detsamma instucken ndl (33, 34).

7. Pase enligt ndgot av patentkraven 1 - 6,
k iannetecknad dirav, att en avskalbar skydds-
remsa (41) anordnats p& h8rnfilmen (14) inne i h&rnvecket
f8r bildande av ett tempordrt skydd p& bottenarean av pa-
sens hdrnveck invid ett eller flera av de ndlmottagande
elementen (21, 22) efter att den f8rseglade avdelningen
8ppnats och f8re insdttningen av en nal (33, 34).

8. Pase enligt ndgot av patentkraven 1 - 7,
kinnetecknad dirav, att det nalmottagande
elementet (21, 22) &r fist vid yttre ytan av h8rnfilmen
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(14) i f8rhallande till h&rnvecket (dvs. insidan av pasen)
genom ett st8djande lager (36) av plastmaterial.

9. Pase enligt ndgot av patentkraven 1 - 8,
kdnnetecknad dédrav, att h8rnfilmen (14) be-
stdr av ett flertal lager och att det ndlmottagande ele-
mentet (21, 22) ligger mellan tvd av ndmnda lager.

10. Pase enligt ndgot av patentkraven 1 - 9,
kdnnetecknad av tvda ndlmottagande element
(21, 22) placerade en p& var sin sida om vikningslinjen
(15) i h8rnfilmen (14).

Viitejulkaisuja-Anfdrda publikationer
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