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Beschreibung
1. Gebiet der Erfindung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf einen Stop-
fen nach dem Oberbegriff von Anspruch 1 mit einer
Einrichtung zum Zugreifen auf pharmazeutische Flu-
ids, die in Behaltern wie Flaschen und Réhrchen zur
parenteralen Verwaltung enthalten sind. Die Erfin-
dung bezieht sich insbesondere auf einen Elastomer-
stopfen zum hermetischen Abdichten eines Behal-
ters fur ein parenterales Fluid, wie ein Flasche oder
ein Roéhrchen, auf dessen Inhalt unter Einsatz eines
Luerverbinders oder einer Spritze mit stumpfer oder
spitzer Nadelkanule zugegriffen wird. Die Erfindung
bezieht sich ferner auf ein Verfahren zum Zugreifen
auf ein medizinisches Fluid nach Anspruch 23.

2. Hintergrund der Erfindung

[0002] Der Stand der Technik hat verschiedene Ge-
rate entwickelt, um zufallige Nadelstichverletzungen
fur Behandelnde und Patienten zu verhindern. Es ist
bekannt, dass solche Verletzungen Infektionskrank-
heiten einschliellich Hepatitis und AIDS verbreiten.
Eines der Hauptmerkmale dieser Gerate ist die Ab-
wesenheit freigelegter, scharfer Nadeln. Die Ver-
schlisse oder Stopfen besitzen eingebaute Zugriffs-
einrichtungen zum Inhalt der Behalter, wie Réhrchen,
Patronen und Flaschen. Die Verschliisse oder Stop-
fen dieser Gerate erflllen die doppelte Funktion des
hermetischen Abdichtens des Behalters und des Er-
moglichens eines Zugriffs auf den Inhalt durch diese.

[0003] Stopfensysteme fir Behalter wie Réhrchen
und Flaschen sind aus Materialien hergestellt, die ge-
genuber Chemikalien und Pharmazeutika wie korro-
siven Materialien, Reagenzien, parenteralen Lésun-
gen und festen Zusammensetzungen, die mit einem
Lésungsmittel vor Gebrauch zubereitbar sind, wider-
standsfahig sind. Das am weitesten verbreitete Stop-
fen-/Behaltersystem fur solche Produkte bestand aus
Glas- oder Kunststoffflaschen und -Réhrchen, die mit
Stopfen aus Elastomermaterialien ausgestattet sind.
Das System stellt eine gute hermetische Abdichtung,
eine sichere Lagerung und einen leichten Zugriff zu
dem Inhalt durch den Elastomerstopfen mittels des
Einsatzes einer Infusionsnadel oder einer Spritze be-
reit, wenn eine Entnahme des Inhalts gewilinscht ist.
Der verwendete Elastomerstopfen umfasst im allge-
meinen eine Elastomerbasis, wie naturlichen oder
synthetischen Gummi, und eine inerte Beschichtung,
die zumindest einige Abschnitte des Stopfens be-
deckt. Die eingesetzte Beschichtung umfasst Chloro-
butylgummi, Polymer-Fluorkohlenstoffharze wie Po-
lytetrafluorethylen und verschiedene thermoplasti-
sche Filme. Die Beschichtung ist dazu vorgesehen,
die Elastomerstopfenbasis gegeniiber den Inhalten
des Behalters zu isolieren, um einen Kontakt und
mogliche chemische Reaktionen dazwischen zu ver-

hindern.

[0004] Der Elastomerstopfen besitzt im allgemeinen
eine zylindrische Gestalt und besitzt einen Flansch-
kopfabschnitt, der das offene, obere Ende des Behal-
ters Uberlagert. Integral mit dem Kopfabschnitt ist ein
Korperabschnitt vorgesehen, der sich in das offene
Ende erstreckt und in dem Halsabschnitt des Behal-
ters sitzt, wobei der Durchmesser des Korperab-
schnitts etwas groler ist als der Innendurchmesser
des Behalters, so dass eine dichte Abdichtung zwi-
schen dem Korperabschnitt und der Wand des Be-
hélters erzeugt wird. Das untere Ende des Kérperab-
schnitts ist zu der zentralen Langsachse des Korper-
abschnitts abgeschragt, um das Einfligen des Kor-
perabschnitts in den Behalter zu erleichtern. Die
kreisférmige, untere Flache, welche den Inhalten des
Behalters zugewandt ist, ist im wesentlichen eben
und undurchléssig und besitzt keine Vertiefung darin.
Der Kopfabschnitt des Stopfens ist mit einer zentra-
len Vertiefung versehen, die sich von der Oberseite
davon um einen betrachtlichen Abstand in den Kor-
perabschnitt nach unten erstreckt, so dass die zen-
trale Vertiefung und die kreisformige untere Flache
eine Membran definieren. Die Wande, welche die
Vertiefung bilden, sind im allgemeinen zylindrisch,
kénnen jedoch mit einem oder mehreren, kreisférmi-
gen Vorspriingen ausgestattet sind, die sich nach in-
nen erstrecken, um kurz vor der Mittellinie des Stop-
fens zu enden. Die kreisformigen Vorspriinge dienen
dazu, gegen die Madel einer Spritze zu driicken und
diese zu halten, wenn die Nadel durch die Vertiefung
eingefligt ist, um die Membran zur Entnahme der In-
halte des Behalters zu durchdringen. Der Elastomer-
stopfen ist in seiner Position durch einen Metallring
oder eine Kappe gehalten, die Ublicherweise aus Alu-
minium gebildet ist. Der Metallring oder die Kappe
besitzt eine entnehmbare, zentrale Offnung zum Er-
moglichen des Einfligens der Spritzennadel in den
Behalter.

[0005] Eine weitere Art von Stopfen gemafl dem
Stand der Technik besitzt die fiir eine Nadel durch-
dringbare Membran an dem oberen Abschnitt des
Stopfens.

[0006] Verschiedene Stopfen- und Zugriffssysteme
sind im Stand der Technik vorhanden, um die Inhalte
der Behalter zu halten und zu entnehmen, die nach-
folgend veranschaulicht werden.

[0007] Ein Beispiel eines Stopfens gemafl dem
Stand der Technik ist in Fig. 6 und Fig. 6A der vorlie-
genden Anmeldung gezeigt.

[0008] Das US Patent Nr. 5,232,109 offenbart einen
Elastomerstopfen fir eine Flasche, wobei der Stop-
fen einen ringférmigen Vorsprung besitzt, der eine
zweite Dichtung zu dem Schaft einer in den Stopfen
eingefiigten Nadel bildet, um eine Leckage, ein Aus-
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blasen oder ein Eintreten von Kleinpartikeln in die
das Fluid enthaltende Flasche zu verhindern.

[0009] Das US Patent Nr. 5,429,256 bezieht sich auf
ein Medikamentenentnahmesystem fur ein R&hr-
chen. Das Entnahmesystem umfasst: ein Réhrchen,
das ein Medikament enthalt und mit einer Gummi-
dichtung geschlossen ist; und eine Vorrichtung, die
auf der Oberseite des Réhrchens einrastet. Die Vor-
richtung umfasst: ein Chassis und eine Kappe, die an
der Kappe durch ein dynamisches Gelenk ange-
bracht ist.

[0010] Das Chassis ist zylindrisch und besitzt verti-
kale Nuten auf den duBeren Seiten, um die Handha-
bung zu erleichtern. Die Oberseite des Chassis be-
sitzt eine zentrale Offnung. Das Chassis umfasst ei-
nen entnehmbaren, mannlichen Luerverriegelungsa-
dapter, der ein Auflengewinde daran besitzt, mit einer
Kappenstruktur, deren unteres Ende eine hohle,
scharfe Lanze besitzt. Die Vorrichtung wird mit einer
Spritze verwendet, die einen weiblichen Luerverrie-
gelungsverbinder besitzt, der in den entnehmbaren,
mannlichen Luerverriegelungsadapter mit der Kappe
einrastet.

[0011] Im Gebrauch wird die Kappenabdeckung ge-
offnet, und eine Spritze wird auf das dullere Ende
des Adapters aufgeschraubt. Die Spritze wird dann
an dem Adapter angezogen, was die Lanze nach un-
ten bewegt, und die Lanze durchdringt die Dichtung
an dem Ro&hrchen, wodurch eine Strémungsverbin-
dung zum Inhalt des Réhrchens hergestellt wird. Der
Inhalt des Réhrchens wird durch Zurlickziehen des
Kolbens der Spritze entnommen. Die Spritze wird
dann beseitigt, wobei der Inhalt darin bereitsteht, um
eine Nadelanordnung zum Injizieren des Inhalts in ei-
nen Patienten zu empfangen.

[0012] Die Vorrichtung kann erneut mit einem neu-
en, entnehmbaren Adapter 30 und einer neuen Kap-
pe 34 in dem Chassis 14 ausgestattet werden. Da-
nach kann die Vorrichtung durch die Kappe 20 ge-
schlossen werden.

[0013] Das US Patent Nr. 5,433,330 bezieht sich auf
einen nadelfreien Zugriffsstopfen, der an Behaltern
mit einer Kanlle verwendet wird, die eine stumpfe,
den Stopfen durchdringende Spitze besitzt. Der
Stopfen wird in Verbindung mit einer Kanule verwen-
det, die eine stumpfe, durchdringende Spitze besitzt.
Der Stopfen umfasst eine Scheibe und einen sich von
der Scheibe in den Behalter erstreckenden Pfropfen.
Ebenso ist eine Membran enthalten, die durch eine
Zielregion in der oberen Flache definiert ist. Ebenso
ist ein zentral gelegener Durchstechpunkt enthalten,
der derart positioniert ist, um die Membran vorzu-
schlitzen. Dieser Stopfen ist fUr eine Spritze, Patrone
oder eine IV-Leitung mit einem weiblichen Luerver-
binder nicht geeignet.

[0014] WO 97/39720 offenbart ein Behéalterver-
schlusssystem, das die Merkmale des Oberbegriffs
von Anspruch 1 aufweist, mit einem Verschlussele-
ment mit einer dulReren und einer inneren Wand, wo-
bei letztere eine Kammer definiert, in der ein beweg-
liches Stechelement vorgesehen ist. Das Stechele-
ment kann bewegt werden, um einen unter dem Ver-
schlusselement vorgesehenen Stopfen durch einen
Luer zu durchstechen.

[0015] Die vorliegende Erfindung stellt eine Dicht-
und Zugriffseinrichtung flr Behalter wie Flaschen
oder Roéhrchen bereit, die aus Glas oder Kunststoff
hergestellt sind und medizinische Fluids wie Ront-
genkontrastmittel und parenterale Flissigkeiten ent-
halten. Die Zugriffseinrichtung ermdglicht eine her-
metische Abdichtung, eine sichere Handhabung,
eine Sterilisierung und ein Lagern. Der Einfachheit
halber wird die Erfindung in Kombination mit medizi-
nischen Glasflaschen beschrieben. Es ist allerdings
zu beachten, dass die Erfindung Dicht- und Zugriffs-
einrichtungen fir Behalter im allgemeinen umfasst,
die steife oder halbsteife Zugriffséffnungen besitzen
und in der Lage sind, solche Dicht- und Zugriffsein-
richtungen aufzunehmen.

DARSTELLUNG DER ERFINDUNG

[0016] Die vorliegende Erfindung stellt eine Ein-
weg-Universalverschlussanordnung bereit, die einen
Zugriff auf ein medizinisches Fluid, das in einem Be-
halter enthalten ist, mit einer herkdmmlichen Zugriffs-
einrichtung ermdglicht, die im Gesundheitsbereich
verflgbar sind, wie eine Patrone oder eine IV-Leitung
(IV: intraven®s), die mit einem weiblichen Luerverbin-
der ausgestattet ist, oder eine Spritze, die eine schar-
fe oder stumpfe Nadelkanile oder scharfe oder
stumpfe Nadeln besitzt.

[0017] Gemal einer Zielrichtung bezieht sich die Er-
findung auf eine Einweg-Universalverschlussanord-
nung, die einen Zugriff auf ein in dem Behalter enthal-
tenes, medizinisches Fluid mit einer herkdmmlichen
Zugriffseinrichtung ermdglicht und die in Anspruch 1
definierten Merkmale aufweist.

[0018] Gemal einer weiteren Zielrichtung der Erfin-
dung wird ein Verfahren zum Zugreifen auf ein medi-
zinisches Fluid bereitgestellt, das die Merkmale nach
Anspruch 23 aufweist.

[0019] Weitere vorteilhafte Eigenschaften sind in
den abhangigen Ansprichen definiert.

[0020] Der Einfachheit halber wird die Erfindung in
Kombination mit medizinischen Glasflaschen be-
schrieben. Es ist allerdings zu beachten, dass die Er-
findung Dicht- und Zugriffseinrichtungen fiir Behalter
im allgemeinen umfasst, die steife oder halbsteife Zu-
griffséffnungen aufweisen und in der Lage sind, sol-
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che Dicht- und Zugriffseinrichtungen aufzunehmen.
KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0021] Es wird auf die beigefiigten Zeichnungen Be-
zug genommen, welche die Erfindung veranschauli-
chen:

[0022] Fig. 1A ist eine Perspektivansicht eines Be-
halters, eines Stopfens mit einer Zugriffseinrichtung
und einer die Zugriffseinrichtung bedeckenden Kap-

pe;

[0023] Fig. 1B ist eine Perspektivansicht des Behal-
ters und des Stopfens mit der Zugriffseinrichtung, die
in Fig. 1A gezeigt sind, ohne die Kappe;

[0024] Fig. 2 ist eine Draufsicht des Behalters und
der Kappe, die in Fig. 1A gezeigt sind;

[0025] Fig. 3 ist eine Draufsicht des Behalters, des
Stopfens mit Zugriffseinrichtung ohne die Kappe dar-
auf, die in Fig. 1B gezeigt sind;

[0026] Fig. 4 ist eine Schnittansicht des Behalters,
des Stopfens mit Zugriffseinrichtung und der die Zu-
griffseinrichtung bedeckende Kappe, die entlang der
Linie 4-4 in Fig. 1A geflhrt ist;

[0027] FEig. 4A ist eine stark vergrofRerte Schnittan-
sicht der Oberseite des Behalters, des Stopfens und
der Zugriffseinrichtung und der Kappe, die in Eia. 4
gezeigt sind;

[0028] Fig. 5A ist eine Unteransicht der von dem in
Fig. 1A gezeigten Behalter beseitigten Kappe;

[0029] Fig. 5B ist eine Schnittansicht der von dem
in Eig. 5A gezeigten Behalter entfernten Kappe;

[0030] Fig. 6 ist eine Draufsicht eines Stopfens des
Standes der Technik, der dazu ausgelegt ist, durch
eine Nadel durchstochen zu werden;

[0031] Fig. 6A ist eine Schnittansicht des Stopfens
des Standes der Technik aus Fig. 6;

[0032] Fig. 6B ist eine Schnittansicht des Stopfens
gemal der vorliegenden Erfindung mit einem zylind-
rischen Vorsprung in der Mitte davon, der die Dich-
tung oder Membran in dem Stopfen bildet, welche
durch verschiedene Zugriffseinrichtungen durch-
dringbar ist;

[0033] Fig. 7 ist eine Draufsicht des Gehauses der
Zugriffseinrichtung;

[0034] Fig. 7A ist eine Schnittansicht des Gehau-
ses der Zugriffseinrichtung;

[0035] Fig. 8 ist eine Schnittansicht des Stopfens,
des Gehauses der Zugriffseinrichtung in dem Stopfen
und der Elastomerdichtung oder -Membran, die
durch das Gehause gelagert ist;

[0036] Fig. 9istdie Elastomerdichtung, die von dem
im Querschnitt in Fig. 8 gezeigten Stopfen beseitigt
ist;

[0037] Fig. 9A ist eine Draufsicht der im Querschnitt
in Fig. 9 gezeigten Elastomerdichtung;

[0038] Fig. 10 ist eine Schnittansicht der Elastomer-
dichtung, die in der Mitte davon einen allgemein kup-
pelformigen Aufbau besitzt;

[0039] Fig. 10A ist eine Draufsicht der in einer
Schnittansicht in Fig. 10 gezeigten Elastomerdich-
tung;

[0040] Fig. 11 zeigt eine Schnittansicht eines weib-
lichen Luerverbinders mit Schraubengewinden;

[0041] Fig. 12 ist eine Schnittansicht eines weibli-
chen Luerverbinders, der dazu vorgesehen ist, in das
in Fig. 7, Fig. 7A und Fig. 8 gezeigte Gehause der
Zugriffseinrichtung einzugreifen, wobei der weibliche
Luerverbinder und das Gehause der Zugriffseinrich-
tung vor ihrem Eingriff gezeigt sind;

[0042] Fig. 12A ist eine Schnittansicht des weibli-
chen Luerverbinders, der teilweise in das Gehause
der Zugriffseinrichtung eingreift und die in Eig. 12 ge-
zeigte Elastomerdichtung durchbricht;

[0043] Fig. 12B ist eine Schnittansicht des weibli-
chen Luerverbinders, der vollstandig in das Gehause
der Zugriffseinrichtung eingreift; und

[0044] Fig. 13 ist eine Schnittansicht des weiblichen
Luerverbinders, der von dem Gehause der Zugriffs-
einrichtung gelost ist.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER ERFIN-
DUNG

[0045] Unter Bezugnahme auf Fig. 1A, Fig. 1B,
Fig. 2, Fig. 3, Fig. 4 und Fig. 4A umfasst der Behal-
ter 10, der ein offenes Ende, in welchem der Univer-
salstopfen verwendet wird, einen Halsabschnitt 12,
einen Seitenabschnitt 14 und einen unteren Ab-
schnitt 16. In dem offenen Ende des Halsabschnitts
12 ist der Universalstopfen gelegen, der durch einen
zylindrischen Kragen 70 mit einem offenen Bereich
71 in seinem oberen, mittleren Abschnitt sicher ge-
halten ist, wobei der offene Bereich durch den kreis-
férmigen Rand definiert ist, der mit Bezugszeichen 74
bezeichnet ist. Der zylindrische Kragen umfasst fer-
ner eine ebene, obere Flache 75, die durch kreisfor-
mige Rander 74 und 76 definiert ist, und einen obe-
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ren Randabschnitt 73. Der zylindrische Kragen 70 ist
an seinem unteren Rand 72 zum Halsabschnitt 12
des Behalters gekropft. Die ebene, obere Flache 75
ist mit einer zylindrischen, entnehmbaren Kappe 18
bedeckt, die einen ebenen, oberen Abschnitt 20 und
einen seitlichen Randabschnitt 22 aufweist, der den
oberen Randabschnitt 73 des zylindrischen Kragens
70 Uberlappt. Fig. 1B zeigt Verriegelungsohren 50,
die einen Teil des Universalstopfens bilden, der spa-
ter unter Bezugnahme auf weitere Figuren mit fort-
schreitender Beschreibung der Erfindung beschrie-
ben wird.

[0046] Unter Bezugnahme auf Fig. 1B, Fig. 5A und
Fig. 5B bedeckt die entnehmbare Kappe 18 die ebe-
ne, obere Flache 75 und den oberen Randabschnitt
73 des zylindrischen Kragens, um den offenen Be-
reich in dem oberen, mittleren Abschnitt 71 des zylin-
drischen Kragens und die Verriegelungsohren 50
wahrend der Lagerung in einem aseptischen Zustand
zu halten. Die entnehmbare Kappe 18 umfasst: einen
seitlichen Randabschnitt 22, flexible Halteohren 24
und einen Halteknopf 26. Die Halteohren 24 sind,
wenn sie an ihrem Ort sind, unter den kreisformigen
Rand 74 in dem zylindrischen Kragen 70 gefiihrt, was
eine dichte Abdichtung zwischen der entnehmbaren
Kappe 18 und der ebenen, oberen Flache 75 des zy-
lindrischen Kragens bereitstellt. Der Halteknopf 26
dient zusammen mit den Halteohren 24 ebenso zum
Begrenzen einer Ausdehnung der dinnen Elasto-
mermembran oder Dichtung wahrend der Sterilisati-
on.

[0047] Unter Bezugnahme auf FEig. 1A, Fig. 1B,
Fig. 4, Fig. 4A, Fig. 6, Fig. 6A und Fig. 8 dient das
offene Ende des Behalters 10 zum Aufnehmen eines
Elastomerstopfens 60, der eine obere Flache 63 und
eine untere Flache 65 besitzt und aufweist: einen
Kopf 62 und einen hierzu integralen Mantel 64. Der
Kopf umfasst einen Flansch 66, der sich seitlich von
dem Mantel 64 nach aufRen erstreckt, und dazu aus-
gelegt ist, die transversale Endflache des Behalters
zu bedecken. Der in Fig. 6 und Fig. 6A gezeigte
Elastomerstopfen wird im Stand der Technik her-
kémmlich verwendet. Bei der vorliegenden Erfindung
umfasst der Elastomerstopfen, wie in Fig. 4A und
Fig. 8 am besten zu sehen ist, ferner: eine zylindri-
sche Offnung 68 in seinem mittleren Abschnitt, die
durch mit Bezugszeichen 80 und 80" bezeichnete, zy-
lindrische Wande definiert ist; einen unteren Ringab-
schnitt, der durch Bezugszeichen 82 und 82' be-
zeichnet ist; und eine trichterférmige Offnung 83, die
sich von dem unteren Ringabschnitt in den durch
Wande 84 und 84' definierten Behalter erstreckt.
Nach oben zu der oberen Flache 63 des Elastomer-
stopfens 60 steht ein hohler, vertikal ausgerichteter,
zylindrischer Vorsprung 85 hervor, der durch zylindri-
sche Wande 86 und 86' und eine obere Flache 120
definiert ist. Die obere Flache 120 und die zylindri-
schen Wande 86 und 86' sind dazu ausgelegt, als

Elastomerdichtung in dem Elastomerstopfen zu die-
nen. Der zylindrische Vorsprung ist bevorzugt inte-
gral zu dem Stopfenkoérper, und ist beispielsweise
durch eine Spritzgieldtechnik hergestellt, oder er
kann separat hergestellt und in die zentrale Offnung
eingedichtet sein, die durch Wande 80 und 80" in dem
Elastomerstopfen 60 definiert ist.

[0048] Der vertikal ausgerichtete, zylindrische Vor-
sprung ist aus einem diinnen, membranartigen Mate-
rial, das dazu ausgelegt ist, durch eine aullere Kraft
durchbrochen zu werden, die auf den Vorsprung
durch eine Zugriffseinrichtung wie einen Luerverbin-
der ausgefiihrt wird.

[0049] Unter Bezugnahme auf Fig. 7, Fig. 7A und
Fig. 8 ist zum Lagern des vertikal ausgerichteten, zy-
lindrischen Vorsprungs 85 und zum Bereitstellen ei-
ner Einrichtung zum Aufnehmen eines weiblichen Lu-
erverbinders ein Gehduse oder ein ahnliches Ele-
ment, das allgemein mit 100 bezeichnet ist, vorgese-
hen, das in dem oberen mittleren Abschnitt 68 des
Elastomerstopfens 60 gelegen ist. Das Gehause 100
umfasst: eine zylindrische Wand 102 mit einer obe-
ren Flache 104 und einer unteren Flache 106. Die zy-
lindrische Wand 102 umfasst eine innere Wand 108,
eine aulRere Wand 110, Verriegelungsohren 50 und
einen horizontal ausgerichteten, unteren Abschnitt
112. Die Verriegelungsohren 50 sind dazu ausgelegt,
ein weibliches Element eines Luerverbinders sicher
zu halten. Der horizontal ausgerichtete, untere Ab-
schnitt 112 erstreckt sich in den Mantel 64 und ist da-
ran an dem unteren Ringabschnitt 82 und 82' des
Elastomerstopfens 60 abgedichtet.

[0050] Der als Dichtmembran dienende, zylindri-
sche Vorsprung ist aus einem inerten, gasundurch-
I&ssigen Polymermaterial, das in der Lage ist, sich
unter inneren oder auferen Driicken zu verformen,
wie sie wahrend der Dampfsterilisation ausgelibt
werden. Die Membran besitzt bevorzugt eine Dicke
von etwa 0,001 mm bis etwa 1,00 mm und eine Harte
von etwa 25 bis etwa 80 Shore A. Geeignete Elasto-
mermaterialien zum Bilden der Membran umfassen:
Naturgummi,

Acrylat-Butadiengummi,

Cis-Polybutadien,

Chlorbutylgummi,

chlorierte Polyethylenelastomere,
Polyalkylen-Oxid-Polymere,

Ethylenvinylacetat,

Fluorsilikongummi,

Hexafluorpropylene, wie sie unter den Handelsna-
men

Fluorel und Viton verkaufen werden,
Hexaflourpropylen-Vinyliden-Fluorid-Tetrafluorethy-
len-Terpolymer,

Butylgummi, wie es unter dem Handelsnamen Vista-
nex verkauft wird,

Polyisobuten,
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synthetischem Polyisopren-Gummi,
Silikongummi,

Styro-Butadien-Gummi,
Tetrafluorethylene-Propylen-Copolymer, und
thermoplastische Copolyester, und

jegliche neuen Elastomermaterialien.

[0051] Der als Dichteinrichtung dienende, zylindri-
sche Vorsprung besitzt eine horizontale, ebene Ober-
flache oder Membran 120, wie in Fig.9 in einer
Schnittansicht und in Fig. 9A in einer Draufsicht ge-
zeigt. Der zylindrische Vorsprung ist in dem Elasto-
merstopfen 60 derart positioniert, dass er eine obere
Flache 120 um etwa 2 bis 3 mm von dem Halteknopf
26 der entnehmbaren Kappe 18 beabstandet ist,
wenn die Kappe an dem Behalter 10 platziert ist. Die
Beabstandung erméglicht der Membran, sich unter
Druck nach aulRen zu verformen, wie er bei Warmes-
terilisation erzeugt wird. Allerdings sollte der Abstand
nicht mehr als 2 bis 3 mm betragen, so dass unter zu-
fallig hohen Dricken eine Bersten der Membran
durch den Halteknopf 26 der entnehmbaren Kappe
18 verhindert wird.

[0052] Fig. 10 und Eig. 10A zeigen eine Elastomer-
membran mit einem allgemein kuppelférmigen Auf-
bau in der Mitte derselben. Der kuppelférmige Aufbau
124 erhebt sich Uber den horizontalen Abschnitt 126
zu der oberen Flache des Elastomerstopfens. Der
Aufbau ermoglicht ein leichtes Durchbrechen der
Membran, wenn ein weiblicher Luerverbinder in den
Universalstopfen eingeschraubt wird, um eine Fluid-
verbindung zwischen dem Inhalt des Behalters und
dem weiblichen Luerverbinder herbeizufihren. Die
Membran besitzt bevorzugt eine Dicke von etwa
0,001 mm bis etwa 1,00 mm und eine Harte von etwa
25 bis etwa 80 Shore A.

[0053] Der Universalstopfen der vorliegenden Erfin-
dung wird bevorzugt mit einem weiblichen Luerver-
binder verwendet, wenn eine Fluidverbindung zu
dem Inhalt des mit dem Universalstopfen versehenen
Behalters erwiinscht ist. Ein typischer weiblicher Lu-
erverbinder 140 ist in Fig. 11 gezeigt und umfasst:
eine zylindrische dufere Wand 142 und eine zylindri-
sche innere Wand 143 mit einer Offnung in ihrem
zentralen Abschnitt zum Aufnehmen einer Leitung in-
nerhalb der inneren Wand. Ein in dem oberen mittle-
ren Abschnitt der zylindrischen inneren Wand 143
gelegener, zylindrischer Ring 144 halt eng die Lei-
tung 160, die ein Fluidverbindungskanal 162 besitzt.
Die zylindrische innere Wand 143 umfasst ferner in-
tegrale Schraubengewinde 146, 148, 150 und 152,
die beim Verbinden des weiblichen Luerverbinders
mit dem mannlichen Luerverbinder in Verriegelungs-
ohren 50 an dem Gehaduse oder dem mannlichen
Element 100 eingreifen, wie in Eig. 7 und Eig. 7A ge-
zeigt. Es kdnnen ebenso andere Arten weiblicher Lu-
erverbinder, wie Einrastverbinder verwendet werden.

[0054] Fig. 12 zeigt in einer Querschnittsansicht
eine Spritze mit einem weiblichen Luerverbinder, die
dazu vorgesehen ist, in einen in Fig. 8 gezeigten Uni-
versalstopfen einzugreifen, wobei die Spritze und der
Universalstopfen vor ihrem Eingriff gezeigt sind.
Wenn es erwiinscht ist, ein medizinisches Fluid von
dem Behalter 10 zu einem Patienten zuzuflhren,
wird die entnehmbare Kappe 18 durch einen nach
oben gerichteten, manuellen Druck entfernt, der auf
seinen Randabschnitt 22 aufgebracht wird, wodurch
die Verriegelungsohren 50 des Gehauses der Zu-
griffseinrichtung freigelegt werden.

[0055] Falls der weibliche Luerverbinder aus Fig. 11
verwendet wird, wird er an dem Universalstopfen
durch eine Drehbewegung angebracht, wodurch die
Gewinde 146, 148, 150 und 152 in die Verriegelungs-
ohren 50 des Gehauses 100 der Zugriffseinrichtung
eingreifen. Beim Drehen des weiblichen Luerverbin-
ders 140 durchbricht der Endabschnitt der Leitung
160 die Membran des Universalstopfens, um eine
Fluidverbindung zu dem Inhalt des Behalters herbei-
zufuhren.

[0056] Fig. 12A zeigt in einer Schnittansicht die
Spritze mit dem weiblichen Luerverbinder, der teil-
weise in den Universalstopfen eingreift.

[0057] Fig. 12B zeigt in einer Schnittansicht die
Spritze mit dem weiblichen Luerverbinder, die voll-
standig in den Universalstopfen eingreift.

[0058] Eig. 13 zeigt in einer Schnittansicht die Sprit-
ze mit dem weiblichen Luerverbinder, der von dem
Universalstopfen nach deren Eingriff beseitigt ist.

[0059] Der Universalstopfen kann mit einem weibli-
chen Luerverbinder in Eingriff gebracht werden, der
ein stumpfes Ende besitzt, welches in die zylindri-
sche Dichtung in dem Zentrum des Universalstop-
fens eingreift und diese durchbricht. Allerdings er-
moglicht der Universalstopfen ebenso einen Zugriff
auf den Inhalt des Behalters durch eine scharfe oder
stumpfe Nadelkanile oder eine Nadel.

Materialien zur Konstruktion und zum Gebrauch

[0060] Der in Verbindung mit dem Universalstopfen
der vorliegenden Erfindung verwendete Elastomer-
stopfen ist fluidundurchlassig, elastisch und inert mit
kaum auslaufbaren Additiven darin, um jegliche Ver-
anderung des in dem Behalter enthaltenen Produkts
zu verhindern. Er kann aus einer einzelnen Kompo-
nente oder einer Mischung von Komponenten sein.
Beispiele von Materialien umfassen synthetische und
nattrliche Gummis, wie Butylgummi, Isoprengummi,
Silikongummi, halogensubstituierten Gummi, Ethy-
lenpropylentherpolymer und dergleichen. Spezifi-
sche Beispiele eines synthetischen Elastomergum-
mis umfassen die Reihen CH,CF,-C,F,(C,F;H) und
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C,CF,-C,F,OCF, von Elastomeren, die von DuPont
unter den Handelsnamen VITON® und CARLEZ® her-
gestellt werden; Fluorsilikongummi, wie die von Dow
Corning unter dem Handelsnamen SILASTIC® her-
gestellten; und Polyisobutylene, wie VISTANEX
MML-100 und MML-140; und halogensubstituierten
Butylgummi, wie CHLOROBUTYL 1066, hergestellt
von Exxon Chemical Company.

[0061] Diese oder andere geeignete Elastomere
kénnen durch bekannte Verfahren in den gewlinsch-
ten Stopfenaufbau gebracht werden. Solche Verfah-
ren umfassen herkdmmlicher Weise die Verwendung
eines Hartungsmittels, eines Stabilisators und eines
Fullstoffs, und umfassen einen primaren und einen
sekundaren Hartungsschritt bei erhéhten Temperatu-
ren.

[0062] Derin Verbindung mit der vorliegenden Erfin-
dung verwendete Behalter kann aus Glas oder einem
Polymermaterial, d. h. Kunststoff, hergestellt sein, die
in der pharmazeutischen Industrie bekannt sind.
Wenn der Behalter aus Glas hergestellt ist, besitzt er
die Gestalt eines Réhrchens oder einer Flasche. Das
Roéhrchen oder die Flasche ist aus steifem oder halb-
flexiblem Polymermaterial. Bei allen Gestalten ist der
Behalter mit einem Halsabschnitt versehen, der steif
ist und seinen Aufbau behalt, so dass er in der Lage
ist, hermetisch durch den Elastomeruniversalstopfen
der vorliegenden Erfindung abgedichtet zu werden.
Der Behélter kann eine Volumenkapazitat von 5 ml
bis 1000 ml oder mehr, bevorzugt etwa 10 ml bis 500
ml besitzen.

[0063] Der Mund des Behalters dient zum Aufneh-
men des Universalstopfens. Der AuRendurchmesser
des Stopfens ist etwas grof3er als der Innendurch-
messer des Halses des Behalters, so dass beim Ein-
fiigen des Universalstopfens in den Mund des Behal-
ters eine dichte, hermetische Abdichtung erzielt wird.

[0064] Der zylindrische Kragen ist bevorzugt aus
Metall, wie Aluminium, hergestellt, wahrend das Ge-
hause aus einem Hartkunststoff hergestellt ist, der im
Stand der Technik bekannt und in Verbindung mit
pharmazeutischen Fluids verwendet wird.

[0065] Vor dem Gebrauch werden der Behalter und
die Bauteile des Verschlusses sterilisiert, und der Be-
halter wird mit einem pharmazeutischen Fluid wie ei-
ner parenteralen Lésung gefillt. Der Universalstop-
fen wird eingefigt, wodurch der Inhalt des Behalters
hermetisch abgedichtet wird. Dann wird der zylindri-
sche Kragen auf den Behalter gekropft, um den Uni-
versalstopfen sicher in dem Behalter zu halten. Zu-
letzt wird die entnehmbare Kappe auf den zylindri-
schen Kragen eingerastet, um das Schliel3en des Be-
hélters abzuschlief3en.

10
12
14
16
70

7

73

74

75

74,76

18
20

22
24
26
50
60
62
63
64
65
66
67
68

80, 80’

82, 82'

83

84, 84’
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Bezugszeichenliste

BEZUGSZEICHEN-LISTE

Behalter

Halsabschnitt des Behalters
Seitenabschnitt des Behalters
Bodenabschnitt des Behal-
ters

Zylindrischer Kragen am Be-
halter

Offener Bereich im oberen
mittleren Abschnitt des zylind-
rischen Kragens

Oberer Randabschnitt des zy-
lindrischen Kragens

Offener Bereich im oberen
mittleren Abschnitt des zylind-
rischen Randes

Ebene obere Flache des zy-
lindrischen Kragens
Kreisformige Rander, welche
die ebene obere Flache des
zylindrischen Kragens defi-
nieren

Entnehmbare Kappe

Ebener oberer Abschnitt der
entnehmbaren Kappe
Seitlicher Randabschnitt der
entnehmbaren Kappe
Flexible Halteohren
Halteknopf
Verriegelungsohren
Elastomerstopfen

Kopf des Elastomerstopfens
Obere Flache des Elastomer-
stopfens

Mantel des Elastomerstop-
fens

Untere Flache des Elastomer-
stopfens

Flansch des Elastomerstop-
fens

Elastomerdichtung bei Stop-
fen des Standes der Technik
Zylindrische Offnung in Elas-
tomerstopfen

Zylindrische Wande, welche
die zylindrische Offnung in
dem Elastomerstopfen defi-
nieren

Unterer Ringabschnitt in der
Offnung des Elastomerstop-
fens

Trichterférmige Offnung in
dem Mantel des Elastomer-
stopfens

Wande der trichterféormigen
Offnung



DE 699 19 262 T2 2005.08.04

85 Zylindrischer Vorsprung, der
die Dichtung in dem Elasto-
merstopfen bildet

86, 86’ Wande des zylindrischen Vor-
sprungs

120 Membran der oberen Flache
des zylindrischen Vorsprungs

100 Gehause des mannlichen
Elements

102 Zylindrische Wand des Ge-
hauses

104 Obere Flache des Gehauses

106 Untere Flache des Gehauses

108 Innere Wand des Gehauses

110 AuRere Wand des Gehauses

112 Horizontal ausgerichteter Bo-
denabschnitt des Gehauses

124 Kupplelférmiger Abschnitt in
der oberen Flache des zylind-
rischen Vorsprungs

126 Horizontale Flache mit kegel-
formigen Aufbau

140 Weiblicher Luerverbinder

142 Zylindrische auftere Wand
des weiblichen Luerverbin-
ders

143 Zylindrische innere Wand des
weiblichen Luerverbinders

144 Zylindrischer Ring des weibli-
chen Luerverbinders

160 Leitung in weiblichem Luer-
verbinder

162 Fluidverbindungskanal in Lei-
tung

146, 148, 150, 152 Integrale Schraubengewinde
in innerer Wand des weibli-

chen Luerverbinders

[0066] Die vorliegende Erfindung wurde in Verbin-
dung mit den bevorzugten Ausfiihrungsformen, die in
den Zeichnungen gezeigt sind, beschrieben, aller-
dings werden dem Fachmann verschiedene Veran-
derungen und Modifikationen ersichtlich sein.

Patentanspriiche

1. Universalverschlussanordnung, die mit einer
herkdmmlichen Zusatzgriffsrichtung Zugriff auf ein in
einem Behalter (10) enthaltenes, medizinisches Fluid
ermdglicht, wobei die Verschlussanordnung aufweist:
(1) einen Elastomerstopfen (60) zum hermetischen
Abdichten eines Behalters (10) an seinem offenen
Ende, und
(3) ein steifes, an beiden Enden offenes, zylindri-
sches Gehause (100), das als mannliche Verbin-
dungseinrichtung dient,
dadurch gekennzeichnet, dass der Elastomerstop-
fen eine Offnung (68) in seinem zentralen Abschnitt
und einen hohlen, vertikal ausgerichteten Elastomer-
vorsprung (85) aufweist, der die Offnung abdichtet

und dazu ausgelegt ist, durch eine &auRere Kraft
durchbrochen zu werden, und dass das zylindrische
Gehause (100) offene Enden besitzt und den Vor-
sprung (85) umschlie3t, um diesen zu lagern.

2. Universalverschlussanordnung nach  An-
spruch 1, wobei die mannliche Verbindungseinrich-
tung dazu ausgelegt ist, mit einer entsprechenden,
aulleren, weiblichen Zugriffseinrichtung in Eingriff ge-
bracht zu werden.

3. Universalverschlussanordnung nach  An-
spruch 1, wobei die mannliche Verbindungseinrich-
tung dazu ausgelegt ist, mit einem weiblichen Lu-
er-Verbinder (140) in Eingriff gebracht zu werden.

4. Universalverschlussanordnung nach  An-
spruch 1, wobei der Elastomerstopfen (60) zum her-
metischen Abdichten des Behalters an dessen offe-
nem Ende aufweist:
einen Kopfabschnitt (62);
einen Mantelabschnitt (64);
eine zylindrische Offnung (68) im Zentrum des Kopf-
abschnitts (62) und des Mantelabschnitts (64).

5. Universalverschlussanordnung nach einem
der Anspriche 1 bis 4, wobei der vertikal ausgerich-
tete zylindrische Vorsprung (85) aus inertem, gasun-
durchlassigem Polymermaterial ist, das aus der
Gruppe bestehend aus:

Naturgummi,

Acrylat-Butadiengummi,

Cis-Polybutadien,

Chlorbutylgummi,

chlorierte Polyethylenelastomere,
Polyalkylen-Oxid-Polymere,
Ethylenvinylacetat,

Fluorsilikongummi,

Hexafluorpropylene,
Hexaflourpropylen-Vinyliden-Fluorid-Tetrafluorethy-
len-Terpolymer,

Butylgummi,

Polyisobuten,

synthetischem Polyisopren-Gummi,
Silikongummi,

Styro-Butadien-Gummi,
Tetrafluorethylene-Propylen-Copolymer, und
thermoplastische Copolyester,

ausgewabhlt ist.

6. Universalverschlussanordnung nach einem
der Anspriiche 1 bis 5, wobei der vertikal ausgerich-
tete, zylindrische Vorsprung (85) eine Dicke von
0,001 mm bis 1,00 mm und eine Harte von 25 bis 80
Shore A besitzt.

7. Universalverschlussanordnung nach einem
der Anspriiche 1 bis 6, wobei der vertikal ausgerich-
tete, zylindrische Vorsprung (85) einen kuppelférmi-
gen, konischen oder kegelschnittartigen Aufbau be-
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sitzt.

8. Universalverschlussanordnung nach einem
der Anspriiche 1 bis 7, wobei der vertikal ausgerich-
tete, zylindrische Vorsprung (85) nach Durchstechen
durch eine Flussigkeitszugriffseinrichtung sich selbst
dichtet.

9. Universalverschlussanordnung nach  An-
spruch 4, wobei das Gehause (100) dazu ausgelegt
ist, als Einrichtung zum Aufnehmen und Betétigen ei-
nes weiblichen Luer-Verbinders zu dienen, der durch
eine auliere Kraft bewegt wird, um den dinnen Elas-
tomervorsprung (85) zu durchdringen, um eine Fluid-
verbindung zu dem in dem Behalter (10) enthaltenen,
medizinischen Fluid herzustellen, wobei das steife,
nicht entnehmbare, zylindrische Gehause (100) auf-
weist: zylindrische Wande (102) mit einem oberen
Abschnitt (104) und einem unteren Abschnitt (106),
wobei der obere Abschnitt (104) Verriegelungsla-
schen (50) besitzt, die dazu ausgelegt sind, ein weib-
liches Element eines Luer-Verbinders zu halten, und
wobei der untere Abschnitt (106) in den Mantelab-
schnitt (64) des Elastomerstopfens abgedichtet ist.

10. Universalverschlussanordnung nach An-
spruch 1, die dazu ausgelegt ist, eine Spritze mit ei-
ner scharfen oder stumpfen Nadelkanule oder schar-
fen oder stumpfen Spitze aufzunehmen.

11. Universalverschlussanordnung nach einem
der Anspruche 1 bis 10, ferner umfassend:
einen zylindrischen Kragen (70), der Gber einen Ab-
schnitt des Elastomerstopfens (60) befestigt ist, und
einen Halsabschnitt (12) eines Behalters (10), um
den Elastomerstopfen (60) in dem offenen Ende des
Behalters sicher zu halten, wobei der zylindrische
Kragen (70) in seinem ebenen, oberen Abschnitt (75)
eine zentrale Offnung besitzt, um Zugriff auf den
Elastomervorsprung (85) und das in dem zentralen
Abschnitt des Elastomerstopfens (60) gelegene, stei-
fe, zylindrische Gehause (100) zu ermdglichen.

12. Universalverschlussanordnung nach einem
der Anspriche 1 bis 11, ferner umfassend eine ent-
nehmbare Kappe (18), welche den flachen oberen
Abschnitt (75) und den Randabschnitt (74, 76) des
zylindrischen Kragens (70) bedeckt.

13. Kombination einer Universalverschlussan-
ordnung und eines Behalters, umfassend:
(a) einen Behalter (10);
(b) eine Einweg-Verschlussanordnung nach einem
der Anspriiche 1 bis 12.

14. Kombination nach Anspruch 13 mit einer Ver-
schlussanordnung nach einem der Anspriche (4, 9
und 11), wobei
der Behalter (10), der ein medizinisches Fluid darin
enthalt und einen Halsabschnitt (12) besitzt, der an

einem offenen Ende endet;

die Verschlussanordnung, die dazu ausgelegt ist, um
ein Entnehmen des medizinischen Fluids von dem
Behalter (10) unter Einsatz eines Luer-Verbinders mit
einem intravendsen Schlauch, einer scharfen oder
stumpfen Nadelkanule oder einer Spitze zu ermdgli-
chen, in das offene Ende des Behalters (10) einge-
fugt ist und aufweist:

eine entnehmbare Kappe (18), welche den ebenen
oberen Abschnitt (75) und den Randabschnitt (74,
76) des zylindrischen Kragens (70) bedeckt und Hal-
telaschen aufweist, welche in den zylindrischen Kra-
gen ein greifen, um die Verschlussanordnung in ei-
nem aseptischen Zustand zu halten.

15. Kombination nach Anspruch 13, wobei der
Behalter (10) aus Glas hergestellt ist.

16. Kombination nach Anspruch 13, wobei der
Behalter ein Réhrchen ist.

17. Kombination nach Anspruch 13, wobei der
Behalter (10) eine Flasche ist.

18. Kombination nach Anspruch 13, wobei der
Behalter (10) aus Polymermaterial hergestellt ist.

19. Kombination nach Anspruch 13, wobei das in
dem Behalter (10) enthaltene, medizinische Fluid
eine parentale FlUssigkeit ist.

20. Kombination nach Anspruch 19, wobei die
parentale Flissigkeit ein Rontgenstrahlen-Kontrast-
mittel ist.

21. Kombination nach Anspruch 19, wobei die
parentale Flissigkeit eine therapeutische Flissigkeit
ist.

22. Kombination nach Anspruch 13, wobei die
Volumenkapazitat des Behalters 5 mm bis 1000 mm
betragt.

23. Verfahren zum Zugreifen auf ein medizini-
sches Fluid, das in einem Behalter (10) enthalten ist,
der mit einer Universalverschlussanordnung ausge-
stattet ist, die mit einer herkdmmlichen Zugriffsein-
richtung Zugriff auf das medizinische Fluid ermdg-
licht, wobei das Verfahren die Schritte aufweist:

i) Bereitstellen einer Kombination einer Universalver-
schlussanordnung und eines Behélters nach einem
der Anspriche 13 bis 23, umfassend den Behalter
(10) und die Universalverschlussanordnung, welche
in das offene Ende des Behalters (10) eingeflgt ist,
und umfassend:

einen zylindrischen Kragen (70); und

eine entnehmbare Kappe (18);

i) Entnehmen der entnehmbaren Kappe (18) von
dem ebenen oberen Abschnitt (75) und dem
Randabschnitt (74, 76) des zylindrischen Kragens
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(70), wodurch der Vorsprung und das mannliche Ele-
ment bzw. die mannliche Verbindungseinrichtung in
der zylindrischen Offnung des Elastomerstopfens
(60) freigelegt wird; und

i) Zugreifen auf das in dem Behalter (10) enthaltene,
medizinische Fluid durch eine Zugriffseinrichtung.

24. Verfahren nach Anspruch 23, wobei die Zu-
griffseinrichtung ein weiblicher Luer-Verbinder (140)
ist, wobei das zylindrische Gehause (100) offene En-
den besitzt, welche den vertikal ausgerichteten, din-
nen Vorsprung (85) umschlieRen, um den vertikal
ausgerichteten, dinnen Elastomervorsprung (85) zu
lagern, und das Gehause (100) empfangt und greift
drehbar in den weiblichen Luer-Verbinder (140) ein,
wodurch eine dul3ere Kraft den weiblichen Luer-Ver-
binder (140) bewegt, der den diinnen Elastomervor-
sprung (85) durchdringt, um eine Fluidverbindung zu
dem in dem Behalter (10) enthaltenen medizinischen
Fluid herzustellen, wobei das steife, nicht entnehm-
bare, zylindrische Gehause (100) aufweist: zylindri-
sche Wande (102), die einen oberen Abschnitt (104)
und einen unteren Abschnitt (106) aufweisen, wobei
der obere Abschnitt (104) Verriegelungslaschen (50)
besitzt, die dazu ausgelegt sind, ein weibliches Ele-
ment eines Luer-Verbinders zu halten, und wobei der
untere Abschnitt (106) in dem Mantelabschnitt (64)
des Elastomerstopfens (60) abgedichtet ist.

25. Verfahren nach Anspruch 23 oder 24, wobei
die Zugriffseinrichtung ein weiblicher Luer-Verbinder
(140) ist, umfassend:

a) eine zylindrische Kappe, die Gewindemittel an der
inneren Wand davon besitzt;

b) eine Schlauchleitung (160), die einen Fluidkanal
(162) darin besitzt, in der zylindrischen Kappe enthal-
ten ist und dauerhaft an der Kappe durch Dichtmittel
angebracht ist, wobei ein Ende der Schlauchleitung
(160) sich Uber den unteren Randabschnitt der Kap-
pe erstreckt und dazu ausgelegt ist, den vertikal aus-
gerichteten, dinnen Elastomervorsprung (85) zu be-
rihren und zu durchbrechen, wenn die zylindrische
Kappe auf die Universalverschlussanordnung aufge-
schraubt wird, um eine Fluidverbindung mit dem In-
halt des Behalters (10) herzustellen.

26. Verfahren nach Anspruch 23, wobei die Zu-
griffseinrichtung eine Spritze mit einer scharfen oder
stumpfen Nadelkanile oder einer scharfen oder
stumpfen Spitze ist.

Es folgen 16 Blatt Zeichnungen
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