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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
nadellose Fluidverbindungsvorrichtungen und insbe-
sondere eine Vorrichtung zum wiederholten Herstel-
len einer abgedichteten Verbindung mit einer Leitung
oder einem Behalter fur medizinische Anwendungen.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Eine sehr haufige Form der der medizini-
schen Versorgung dienenden Therapie ist die Infusi-
ons- oder i.v.-Therapie, bei der Flussigkeiten, die
eine gewunschte Medikation oder andere Charakte-
ristiken haben, in einen Patienten uber unterschied-
lich lange Zeitrdume infundiert werden. Zur Durch-
fuhrung dieser Infusionstherapie muf} haufig eine
Verbindung zwischen Komponenten fiir die Ubertra-
gung von Fluid zwischen den beiden Komponenten
entlang einem Fluidkanal und schlieBlich zu einem
Patienten hergestellt werden. Beispielsweise werden
Verabreichungssets haufig verwendet, um Flissig-
keiten parenteral an einen Patienten abzugeben, und
andere medizinische Einrichtungen werden mit dem
Verabreichungsset verbunden, um die Verabrei-
chung korrekt durchzufiihren.

[0003] Ein haufig verwendeter Verbinder zum Her-
stellen einer Verbindung zwischen medizinischen
Einrichtungen, um einen Fluidkanal auszubilden, ist
eine Luerverbindungsanordnung. Bei der Luerverbin-
dungsanordnung wird eine steckbare Luerspitzen-
komponente oder -einheit mit Kegelstumpfgestalt in
eine Lueraufnahmekomponente oder -Einheit einge-
steckt, die einen kegelstumpfférmigen Aufnahme-
hohlraum hat, und gegeniberliegende konische
Oberflachen gelangen in Kontakt miteinander, um
eine dichte Reibungsverbindung zu bilden.

[0004] Bis zum Herstellen der Verbindung ist der
Kanal durch jede der Luereinheiten und in das Lumen
einer an der Luereinheit angebrachten Komponente
zur Umgebung offen. Dieses Lumen und der Kanal
durch die Luerverbinder bilden einen Bereich des
Fluidkanals und miissen vor dem Gebrauch keimfrei
und wahrend des Gebrauchs gegen das Eindringen
von Mikroben hermetisch abgedichtet sein. Diese
Verbindungseinheiten und die zugehdrigen Kompo-
nenten sind daher steril verpackt, und die Verbindun-
gen werden typischerweise unmittelbar vor dem Her-
stellen der Fluidverbindung mit dem Venensystem ei-
nes Patienten hergestellt.

[0005] Es gibt zwei allgemeine Arten von Luerver-
bindungsanordnungen. Der eine Typ wird allgemein
als Luer-Slip-Verbindung bezeichnet, wobei die Ver-
bindung durch den Reibsitz zwischen der steckbaren
Luerspitze und der aufnehmenden Luerkomponente
aufrechterhalten wird. Der andere Typ wird allgemein
als eine Luer-Lock-Verbindung bezeichnet, wobei die

steckbare Luerspitze von einem Ringflansch um-
schlossen ist, der eine mit Gewinde versehene innere
Oberflache hat. Die aufnehmende Komponente weist
ein entsprechendes Gewinde auf, das um die duf3ere
Oberflache herum gebildet ist. Der Eingriff zwischen
dem Gewindeflansch und der das Gewinde aufwei-
senden auferen Oberflache stellt die Verbindung
zwischen der steckbaren Luerspitze und der aufneh-
menden Komponente her, wahrend gleichzeitig eine
ungewollte Trennung verhindert wird.

[0006] Um universelle Luerverbindungen zwischen
Komponenten zu gewahrleisten, die von einer Viel-
zahl von Herstellern angeboten werden, werden Lu-
erverbinderanordnungen in Ubereinstimmung mit
universellen Normen hergestellt, und zwar sehr wich-
tigen Normen wie etwa ANSI- und ISO-Normen. Die-
se Normen enthalten Standarddimensionen fir
steckbare Luer-Slip- und Luer-Lock-Anordnungen.
Unter diesen die Dimensionen betreffenden Normen
befinden sich Normen, die den Abstand bzw. Spiel-
raum zwischen dem ringférmigen Arretierflansch und
der steckbaren Luerspitze definieren. Daher mul}
jede aufnehmende Verbindungseinrichtung, die aus-
gebildet ist, um eine Verbindung mit einem steckba-
ren Standard-Luer-Lock herzustellen, imstande sein,
mit der Luerspitze und dem Arretierflansch innerhalb
dieses Spielraums oder Abstands in Eingriff zu gelan-
gen.

[0007] Andere Vorgaben in den ISO-Normen ent-
halten verschiedene Funktionsvorschriften fur Luer-
verbindungen. Eine solche Vorschrift ist, daf} nach
der Herstellung einer Verbindung vom Luer-Lock-Typ
die Luerverbindung zur Vermeidung einer ungewoll-
ten Trennung einer axialen Trennkraft von 35,6 N (8
pounds) und einer Aufdrehkraft von weniger als 0,25
cm/g (2,8 infoz) ohne Trennung standhalten soll. Lu-
erverbindungen sollten ferner eine Abdichtung gegen
310 kPa (45 psi) nach Ausbringen einer Verbindungs-
drehkraft von 1,4 cm/g (16 in/oz) halten kénnen. Bei
Standard-Luerverbindungen wird dieser Widerstand
und diese Abdichtung durch die Reibung zwischen
den entgegengesetzten konischen Oberflachen er-
halten.

[0008] Nachdem eine Komponente deri.v.-Therapie
in Fluidverbindung mit dem Koérper gebracht ist, sollte
der Fluidkanal gegeniber der Umgebung abgedich-
tet werden, um eine Kontaminierung zu verhindern,
und dieser Kanal sollte ferner so abgedichtet sein,
daf keinerlei Austritt von Korperfluiden in die Umge-
bung zugelassen wird. Die meisten Therapien erfor-
dern jedoch einen periodischen Zugang zu dem Flu-
idkanal. Da der Bereich des Fluidkanals durch eine
aufnehmende Luerverbindungskomponente zur Um-
gebung offen ist, bilden diese Komponenten keine
dichte Verbindung mit dem Fluidkanal, nachdem der
Fluidkanal mit dem Korper in Fluidverbindung ge-
bracht worden ist.
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[0009] In einem aktuellen Beispiel der intravendsen
Therapie wird Flussigkeit, die ein geldstes Medika-
ment enthalt, in einen Primarfluidstrom von einem
i.v.-Lésungsbehalter durch ein Verabreichungsset zu
einem Katheter injiziert, der in einer Vene verlauft.
Die das Medikament enthaltende Flissigkeit kann
aus einer Spritze, einem sekundaren Medikationsset
oder dergleichen in das Set injiziert werden, wo sie
sich mit der strémenden Flussigkeit vermischt. Bei ei-
nem anderen aktuellen Beispiel wird Fluid direkt in ei-
nen in dem Korper verlaufenden Katheter injiziert
oder daraus entnommen. Auferdem werden die Ka-
theter durch die Injektion kleiner Mengen Kochsalzl6-
sung oder Heparin periodisch durchgespllt, um die
Durchgangigkeit zu erhalten.

[0010] Es versteht sich, dal® es hochst erwiinscht
ist, Katheter und Verabreichungssets maéglichst lange
in Gebrauch zu halten, ohne die Sicherheit des Pati-
enten zu gefahrden. Die Auswechslung von Kathe-
tern und Sets ist zeitaufwendig und teuer. Daher kann
es im Gebrauchszeitraum eines Sets oder Katheters
viele Verbindungen und Trennungen geben. Bei-
spielsweise koénnen uber 100 Verbindungen und
Trennungen an einer Verbindungsstelle an einem Ka-
theter oder Set vorkommen, bevor der Katheter oder
das Set ausgewechselt wird. Aulerdem kann eine
Verbindung hergestellt und diese Verbindung Uber ei-
nen langen Zeitraum aufrechterhalten werden, bevor
sie getrennt wird. Beispielsweise kann eine Verbin-
dung fir eine Verweildauer Uber einen Zeitraum von
bis zu sieben Tagen hergestellt werden, und die Ver-
bindung sollte dennoch imstande sein, zwischenzeit-
liche und spatere Verbindungen und Trennungen zu
akzeptieren, ohne dal} eine Leckage in die Umge-
bung erfolgt.

[0011] Ein anderes hdchst erwiinschtes Attribut ei-
nes Verbinders ist die Fahigkeit eines solchen Verbin-
ders, gegenuber Druckfluid abzudichten, das sich in
einem Set befindet, oder die Fahigkeit des Verbin-
ders, einen Leckagedruck oberhalb von 138 kPa (20
psi) fur kurze Zeit zu haben, wenn etwa eine Bolus-
gabe eines Medikaments in ein Set injiziert wird, und
einen Leckagedruck oberhalb von 41 kPa (6 psi) kon-
tinuierlichem Druck wahrend der Infusion eines Medi-
kaments zu haben.

[0012] Ferner kann ein Verbinder insbesondere
dann negativem Druck ausgesetzt sein, wenn dieser
Verbinder an der Aufstromseite eines Einlasses einer
i.v.-Pumpe angeordnet ist. Wenn es nicht mdéglich ist,
ein Ansaugen durch einen Verbinder zu verhindern,
wenn der Verbinder negativem Druck ausgesetzt ist,
kann diese zu einem Ansaugen von Luft und/oder Mi-
kroben in den Fluidkanal fiihren.

[0013] In Abhangigkeit von der Anwendung kénnen
viele weitere Merkmale vorteilhaft sein. Totraume in-
nerhalb jedes Verbinders, die nicht "gespult" werden

kénnen, sollten minimiert oder eliminiert werden, da
sie eine Umgebung flir mikrobielles Wachstum bilden
kénnen. Ferner sollte das Primingvolumen fur den
Verbinder minimiert werden.

[0014] Da die i.v.-Therapie weltweit durchgeflhrt
wird und jedes Jahr Millionen Verbindungsstellen be-
nitzt werden und die Kosten der bei dieser Therapie
verwendeten Komponenten ein Kostenfaktor dieser
Therapie sind, sollte es mdglich sein, jeden ge-
wlinschten Verbinder mit Hochgeschwindigkeit und
billig herzustellen. Je geringer im allgemeinen die An-
zahl von Teilen ist, die eine Komponente bilden, um
so geringer ist die Anzahl von Formen und Hochge-
schwindigkeits-Zusammenbaueinrichtungen, die
sich im allgemeinen beide in geringerem Kapitalein-
satz und daher niedrigeren Kosten niederschlagen.

[0015] Andererseits ist es ungeachtet der Konfigu-
ration des Verbinders ausgesprochen wiinschens-
wert, daf’d der Verbinder mit geringer Fehlerquote her-
gestellt werden kann. Auch eine kleine Ausfallzahl ist
im allgemeinen inakzeptabel, da ein einziger Ausfall
ein Risiko fir einen Patienten oder eine medizinische
Versorgungseinrichtung bedeutet.

[0016] AuRerdem ist es auch besonders win-
schenswert, dal alle Oberflachen um einen Einlal3 in
einen Verbinder herum abgetupft oder anderweitig
desinfiziert werden kénnen. Typischerweise erleich-
tern unterbrechungslose oder glatte Oberflachen das
Abtupfen und andere Desinfektionstechniken.

[0017] Wie bereits erwahnt wurde, findet man zwar
Luerverbinder zahlreich im Bereich der Medizin, aber
solche Verbindungen sind im allgemeinen nicht ak-
zeptabel, wenn viele der vorstehend beschriebenen
Forderungen erfillt werden missen. Das ergibt sich
hauptsachlich daraus, daR die Offnung durch den Lu-
erverbinder nicht abgedichtet ist, so dal’ beim Tren-
nen die Offnung und der Fluidkanal zur Umgebung
hin offen sind, was fiir die Gesundheit des Patienten
eine Gefahr darstellt.

[0018] Ein weiterer Faktor, der die Verwendung von
Luerverbindungsanordnungen in Verabreichungs-
sets oder an Injektionsstellen verhindert, besteht da-
rin, daf} ein solcher Verbinder unfahig ist, eine Ab-
dichtung gegen das in einem Set vorhandene Druck-
fluid zu bilden, wenn dieser Verbinder nicht mit einem
Gegenverbinder abgedichtet oder verbunden ist. Es
ist offensichtlich, daR die Offnung in einem Lueran-
schlu® zulafit, daR dieses Druckfluid austritt.

[0019] Um die dichten Verbindungen und Trennun-
gen an einem Fluidkanal zuzulassen, der in einem
Set oder Katheter verlauft, werden an vielen Sets
eine oder mehrere Injektionsstellen, die ein festes,
elastisches Septum in einem Gehause haben, an
dem Set oder Katheter angeordnet. Eine spitze Nadel
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wird verwendet, um das Septum zu durchstechen
und eine Verbindung mit dem Fluidkanal herzustel-
len. Diese Verbindungen haben zwar viele der ge-
wiinschten Eigenschaften flr hermetische Verbin-
dungen, aber durch die spitzen Nadeln ergibt sich die
Gefahr einer Nadelstichverletzung.

[0020] Um die Gefahr der Nadelstichverletzung zu
beseitigen, ist eine Ausfihrungsform eines nadello-
sen Systems entwickelt worden, das ein dicht wieder-
verschlieBbares Septum verwendet, das mit einem
Schlitz ausgebildet und in einem Gehause zusam-
mengedrickt ist. Diese nadellosen Systeme funktio-
nieren recht gut; das Septum kann jedoch mit einer
steckbaren Luerspitze nicht penetriert werden, und
daher wird eine stumpfe Kanile verwendet, deren
Durchmesser kleiner als eine steckbare Luerspitze
ist. Wenn die Vorrichtung, mit der eine Verbindung
herzustellen ist, einen Luerverbinder hat, sind diese
stumpfen Kanilen im allgemeinen an dem Lueran-
schlu® angebracht. Das Erfordernis einer stumpfen
Kantle bedeutet jedoch eine potentielle Kostenstei-
gerung bei Verwendung dieser Art von Verbindern.

[0021] Ein anderer Typ von nadellosen Systemen
verwendet Verbinder, die so ausgebildet sind, dal sie
eine Verbindung mit der steckbaren Luerspitze direkt
herstellen, wobei es keine Rolle spielt, ob diese Luer-
spitze einen Teil eines Luer-Slips oder eines Lu-
er-Locks bildet. Verbindungen, die mit einer steckba-
ren Luerspitze auf eine Weise herzustellen sind, die
einer oben beschriebenen Luer-Lock-Verbindung
ahnlich ist, missen jedoch imstande sein, in den
Standardraum zwischen einer Luerspitze und einem
Arretierflansch zu passen, und sollten aul3erdem an-
dere Normen erflllen, die fur solche Verbindungen
aufgestellt wurden.

[0022] Beispiele von Verbindern dieser Systeme
zum Herstellen einer direkten Verbindung mit einer
steckbaren Luerspitze sind in der US-PS 5 685 866
gezeigt. Diese Verbinder scheinen samtlich Nachteile
aufzuweisen, die ihre umfassende Akzeptanz durch
Mediziner verhindern. Im allgemeinen funktionieren
alle diese Einrichtungen nur maRig im Vergleich zu
den oben eroérterten erwiinschten Qualitaten von Ver-
bindervorrichtungen und auch im Vergleich mit den
Funktionsstandards einer Injektionsstelle fiir eine
spitze Nadel und ein elastisches Septum oder eine
stumpfe Kanlle und ein vorgeschlitztes elastisches
Septum.

[0023] Beispielsweise verwenden mehrere Verbin-
der einen elastischen Schuh oder eine andere Dich-
tung, die in einem Gehause angeordnet ist und durch
die Einfihrung einer steckbaren Luerspitze kollabiert.
Beim Entfernen der Spitze missen sich diese kolla-
bierten Schuhe rlckstellen, um die Verbindung wie-
der dicht abzuschlieRen. Viele dieser Schuhe bleiben
in der kollabierten Position stecken, was zu Undicht-

heiten fiihrt. AuRerdem bilden diese bewegten Teile
eine Zwischenflache zwischen dem bewegbaren
Schuh und dem Gehause, in die Fluid flieken und
sich ansammeln kann, und solche angesammelten
Fluide bilden eine glinstige Umgebung fur Mikroben-
wachstum, und vertiefte Oberflaichen und Zwischen-
raume sind schwer zu desinfizieren. AuRerdem wir-
ken die Dorne als DurchfluBbegrenzer und kénnen
dem Fluid eine erhebliche Turbulenz verleihen, wah-
rend es durch die Offnungen in dem Dorn flieRt. Fer-
ner kann es sein, daf} sich nach dem Herausziehen
einer steckbaren Luerspitze die Schuhe nicht rasch
genug riickstellen, um den Eintritt durch den Verbin-
der abzudichten, und der Fluidkanal kann kurzzeitig
zur Umgebung hin offen sein.

[0024] Eine Art von solchen Luerspitzenverbindern
hat einen Dorn im Inneren des Gehauses, der einen
kollabierenden Schuh durchdringt. Der Dorn hat Off-
nungen nahe einem an den Schuh angrenzenden
Ende, die einen inneren Kanal fir den Durchflu® von
Fluid bilden, der gedffnet wird, wenn der Dorn den
kollabierten Schuh durchdringt und den Schlitz erwei-
tert. Beim Ruickstellen mul} sich jeder Schlitz bzw.
jede Offnung in dem Schuh erneut dicht schlieRen.
Die Dornkonstruktion hat jedoch nach einer Reihe
von Verbindungen und Trennungen eine unbefriedi-
gende Leckage gezeigt, was einen Langzeitge-
brauch eines Sets oder Katheters nicht mdglich
macht.

[0025] AuRerdem haben diese Verbinder zahlreiche
Teile, was die Herstellungskosten und die Fehler-
moglichkeiten erhoht. Diese Konstruktionen ergeben
aullerdem einen Verbinder, der Hohlrdume hat, die
nicht durchgespllt werden kénnen, so dal sich ste-
hendes Fluid ansammeln kann. Einige dieser Vor-
richtungen haben ferner von Hohlrdumen innerhalb
des Gehauses ausgehende potentielle Durchgéange
aullerhalb des Hauptfluidkanals, die in den Hauptflu-
idkanal fihren, wodurch es méglich ist, dal} etwaiges
Mikrobenwachstum innerhalb des Gehauses in den
Fluidkanal eindringt. Auch ist es schwierig, den Uber-
gang zwischen dem Gehause und dem Schuh abzu-
tupfen, wenn sich der Schuh in der nichtkomprimier-
ten Position befindet.

[0026] Eine Vorrichtung, die in der US-PS 5616 130
beschrieben wird, verwendet einen langgestreckten
Mitnehmer zum Aufspreizen eines Schlitzes in einem
kollabierenden Schuh und scheint mehrere der
Nachteile der oben beschriebenen Dorn- und
Schuh-Konstruktionen aufzuweisen.

[0027] Es ist im allgemeinen kein Problem, dal} die
Schuhverbinder Enden haben, die mit der steckbaren
Spitze und dem Arretierflansch an einem Stan-
dard-Luer-Lock in Eingriff gelangen. Der Abdichtme-
chanismus liegt unter dem Ende der Luerspitze,
wenn die Spitze mit dem Verbinder in Eingriff ist, und
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somit besteht ein hohes Mall an Flexibilitat in der
Konfiguration des Endes des Verbindergehduses,
das mit dem steckbaren Luer-Lock in Eingriff ist.

[0028] Zur Uberwindung vieler der genannten
Nachteile wurden nadellose Verbindungen entwi-
ckelt, die ein vorgeschlitztes Septum als eine der
Komponenten verwenden. Diese Verbinder stellen
eine Verbindung infolge die Penetration des Schlitzes
in dem Septum durch die Luerspitze her. Ein solcher
Verbinder ist in der US-PS 5 578 059 gezeigt und be-
schrieben. Bei dem beschriebenen Absperrorgan
bzw. Absperrventil wird ein elastisches vorgeschlitz-
tes Septum zur Bildung einer Absperrung gegenuber
der Umgebung verwendet. Das Septum ist abdich-
tend an dem Gehause festgelegt oder gehalten, in-
dem es einen unteren Flansch hat, der zwischen ei-
nem Festlegeelement und dem Gehause einge-
schlossen ist. Anscheinend wird der radial sich er-
streckende Bereich, der einen Schlitz hat, in seiner
Lage durch die Knickfestigkeit eines auleren, axial
sich erstreckenden zylindrischen Bereichs aufrecht-
erhalten, der von dem unteren Flansch nach oben
verlauft. Das Septum scheint jedoch nicht imstande
zu sein, eine Abdichtung gegen das in einem Set vor-
handene Druckfluid zu bewirken. Somit verwendet
das Ventil ein zweites, unteres Ventil vom Rick-
schlagtyp, um eine Abdichtung gegen den Druck zu
bewirken.

[0029] Um IOS-Dimensionsnormen und Normen in
bezug auf die Festigkeit gegen Herausdrehen zu er-
fullen, ist der auliere Bereich des Festlegeelements
mit einem Kegelgewinde ausgebildet, so daf’ die Ver-
bindung mit dem Geradgewinde eines Lu-
er-Lock-Elements einer NPTF/NPSI-Standardverbin-
dung gleicht. Die Kegelgewindekonstruktion erstreckt
sich Uber das Ende des Gehauses, das mit dem Ge-
winde an einem steckbaren Luer-Lock in Eingriff ist.
Eine solche Gewindeausbildung kann eventuell eine
zu rasche Erhdhung der Eingriffskraft wahrend des
Verbindens erzeugen, was zu einem Blockieren des
Luer-Locks an dem Verbinder fihren kann.

[0030] Eine solche Vorrichtung weist verschiedene
weitere Nachteile auf. Das Ventil weist eine Reihe
von Komponenten auf, die das Gehause, das Umge-
bungsventil und das Absperrventil bilden, und diese
groRe Zahl von Komponenten erhéht die Fertigungs-
kosten. Dadurch, dal® das Septum in seiner Position
durch die Knickfestigkeit des axial sich erstrecken-
den Bereichs des Septums gehalten wird, muf3 dieser
Bereich ferner eine relativ grofe Dicke haben. Damit
also bei der Penetration einer steckbaren Luerspitze
bis zu einer gewlinschten Tiefe das Septum, die sich
axial erstreckende Wand und das umgebende Ge-
hause in den Spielraum zwischen der Luerspitze und
dem Arretierflansch passen, muf® das Gehause din-
ner gemacht werden. Ein solches diinner gemachtes
Gehduse kann beim wiederholten Verbinden und

Trennen brechen.

[0031] Ein zweiter Verbinder ist in der US-PS 5 533
708 beschrieben. Dieser Verbinder verwendet eben-
falls ein vorgeschlitztes Septum, das an einer sich
axial erstreckenden Saule abgestitzt ist, die ausrei-
chende Dicke hat, um das Septum beim Einfiihren
der steckbaren Luerspitze abzustiitzen. Um eine wei-
tere ausreichende Knickfestigkeit zu ermoglichen, ist
der sich axial erstreckende Bereich auRerdem mit ei-
ner speziellen Konusgestalt geformt, die einen ver-
dickten unteren Bereich aufweist. Zum Abdichten des
Schlitzes wahrend des Einflihrens und Entfernens ei-
ner Luerspitze ist die Unterseite des vorgeschlitzten
radialen Bereichs des Septums mit Vorspannrippen
ausgebildet.

[0032] Dieser Verbinder verwendet ebenfalls ein
Festlegeelement, das einen unteren radialen Flansch
einspannt, um das Septum abdichtend an dem Ge-
hause festzulegen. Somit weist der Verbinder drei se-
parate Teile auf. Aullerdem muf3 aufgrund des dicker
gemachten axial verlaufenden Bereichs des Sep-
tums das Festlegeelement diinner ausgebildet sein,
so dall wohl zu dem Zweck, dem Festlegeelement
Festigkeit zu verleihen, das angegebene bevorzugte
Material fur das Festlegeelement Metall ist, wodurch
die Fertigungskosten steigen. Auflerdem wird ange-
nommen, daf® diese Ventile nach langen Verweilperi-
oden keinen zufriedenstellenden Leckagedruck auf-
weisen, und zwar wahrscheinlich wegen der bleiben-
den Verformung des Septummaterials infolge eines
wahrgenommenen hohen MaRes an Kompression
des Septummaterials zwischen der Spitze und dem
Festlegeelement.

[0033] Um die erforderliche Aufdrehfestigkeit zu lie-
fern, ist das Festlegeelement nahe dem Ende nach
aullen verjungt, um einen Reibungseingriff mit dem
Gewinde an einem steckbaren Luer-Lock herzustel-
len.

[0034] Ein weiteres Merkmal, das von manchen An-
wendern gewlnscht wird, ist, daft ein Verbinder beim
Abnehmen der Luerspitze kein Fluid von einem ange-
brachten Schlauch oder Katheter in den Verbinder
ansaugt, da dies dazu fihren kann, daf} Fluid in das
andere Ende des Katheters flie3t, was mdglicherwei-
se zu einer Blockierung des Schlauchs flhren kann.
Ferner ist es erwlnscht, dal® ein Verbinder bereitge-
stellt wird, der beim Entfernen der Luerspitze tatsach-
lich Fluid aus dem Verbinder ausdrickt und dieses
Fluid bevorzugt auf eine kontrollierte Weise aus-
driickt.

[0035] US-A-5 470 319 beschreibt eine nadellose
Injektionsstelle zum Gebrauch in Verbindung mit
i.v.-Infusionen.

[0036] WO-A-94/15665 beschreibt eine Probenah-
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mestelle fur nadellos arbeitende Systeme.

[0037] Es ist daher eine Hauptaufgabe der Erfin-
dung, diejenigen Nachteile des Stands der Technik
zu Uberwinden, die eine umfassende Akzeptanz von
nadellosen Ventilen, die keine stumpfe Kanule erfor-
dern, verhindern.

[0038] Es gibt weitere sekundare Ziele, und wenn
eines oder mehrere erreicht werden, kann dies die
Marktakzeptanz férdern, aber es ist moglicherweise
nicht erforderlich, jedes davon zu erreichen. Eine
Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist die Bereit-
stellung einer nadellosen VerbinderanschluReinheit,
die von einer steckbaren Luerspitze aktiviert werden
kann, ohne dal} eine spitze Nadel oder ein Adapter
wie etwa eine stumpfe Kanile oder dergleichen ver-
wendet wird. Eine damit zusammenhangende Aufga-
be ist die Bereitstellung eines Verbinders, der mit ei-
ner Standard-Luer-Lock-Anschluf3einheit in Eingriff
bringbar ist. Ein solcher Verbinder ist dazu ausgebil-
dete, eine dichte Verbindung mit einer steckbaren Lu-
erspitze herzustellen, die so konfiguriert ist, daf} sie
IOS-Normen entspricht.

[0039] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines Verbinders, der aus-
reichende Festigkeit besitzt, um RiRbildung oder
Bruch zu vermeiden.

[0040] Es ist eine weitere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, eine Verbindervorrichtung anzugeben, die
eine minimale Anzahl von Teilen verwendet und da-
her die Mdglichkeiten einer Funktionsstdrung mini-
miert.

[0041] Eine andere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung einer Verbindervorrich-
tung, die zu einer gro3en Anzahl von Verbindungen
und Trennungen imstande ist und gleichzeitig die F&-
higkeit zur Abdichtung gegen Druckfluide behalt, die
man typischerweise in einem Verabreichungsset fin-
det. Eine damit verwandte Aufgabe ist die Bereitstel-
lung eines solchen Verbinders, der imstande ist, min-
destens 100 Verbindungen und Trennungen ohne
Verschlechterung der Funktionsfahigkeit standzuhal-
ten.

[0042] Noch eine weitere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung ist die Bereitstellung eines Verbinders, der
beim Trennen einen Leckagedruck von 41 kPa (6 psi)
Konstantdruck und 138 kPa (20 psi) Ubergangsdruck
nach vier Tagen Verweilzeit aufrechterhalt.

[0043] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines Verbinders, der mit
hoher Geschwindigkeit hergestellt werden kann. Eine
verwandte Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist
die Bereitstellung eines Verbinders, der mit einer sehr
geringen Zahl potentieller Fehler hergestellt werden

kann.

[0044] Noch eine andere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung ist die Bereitstellung eines Verbinders, bei
dem Hohlrdume minimiert sind, die nicht ausgesplilt
werden kdnnen und in denen sich stehendes Fluid
sammeln und ein Medium fir Mikrobenwachstum bil-
den kann. Eine verwandte Aufgabe der vorliegenden
Erfindung ist die Bereitstellung eines Verbinders, der
eine abgedichtete Fluidbahn bildet, so da bei An-
wendung aseptischer Techniken nur eine minimale
Anzahl Mikroben in die Fluidbahn eintritt. Eine weite-
re verwandte Aufgabe besteht in der Bereitstellung
eines Verbinders, der ein geringes Primingvolumen
bendtigt.

[0045] Noch eine weitere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung ist die Bereitstellung eines Verbinders, der
DurchfluBbegrenzungen fir den Fluiddurchfluf? durch
den Verbinder minimiert oder eliminiert. Ferner ist es
eine Aufgabe, einen Verbinder bereitzustellen, der
um jeden Einlal herum glatte, nicht unterbrochene
Oberflachen hat, um aseptische Techniken zu er-
leichtern.

[0046] Noch eine weitere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung ist die Bereitstellung eines Verbinders, der
ein kontinuierliches geschlossenes System bildet,
das den Fluidkanal gegenuber der Umgebung wah-
rend und nach dem Einfiihren einer steckbaren Luer-
spitze und unmittelbar nach dem Entfernen der Luer-
spitze abdichtet.

[0047] Es ist eine weitere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, einen Verbinder bereitzustellen, der beim
Entfernen einer Luerspitze kein Fluid aus einer ange-
brachten medizinischen Einrichtung in den Verbinder
ansaugt. Eine verwandte Aufgabe ist die Bereitstel-
lung eines Verbinders, der einen Fluiddurchflufd von
dem Verbinder wahrend des Entfernens der Luerspit-
ze und eventuell nach ihrem Entfernen erméglicht.

Zusammenfassung der Erfindung

[0048] GemaR der vorliegenden Erfindung wird eine
Verbindervorrichtung gemafld dem Anspruch 1 zum
Herstellen einer abgedichteten Verbindung mit einer
steckbaren Luerspitze angegeben.

[0049] Die vorstehende Hauptaufgabe wird durch
einen Verbinder geldst, der ein wieder abdichtbares
Ventil verwendet, das eine Offnung hat, die sich
durch mindestens einen Bereich des Ventils er-
streckt. Das Ventil ist relativ zu einem Gehause elas-
tisch festgelegt, wobei das Ventil und das Gehause
so konfiguriert sind, daf sie ein Eindringelement auf-
nehmen, das eine Spitze hat, die in das Ventil durch
die Offnung hindurch eindringt.

[0050] Eine oder mehrere der sekundaren Aufga-
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ben werden durch ein Ventil geldst, das speziell kon-
figuriert ist, um eine Abdichtung gegen Driicke herzu-
stellen, die man typischerweise in Fluidkanalen fin-
det, die mit dem Korper in Fluidverbindung sind. Be-
vorzugt ist das wieder abdichtbare Ventil ein Septum,
und Septum und Gehduse sind auf spezielle Weise
so konfiguriert, dal® sie steckbare Luerspitzen auf-
nehmen. Das Septum weist einen oberen, allgemein
scheibenférmigen Bereich, der eine von dem Gehau-
se definierte Offnung bedeckt, und einen von dem
oberen Bereich nach unten verlaufenden Bereich
auf, wobei sich die Ventiloffnung sowohl durch den
oberen als auch den unteren Bereich erstreckt.

[0051] Der obere Bereich des Ventils ist relativ zu
dem Gehause elastisch festgelegt durch integrale
Befestigung mit einem ringférmigen Rand, und der
Rand kann bei einer ersten Ausfiihrungsform an der
inneren Oberflache des Gehaduses und bei einer
zweiten Ausfuhrungsform an einer duReren Oberfla-
che des Gehauses angebracht sein.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0052] Die Eig. 1 bis Eig. 8 sind nur zum Zweck der
Veranschaulichung beigefligt und nicht Teil der vor-
liegenden Erfindung.

[0053] Fig. 1 ist eine Schnittansicht eines nadello-
sen Verbinders;

[0054] Fig. 2 ist eine Schnittansicht des Verbinders
von Fig. 1, der mit einer steckbaren Luerspitze ver-
bunden gezeigt ist;

[0055] Fig. 3 ist eine Schnittansicht eines Septums,
das Teil des Verbinders von Fig. 1 ist;

[0056] Fig. 3a ist eine Draufsicht von unten auf ein
Septum, das einen Teil des Verbinders von Fig. 1 bil-
det;

[0057] Fig. 4 ist eine Schnittansicht eines nadello-
sen Verbinders;

[0058] Fig. 5 ist eine Schnittansicht eines Septums,
das einen Teil des Verbinders von Fig. 4 bildet;

[0059] Fig. 5a ist eine Draufsicht von unten auf ein
Septum, das ein Teil des Verbinders von Fig. 4 ist;

[0060] Fig. 6 ist eine Perspektivansicht des Verbin-
ders von Fig. 4;

[0061] Fig.7 ist eine Schnittansicht eines Verbin-
ders, der dem in Fig. 4 gezeigten Verbinder gleicht,
und zwar als Teil einer Y-Stelle;

[0062] Fig. 8 ist ein nadelloser Verbinder;

[0063] Fig.9 ist eine Schnittansicht einer Ausfih-
rungsform eines nadellosen Verbinders der vorlie-
genden Erfindung;

[0064] Fig. 10 ist eine Schnittansicht des Verbin-
ders von Fig. 9, der mit einer steckbaren Luerspitze
verbunden ist;

[0065] Fig. 11 ist eine Schnittansicht einer weiteren
Ausfuhrungsform eines nadellosen Verbinders der
vorliegenden Erfindung;

[0066] Fig. 12 ist eine Schnittansicht des Verbin-
ders von Fig. 11, der mit einer steckbaren Luerspitze
verbunden gezeigt ist;

[0067] Fig. 13 ist eine Schnittansicht einer weiteren
Ausfuhrungsform eines nadellosen Verbinders der
vorliegenden Erfindung;

[0068] Fig. 14 ist eine Schnittansicht des Verbin-
ders von Fig. 13, der mit einer steckbaren Luerspitze
verbunden gezeigt ist;

[0069] Fig. 15 ist eine Schnittansicht einer weiteren
Ausfuhrungsform eines nadellosen Verbinders der
vorliegenden Erfindung; und

[0070] Fig. 16 ist eine Schnittansicht des Verbin-
ders von FEig. 15, der mit einer steckbaren Luerspitze
verbunden gezeigt ist.

Genaue Beschreibung

[0071] Die nachstehende Beschreibung soll die be-
anspruchte Erfindung nicht auf die beschriebenen
Ausfihrungsformen beschranken, und die angege-
bene Kombination von Merkmalen in den verschiede-
nen Ausfihrungsformen ist fir die Losung gemaf der
Erfindung eventuell nicht unbedingt erforderlich.

[0072] InFEig. 1 isteine erste Ausfiihrungsform einer
Verbindervorrichtung allgemein mit 10 bezeichnet.
Der Verbinder 10 ermdglicht allgemein eine Vielzahl
von Fluidverbindungen mit einem Eindringelement
12 (Fig. 2). Bei einem Beispiel kann der Verbinder an
einer Leitung 14 angebracht sein, die in Fluidverbin-
dung mit dem menschlichen Kérper ist. Die Leitung
14 kann ein peripherer Katheter 15, ein medizinischer
Schlauch oder dergleichen sein und einen Kanal 16
bilden, der mit dem Korper fir den Fluiddurchflu® zu
oder von einem Korper in Fluidverbindung ist. Der
Verbinder 10 kann auch an anderen Einrichtungen
wie etwa einer Phiole oder einem Phiolenadapter
(nicht gezeigt) oder dergleichen angebracht sein,
oder der Verbinder kann anstelle von offenen aufneh-
menden Lueranschlissen wie etwa Anschlissen an
Sperrhahnen verwendet werden.

[0073] GemaR Fig. 2 ist bei einem Beispiel das Ein-
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dringelement 12 bevorzugt ein steckbarer Luer-Slip
oder Luer-Lock 13 entsprechend ANSI- oder
ISO-Normen; Beispiele von anderen Elementen mit
geeigneten Modifikationen an Gehause und Septum
kénnen aber auch eine stumpfe Kanule, Nadeln, spe-
ziell ausgebildete Verbinder oder dergleichen sein.
Der Luer-Lock 13 weist eine Luerspitze 18 auf, die
bei der gezeigten Ausflihrungsform von einem Arre-
tierflansch 20 umschlossen ist und das Ende einer
Spritze 24 bildet. Andere Einrichtungen, die ein Ein-
dringelement 12 verwenden kdénnen, umfassen
i.v.-Sets, Blutsamnieleinrichtungen und Peritonealdi-
alyseeinrichtungen und dergleichen.

[0074] Unter zusatzlicher Bezugnahme auf Fig. 1
umfallt der Verbinder 10 ein Gehause 26 und ein
elastisches und federndes wieder abdichtbares Ele-
ment 27, bevorzugt ein Septum 28, das an einem
oberen Ende 30 des Gehduses angeordnet ist, um
eine von dem oberen Ende 30 definierte Offnung 32
dicht zu verschlieRen. Das Septum 28 ist funktions-
mafig mit dem Gehause 26 Gber einen zentralen Be-
reich 34 verbunden, der relativ zu dem Gehéause
elastisch so festgelegt ist, dal der zentrale Bereich
34 beim Einfuhren des Eindringelements 12 in die
Offnung nach unten in das Gehause hinein gedehnt
wird. Der zentrale Bereich 34 zieht sich beim Entfer-
nen des Eindringelements 12 elastisch zuriick. Das
Gehause 26 bildet einen axial verlaufenden Kanal 36,
der sich von der Offnung 32 nach unten erstreckt und
mit dem unteren Kanal 16, der durch die Leitung 14
definiert ist, in Fluidverbindung ist. Das wieder ab-
dichtbare Element 27 ist speziell so ausgebildet, dafl}
es die Offnung 32 dicht verschlieRt, wenn sich der
zentrale Bereich 34 in der in Eig. 1 gezeigten Okklu-
dierposition befindet.

[0075] Der zentrale Bereich 34 des Septums 28 hat
einen allgemein scheibenférmigen oberen Bereich
38 und einen unteren Bereich 40, der sich axial ab-
warts innerhalb des Kanals erstreckt. Eine wieder ab-
dichtbare Offnung 44 wie etwa ein Schlitz 46 verlauft
abwarts bevorzugt sowohl durch den oberen Bereich
38 als auch den unteren Bereich 40. Es ist davon
auszugehen, daR die Offnung 44 so geformt sein
kann, daR sich die Offnung anfangs nur durch einen
Bereich von einem oder beiden von dem oberen und
dem unteren Bereich 38, 40 erstreckt; aber das voll-
standige Einfiuihren eines Eindringelements 12 durch
das Septum 28 fuhrt zwangslaufig dazu, dal sich die
Offnung ebenfalls vollstandig durch das Septum 28
erstreckt. Bevorzugt ist die Offnung 44 so konfigu-
riert, da® dann, wenn das Eindringelement 12 sich
vollstandig durch das Septum 28 erstreckt, der obere
und der untere Bereich 38, 40 elastisch um das Ein-
dringelement herum gedehnt sind, um eine Abdich-
tung gegen Undichtheiten durch den Ubergang zwi-
schen dem Eindringelement und dem Septum zu be-
wirken.

[0076] Die Schlitzlange in Horizontalrichtung ist be-
vorzugt kirzer als der halbe Umfang des vorderen
Endes der Luerspitze 18.

[0077] Wie die Fig. 3 und Fig. 3a zeigen, bildet bei
der ersten Ausflihrungsform der untere Bereich 40 ei-
nen allgemein rechteckigen horizontalen Quer-
schnitt. Vertikal verlaufende Seitenwande 48 und
Endwande 50 sind geringfiigig verjingt, so dall der
untere Bereich 40 einen trapezférmigen vertikalen
Querschnitt bildet, wodurch das Formen und Orien-
tieren des Septums bei der Herstellung insbesondere
dann erleichtert wird, wenn eine Offnung 44 gebildet
wird. Die Offnung 44 kann sich entweder gerade
nach unten erstrecken oder unter einem Winkel rela-
tiv zur Vertikalen orientiert sein. Aufterdem kann die
Offnung 44 ein Schlitz 46 sein, oder sie kann ge-
krimmt oder geringfiigig spiralformig gedreht sein,
um das Abdichten der Offnung zu unterstiitzen.

[0078] Es wird erneut auf Fig. 1 Bezug genommen;
das Septum 28 hat einen ringférmigen
Randabschluf 52, der sich in dem Kanal 36 nach un-
ten erstreckt und an der inneren Oberflache 54 des
Gehauses 26 angebracht ist, um den zentralen Be-
reich 34 relativ zu dem Gehause elastisch festzule-
gen. Die Anbringung erfolgt bevorzugt durch Kleb-
stoffverbinden einer auReren Oberflache 56 des
Randabschlusses 52 mit der inneren Oberflache 54.
Da eine Verdrangung des zentralen Bereichs 34 in
den Kanal 36 durch die Luerspitze 18 (Eig. 2) auf die
Befestigung zwischen der Randeinfassung 52 und
dem Gehause 26 eine Scherbeanspruchung auf-
bringt, weist das Septum 28 eine radiale Lippe 58 auf,
die sich Uber einen oberen Rand 60 des Gehauses
erstreckt und daran angebracht ist. Die Befestigung
zwischen Lippe 58 und Rand 60 stiitzt die Randein-
fassung 52 zumindest teilweise ab und tragt dazu bei,
den Scherkraften standzuhalten. Bei der ersten Aus-
fuhrungsform erfolgt die Befestigung zwischen der
Lippe 58 und dem Rand mittels einer Klebstoffverbin-
dung auf die gleiche Weise wie die Befestigung zwi-
schen dem Gehause und der Randeinfassung 52.

[0079] Es wird nun auf Fig. 2 Bezug genommen.
Um eine generelle Verbindungsfahigkeit zu gewahr-
leisten, wird bevorzugt, da Dimensionen von Lu-
er-Verbindungsvorrichtungen gemaf 1SO-Normen
standardisiert sind. Beispielsweise sind die Dimensi-
onen der Luerspitze 18 einschliel3lich der Konizitat
durch die Norm vorgegeben. Ebenso definieren Ge-
winde 64 an der Innenseite des Arretierflansches 20
einen Spielraumradius, der durch die Norm vorgege-
ben ist. Es versteht sich, dal® dann, wenn sich die
steckbare Luerspitze 18 in dem Verbinder 10 er-
streckt und der Arretierflansch 20 sich um die Aulien-
seite des Verbinders erstreckt, die GroRRe des Verbin-
ders und seiner Komponenten innerhalb des Raums
zwischen der Luerspitze und dem Arretierflansch be-
grenzt ist. Ferner sollte gemaR den ISO-Normen die
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steckbare Luerspitze 18 imstande sein, bis zu einer
gewunschten Einfuhrtiefe "D" von 7,6 mm (0,300 in-
ches) einzudringen, wodurch die Groflte des Verbin-
ders 12 und seiner Komponenten zusatzlich begrenzt
wird, und zwar insbesondere um das obere Ende 30
des Gehauses 26 herum, das in den Raum zwischen
der Luerspitze 18 und dem Arretierflansch 20 passen
muf.

[0080] In Fig. 2 ist die Luerspitze 18 gezeigt, wie sie
das Septum 28 in eine offene Position drangt. Dabei
erstreckt sich die Spitze 18 durch die Offnung 44 bis
zu der gewunschten Tiefe D und stellt eine Fluidver-
bindung zwischen einem Kanal 66 in der Spitze 18
und dem Kanal 36 her. Zur Minimierung jeglicher
DurchfluBbegrenzung ist der Kanal 36 der Spitze 12
benachbart bevorzugt zu dem Kanal 16 hin offen, und
zwar ohne irgendwelche sekundaren Ventile oder
sonstigen Obstruktionen des Fluiddurchflusses. Der
obere Bereich 38 des Septums 28 wird nach unten
drehverformt, wird gedehnt und erstreckt sich entlang
der ringférmigen Randeinfassung 52 und der aul3e-
ren Oberflache 68 der Spitze. Zusatzlich erstreckt
sich der unteren Bereich 40 des Septums 28 nach
unten und dehnt sich um die dulRere Oberflache 68
herum und stellt eine Abdichtung um die Spitze 18
herum her.

[0081] Es wird erneut kurz auf Eig. 1 Bezug genom-
men; beim Entfernen der Spitze 18 zieht sich das
Septum 28 elastisch in seine geschlossene Position
zurick.

[0082] Wenn die Spitze 18 in den Verbinder 10 bis
zu der gewilinschten Tiefe D eingefiihrt ist, besteht
ein begrenzter ringférmiger Zwischenraum zwischen
dem Gehause 26 und der Spitze, in den hinein Berei-
che des Septums 28 verdrangt werden koénnen; das
Septum muf jedoch so konfiguriert sein und solche
Grole haben, dal es vor, wahrend und nach der Er-
streckung des Eindringelements 12 durch die Off-
nung 44 abdichtet, um ein geschlossenes System zu
bilden.

[0083] Unter Bezugnahme auf die Fig. 1 und Fig. 2
ist es bei verschiedenen Anwendungen im medizini-
schen Bereich besonders erwiinscht, dal? Verbinder
so konfiguriert sind, daf} sie gegen einen Druck von
138 kPa (20 psi) abdichten. Wie oben gesagt wird,
wird bei verschiedenen Verbinderkonstruktionen, die
ein vorgeschlitztes Septum und ein Eindringelement
in Form einer stumpfen Kanule verwenden, wie in der
US-PS 5 135 489 beschrieben wird, die Abdichtung
durch die Verwendung eines verdickten Septums und
eines Gehauses erreicht, um das Septum radial zu-
sammenzudricken und dadurch einen durch das
Septum verlaufenden Schlitz abzudichten. Wenn
eine stumpfe Kanule mit kleinem Durchmesser durch
den Schlitz gedrangt wird, wird das Septum zusatz-
lich radial zusammengedrickt, wodurch es um die

Kanile herum abdichtet, und es scheint nur eine ge-
ringe Verdrangung von Bereichen des Septums in ei-
ner Axialrichtung aufzutreten.

[0084] Aber selbst wenn eine Luerspitze 18, die re-
lativ zu der Gehausedffnung einen viel gréReren
Durchmesser als die stumpfe Kandlle relativ zu der
entsprechenden Gehausedffnung hat, durch den
Schlitz in einem solchen Septum gedriickt werden
kénnte, gibt es nur wenig Raum in Radialrichtung, um
einen Aufnahmeraum fiir die verdrangte Masse des
Septums zu bilden. Daher ware die erforderliche Ein-
fuhrungskraft wahrscheinlich fiir die meisten Arzte zu
grol3. Es wurde jedoch gefunden, dal} ein Verdiinnen
des Septums 28, um eine Verdrangung und Aufnah-
me des Septums zwischen der Spitze und dem Ge-
hause zuzulassen und gleichzeitig die gleiche radiale
Kompression aufrechtzuerhalten, dem Septum nicht
die Fahigkeit gibt, gegen einen in Fluidkanalen vor-
handenen Druck, d. h. einen "Leckagedruck", der
sich bei der i.v.-Therapie einstellt, abzudichten. Ent-
gegen den Erwartungen scheint eine Erhéhung der
radialen Kompression des verdinnten Septums kei-
ne entsprechende Zunahmerate des Leckagedrucks
des Verbinders 10 zu ergeben.

[0085] Die Ausbildung des Septums 28 mit einem
verdinnten oberen Bereich 38 und einem nach unten
sich erstreckenden unteren Bereich 40 und die Maf3-
nahme, daR sich die Offnung 44 zusatzlich zu dem
oberen Bereich 38 durch den unteren Bereich 40
nach unten erstreckt, erhoht den Leckagedruck er-
heblich, ohne dal® eine entsprechende erhebliche
Zunahme der Dicke des Septums oder der Kompres-
sion desselben erforderlich ist. AuRerdem haben Ver-
suche gezeigt, dal die Lange "L1" (Eig. 3) des unte-
ren Bereichs 40 zu der Zunahme des Leckagedrucks
in Beziehung steht. Aber eine Vergroflerung der Mas-
se des Septums 28 durch VergréRern der Lange L1
des unteren Bereichs 40, der in dem Gehause 26 auf-
genommen werden mul}, wenn eine Luerspitze 18
das wieder abdichtbare Element 28 durchstoft, er-
hoht die Einfuhrungskraft und kénnte eventuell ver-
hindern, dal} sich die Spitze 18 vollstandig durch die
Offnung 44 erstreckt.

[0086] Die Konfiguration der ersten Ausflihrungs-
form einer besonderen Kombination mit einer vorbe-
stimmten Lange L1 des unteren Bereichs 40, einer
vorbestimmten Dicke und Kompression des oberen
Bereichs 38 gibt dem Verbinder 10 einen Leckage-
druck von mehr als 138 kPa (20 psi) und erméglicht
gleichzeitig eine annehmbare Einfihrungskraft. An-
dere Merkmale der Konfiguration der ersten Ausflih-
rungsform sind die Fahigkeit, nach einer Vielzahl von
Einflihrungen der Luerspitze und langen Verweildau-
ern der Luerspitze ein Wiederabdichten gegen einen
Druck von 41 kPa (6 psi) zu ermoglichen.

[0087] Beispielsweise erhalt man bei der ersten
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Ausfuhrungsform unter Ausbildung des Septums mit
dem oberen Bereich 38 mit einer Dicke von 1,0 mm
(0,040 inches) und einer 3,5 % radialen Kompression
oder mehr und mit dem unteren Bereich 40 mit einer
Lange L1 von ungefahr 2,0 mm (0,080 inches) (was
zu einer Offnungsléange von 3,2 mm (0,125 inches)
fuhrt) einen Verbinder 10, der die Luerspitze 18 bis zu
der gewlinschten Tiefe D aufnehmen kann, wahrend
gleichzeitig ein Leckagedruck von mehr als 138 kPa
(20 psi) aufrechterhalten wird.

[0088] Unter spezieller Bezugnahme auf die Fig. 3
und Fig. 3a ist der untere Bereich 38 bevorzugt mit
einer Breite "W1" von ungefahr 1,5 mm (0,060 in-
ches) und einer Lange "L2" von ungefahr 4,8 mm
(0,190 inches) ausgebildet. Die ringférmige Randein-
fassung 52 ist mit einer Dicke von ungefahr 0,7 mm
(0,010 inches) ausgebildet. Die obere Oberflache 70
des Septums 28 ist geringfligig konkav, um die Mate-
rialmenge zu verringern, die beim Einflhren der Spit-
ze 18 durch die Offnung 44 in das Geh&use 26 ge-
drangt wird. Es ist daran gedacht, dal¥ die obere
Oberflache 70 flach sein oder eine konvexe Oberfla-
che oder auch eine Kombination davon haben kann.
AufRerdem ist die obere Oberflache 70 ohne Spalten
oder andere Taschen unterbrechungslos ausgebil-
det, was das Desinfizieren des Septums 28 mit nor-
malen aseptischen Techniken wie Abtupfen erleich-
tert. Ferner ist das Septum 28 so geformt, daf® sich
die obere Oberflache vollstandig Uber das obere
Ende 30 des Gehauses erstreckt, um eine visuell an-
sprechende obere Oberflache zu prasentieren.

[0089] Es wird erneut auf Eig. 1 Bezug genommen.
Um die Aufnahme der Standarddimensionen von Lu-
ereinheiten zu ermoglichen, ist das Gehause 26 so
konfiguriert, dall es einen Kanal mit einem Durch-
messer "D1" von 6,0 mm (0,235 inches) bildet. Zum
leichteren Einsetzen des Septums 28 beim Zusam-
mensetzen ist das obere Ende des Kanals 36 nach
aulen konisch erweitert, so dal an der Offnung 32
ein etwas gréRerer Durchmesser von 6,4 mm (0,250
inches) gebildet ist.

[0090] Es wird auf Fig. 2 Bezug genommen; es ver-
steht sich, daf} das Einfihren der Spitze 18 und die
Kompression des oberen Bereichs 38 und eventuell
des unteren Bereichs in Anlage an dem ringférmigen
Randabschluf® 52 eine Lage mit einer Dicke von min-
destens 1,3 mm (0,050) bzw. 1,0 mm (0,040 inches)
ergeben sollte. Das Einsetzen einer Ausfuhrungs-
form eines Eindringelements 12 mit Standard-Luerdi-
mensionen bis zu einer gewiinschten Tiefe D von 7,6
mm (0,300 inches) sollte jedoch nur einen ringformi-
gen Spielraum von 0,76 mm (0,030 inches) zwischen
der Spitze und dem Gehause 26 ergeben. Entgegen
den Erwartungen langt sich das elastische Material
des Septums beim Dehnen und verformt sich in diese
kleine Spielraumdimension hinein, wahrend es
gleichzeitig infolge der bleibenden Verformung des

Septums 28 einen nicht zu niedrigen Leckagedruck
nach langen Verweilperioden zeigt.

[0091] Unter erneuter Bezugnahme auf Fig. 3a ist
der untere Bereich 40 mit gerundeten Ecken 74 aus-
gebildet, um einen Zwischenraum 77 zwischen dem
unteren Bereich und dem Randabschluf 52 zu bil-
den. Die Rundung der Ecken 74 ermoglicht es, daly
die Seitenwande 48 und der Schlitz 46 mdglichst lang
sind, wahrend sie dennoch den Zwischenraum zwi-
schen dem unteren Bereich 40 und der Randeinfas-
sung 52 bilden. Das Anbringen der Seitenwande 48
an dem Randabschlul 52 ohne das Vorsehen eines
Zwischenraums kann zu einer ungleichmafigen
Dehnung und Verformung des unteren Bereiche 40
um die Spitze 18 herum beim Einflhren der Spitze
fuhren und in Undichtheit resultieren. Zum Bilden des
Zwischenraums 77 hat das Ventilelement 27 an dem
Zwischenraum 77 eine vertikale Dicke, die geringer
als die Lange L1 des unteren Bereichs ist. Bevorzugt
ist der Zwischenraum 77 so ausgebildet, daf3 die ver-
tikale Dicke des Ventilelements 27 an dem Zwischen-
raum gleich der Dicke des oberen Bereichs 38 des
Septums 28 ist.

[0092] An der Verbindungsstelle zwischen dem zen-
tralen Bereich 34 und dem Randabschluf? 52 ist eine
scharfe Ecke gebildet, die einen Gelenkpunkt 78 bil-
det. Der Gelenkpunkt 78, der sich um das Gehause
herum (ber den gesamten Umfang der Offnung 32
erstreckt, erleichtert auch das Auslenken und die Ver-
formung des Septums 28 wahrend des Einfiihrens
der Spitze 28.

[0093] Bei einer Ausfliihrungsform ist das Septum
28 aus einem elastischen, federnden Material gebil-
det, das von West Company, Lionville, Pa., bereitge-
stellt wird. Es wird erwartet, daf3 ein Schmieren des
Septums 28 die Einfiihrung der Luerspitze 18 erleich-
tert. Dieses Schmieren kann aufgebracht werden,
wahrend der Schlitz gebildet wird, oder auch durch
andere Mittel wie etwa das Einbringen der Schmie-
rung in das Septummaterial oder das Aufbringen von
Gleitlberziigen auf die obere Oberflache. Bei einer
zweiten Ausfuhrungsform kann das Septum 28 aus
einem ahnlichen Material wie etwa chloriertem Poly-
isopren, das von Lexington Medical, Rock Hill, South
Carolina, hergestellt wird, gebildet sein. Auf3erdem
kann der Schlitz nach dem Zusammenbau des Ge-
hauses und des Septums mit Silikondl geschmiert
werden, das von Dow Corning, Midland, Michigan,
hergestellt wird. Das Gehause 26 ist steif und bevor-
zugt aus DNOO3 von Eastar, Kingsport, Tennessee,
gebildet.

[0094] Das Gehause 26 ist zwar so gezeigt, dal
eine Luerverbindung 84 an einem unteren Ende ge-
bildet wird, das Gehause kann aber auch als Teil ir-
gendeiner Vorrichtung ausgebildet sein, in der eine
dicht abgeschlossene Verbindung wie etwa der Injek-
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tionsschenkel einer Y-Stelle 86 (Fig. 7) hergestellt
werden soll, als Einla® eines Absperrhahns oder als
Verteiler (nicht gezeigt) oder dergleichen. Zusatzlich
kann das untere Ende des Gehauses 26 integral mit
einem Katheter 15 ausgebildet sein, wobei sich ein
Flhrungsdraht (nicht gezeigt) nach oben durch die
Offnung 44 erstreckt. Es wird zuséatzlich auf Fig. 6
Bezug genommen: Insbesondere bei Verwendung
als Injektionsstelle fur einen Katheter 15 ist die Au-
Renseite des Gehduses 26 mit einer Reihe von in
Langsrichtung verlaufenden Vertiefungen 86 ausge-
bildet, wodurch das Ergreifen des Verbinders 10 er-
leichtert wird.

[0095] Es wird auf Fig. 1 Bezug genommen; um ei-
nen Schraubeingriff mit einem Arretierflansch 20 zu
ermdglichen, kann das obere Ende 30 des Gehauses
26 mit einem Paar von radial sich erstreckenden Na-
sen 88 ausgebildet sein, die zum Eingriff mit dem Ge-
winde 64 konfiguriert sind. GemaR Fig. 4 kann alter-
nativ ein Gewinde 90 an demjenigen Bereich 92 des
Gehauses 26 gebildet sein, der mit dem Gewinde 64
an dem Flansch 20 in Eingriff gelangt.

[0096] Bevorzugt ist das Gehause 26 als Einzelteil
geformt unter Verwendung von Formen mit einer gro-
Ren Zahl von Formenhohlrdumen, um den Hochge-
schwindigkeits-Fertigungsvorgang zu vereinfachen.
Ebenso ist das Ventilelement 27 bevorzugt als Ein-
zelteil in einem Hochgeschwindigkeits-Formvorgang
hergestellt, und die Form des unteren Bereichs 40 ist
speziell geeignet, um das Ventilelement 27 in einer
gewinschten Orientierung auszurichten, um eine
Offnung 44 darin anzubringen.

[0097] Gemal den Eig. 4 bis Fiq. 6 ist eine zweite
Ausfuhrungsform des nadellosen Verbinders allge-
mein mit 100 bezeichnet und eignet sich speziell fir
eine grolRe Anzahl von Verbindungen und Trennun-
gen mit einem genormten steckbaren Luer-Lock 13
(Eig. 2) ohne unannehmbare Leckage. Auflerdem
sind Elemente der zweiten Ausfihrungsform, die Ele-
menten der ersten Ausflihrungsform 10 entsprechen,
mit den gleichen Bezugszeichen versehen.

[0098] Der Verbinder 100 weist ein Gehause 102
und ein elastisches und federndes, wieder abdichtba-
res Ventilelement 104 auf, das an einem oberen
Ende 106 des Gehauses angeordnet ist. Das Ventil-
element 104 weist den zentralen Bereich 34 und den
unteren Bereich 44 auf; das Ventilelement 104, das
bevorzugt ein Septum 105 ist, weist aber aulRerdem
eine ringférmige Randeinfassung 108 auf, die sich
um einen oberen Bereich 110 des Gehauses 102 be-
nachbart dem oberen Ende 106 erstreckt und diesen
umgibt. Bevorzugt ist die Randeinfassung 108 auf
eine bestimmte Weise mit der auleren Oberflache
112 verbunden, um das Ventil 104 an dem Gehause
102 zu befestigen und den zentralen Bereich 34 wah-
rend des Einsetzens der Luerspitze 18 elastisch fest-

zulegen (Fig. 2).

[0099] Unter Bezugnahme auf die Fig. 4, Fig. 5 und
Fig. 5a wurde gefunden, dal die Art und Weise, wie
das Ventil 104 relativ zu dem Gehause 102 konfigu-
riert und daran angebracht ist, eine wichtige Auswir-
kung auf die Fahigkeit des Verbinders 100 hat, die
gewunschten Funktionsnormen zu erfillen. Bevor-
zugt definiert das Ventil 104 einen kreisringférmigen
Aufnahmekanal 118 zwischen dem zentralen Bereich
34 und der Randeinfassung 108. Das obere Ende
106 des Gehauses 102 wird in dem Kanal 118 aufge-
nommen und mit dem Ventil 104 auf gewilinschte
Weise verbunden.

[0100] Der zentrale Bereich 34 ist so konfiguriert,
dal} der obere Randbereich 106 eine Kompression
von 6 bis 7 % auf den zentralen Bereich aufbringt.
Zum Erreichen einer adaquaten Wiederabdichtung
ist es vorteilhaft, dall der obere Bereich 40 des Ven-
tils 102 eine Dicke von 1,5 cm (0,60) bis 1,3 cm (0,50
inches) bildet und der untere Bereich eine Lange L3
von 2,0 mm (0,080 inches) definiert.

[0101] Bevorzugt ist der untere Bereich 40 mit einer
Breite "W2" von ungefahr 1,5 mm (0,060 inches) und
einer Lange "L4" von ungefahr 4,2 mm (0,165 inches)
ausgebildet. Die ringférmige Randeinfassung 108 ist
mit einer Dicke von ungefahr 0,25 mm (0,010 inches)
ausgebildet. Die obere Oberflache 70 des Septums
28 ist leicht konkav, um die Materialmenge zu verrin-
gern, die beim Einflihren der Spitze 18 (Fig. 2) durch
die Offnung 44 in das Gehause 102 hinein verdrangt
wird. Es ist daran gedacht, daf3 die obere Oberflache
70 flach sein kann oder eine konvexe Oberflache
oder eine Kombination davon hat und fir Desinfekti-
onstechniken wie Abtupfen geeignet ist.

[0102] An dem Ubergang zwischen dem zentralen
Bereich 34 und dem oberen Ende 106 des Gehauses
102 bildet das Ventilelement 104 eine scharfe Ecke
und somit einen Gelenkpunkt 78. Ahnlich wie bei der
ersten Ausfiihrungsform 10 ist der untere Bereich 40
von dem Gehause beabstandet unter Bildung eines
Zwischenraums 77.

[0103] Es wurde gefunden, dal das Verbinden ei-
nes oberen Stegs 117, der durch einen oberen Rand
116 definiert ist, mit dem Ventil 104 und um den Ge-
samtumfang des oberen Randes herum fir die Fa-
higkeit des Verbinders 100 wichtig ist, einen zufrie-
denstellenden Leckagedruck aufrechtzuerhalten,
und zunehmend wichtig ist, um den Leckagedruck
nach 100 oder mehr Verbindungen und Trennungen
aufrechtzuerhalten. Die Verbindung verankert ferner
das Septum 28 mit dem oberen Rand und verhindert
ein Reiben zwischen dem Septum 28 und dem obe-
ren Rand 116, wahrend das Septum beim Einflihren
der Spitze 18 elastisch gedehnt wird.
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[0104] Das Verbinden zwischen der dufl3eren Ober-
flache 112 und der inneren Oberflache der Randein-
fassung 108 ist ebenfalls wichtig, aber ein Wandern
eines Verbindungsmittels zu der Grenzflache zwi-
schen dem zentralen Bereich 34 und dem Gehause
102 sollte minimiert sein. Wenn sich Klebstoff an der
Grenzflache um das Septum 28 herum und die innere
Oberflache 119 ansammelt, kann ein Reillen des Ge-
hauses 102 oder eine bleibende Verformung des
Septums 28 mit entsprechender Undichtheit nach
langen Verweilperioden resultieren.

[0105] Eine bevorzugte Methode des Aufbringens
von Verbindungsmittel auf das Gehause 102 auf sol-
che Weise, dal’ der obere Steg 117 und die aullere
Oberflache 112 dieses Mittel aufnehmen und gleich-
zeitig eine Migration zum Gehauseinneren minimiert
wird, besteht darin, das Gehause 102 in eine vertika-
le Position zu bringen, in der der obere Rand 116
nach unten weist. Verbindungsmittel wird bevorzugt
durch Injizieren auf die duf3ere Oberflache 112 aufge-
bracht, und das Mittel flie3t infolge der Schwerkraft
abwarts und benetzt den Steg 117. Die Schwerkraft
verhindert ferner jegliche Migration des Verbindungs-
mittels in die innere Oberflaiche des Gehauses 102.
Ein weiterer bevorzugter Schritt umfallt das Einset-
zen des oberen Endbereichs 110 des Gehauses 102
in eine (nicht gezeigte) Kammer und Aufbringen ei-
nes negativen Luftdrucks unterhalb des Gehauses
102, so dald Luft abwarts entlang dem Gehause
stromt, was ebenfalls eine Migration des Verbin-
dungsmittels nach oben in das Gehauseinnere ver-
hindert.

[0106] Es wurde gefunden, dafl ein UV-hartender
Klebstoff wie etwa Loctite 3011, 3311 und 3301 von
Loctite Corporation, Rocky Hill, Conn., als geeigneter
Klebstoff fur jeden der Verbinder 10, 100, 200 ver-
wendet werden kann. Der Klebstoff sollte tiber einen
ausreichend langen Zeitraum ausharten.

[0107] Es wird nun auf die Eig. 4 und Eig. 6 Bezug
genommen. Um einen Schraubeingriff mit dem Arre-
tierflansch 20 zu ermdglichen, verlauft ein Gewinde
90 entlang einem Bereich der dulReren Oberflache
112. Das obere Ende 127 des Gewindes 90 ist von
dem oberen Rand 116 des Gehauses 102 beabstan-
det, um eine Oberflache 124 zu bilden, die frei von
Gewindegangen, Rippen oder dergleichen ist, um
das Verkleben der Randeinfassung 108 mit der Ober-
flache 124 zu erleichtern. Bei einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform ist die Oberflache 124 eventuell auch
mit einer sehr geringfligigen Verjliingung oder Konizi-
tat versehen, so dal} die Randeinfassung 108 wah-
rend des Aushartens der Verbindung zwischen dem
Ventil 104 und dem Gehause 102 nicht nach oben
kriecht. Bevorzugt erstreckt sich die Randeinfassung
108 abwarts entlang dem Gehause 124 (ber eine
Lange L5 von ungefahr 1,8 bis 2,0 mm (0,07 bis 0,08
inches).

[0108] Unter zusatzlicher Bezugnahme auf Fig. 2
ist es im Hinblick auf die Minimierung von Einreif3en
eines unteren Rands 126 der Randeinfassung 108
durch das Gewinde 64 an dem Arretierflansch 20
beim Entfernen des Eindringelements 12 wichtig,
daf dieses Gewinde nicht an dem Rand 126 hangen-
bleibt. Es ist daher erwlinscht, dal3 der untere Rand
126 von dem oberen Rand 127 des Gewindes 90 ge-
trennt ist, so dal® die Breite eines definierten Zwi-
schenraums 128 kleiner als die Breite der Gewinde-
gange 64 ist.

[0109] Zur Erleichterung eines lésbaren Eingriffs
des Eindringelements 12 mit dem Verbinder 100 und
zur Minimierung oder Eliminierung von Einreil3en der
Randeinfassung 108 kann die Randeinfassung 108
mit einer solchen Dicke ausgebildet sein, dall zwi-
schen der Randeinfassung 108 und den Innenrando-
berflachen 64a der Gewindegange 64 an dem Arre-
tierflansch 20 ein minimales UbermaR vorhanden ist.
Je kleiner jedoch der durch die Randeinfassung 108
mit einer gegebenen Randeinfassungsdicke und Ge-
hausedicke definierte Durchmesser ist, um so kleiner
ist das Volumen, das beim Einfihren des Elements
12 sowohl das Eindringelement 12 als auch das Ven-
til 104 aufnehmen mufR.

[0110] Es wurde gefunden, dal die Bereitstellung
eines Gehauses 102, dessen oberer Bereich 110 ei-
nen AuRendurchmesser von 6,4 mm (0,025 inches)
hat und eine Offnung 144 mit einem Durchmesser
von 0,22 definiert, erwlinscht ist, um den richtigen
Spielraum zwischen der Randeinfassung 108 und
dem Arretierflansch 20 einer Luer-Verbindung nach
der ISO-Norm zu erhalten und dennoch ein Gehause
mit ausreichender Wandfestigkeit zu ergeben, um
bruchfest zu sein und hinreichend Raum fur das ver-
drangte Septum 28 und die Luerspitze 18 zu bieten,
wenn die Luerspitze in das Gehause 102 eingesetzt
wird.

[0111] Unter Bezugnahme auf Fig. 4 in Verbindung
mit Fig. 2 definiert die Kegelstumpfgestalt einer Luer-
spitze nach der ISO-Norm einen Durchmesser im Be-
reich von 4,0 mm (0,155 in.) bis 4,4 mm (0,175 in-
ches). Wenn daher eine Luerspitze 18 nach der
ISO-Norm uber die gewunschte Einflhrungsdistanz
D eingesetzt wird, ist eigentlich zu erwarten, daR die
Spitze und das Gehaduse 102 einen Spielraum zwi-
schen sich von 0,8 bis 0,5 mm (0,031 bis 0,021 in-
ches) definieren. Es ist Uiberraschend, dafl} beim Ein-
setzen einer steckbaren Luerspitze 18 das Ventil 102,
das einen oberen Bereich 38 mit einer Dicke von un-
gefahr 1,4 mm (0,055 inches) hat, sich um die Luer-
spitze herum erstreckt und innerhalb des kleineren
Spielraums zusammengedriickt wird, ohne dal eine
unannehmbare Einfihrungskraft notwendig ist. Au-
Rerdem kann man zwar eine gewisse bleibende Ver-
formung des Septums 28 infolge der Kompression
zwischen der Spitze und dem Gehause erwarten,

12/32



DE 699 19 807 T2 2005.09.01

was nach langen Verweilperioden zu Undichtheiten
fuhren wirde, unerwartet wurde jedoch gefunden,
dafl das Ventilelement 104 nach langen Verweilperi-
oden einen adaquaten Leckagedruck aufrechterhalt.

[0112] Wie Fig. 7 zeigt, flllt die Verdrangung und
Kompression des Septums 28 in den Raum zwischen
der Spitze 18 und dem Gehause 102 wahrend des
Einsetzens der Spitze den Raum zwischen dem un-
teren Bereich 40 und dem Gehause 102 bis zu einer
Tiefe vollstandig aus, die dem grofdten Teil der Erstre-
ckungslange des unteren Bereichs um die Spitze 18
herum entspricht. Das komprimierte Septum 28 ver-
drangt oder spiilt alles Fluid aus, das sich in diesem
Raum angesammelt hat. Die Injektion des Fluids aus
der Spitze 18 in das Innere des Gehauses 102 durch-
spult alle verbleibenden Raume innerhalb des Ge-
hauses. Somit werden Taschen mit stehendem Fluid
vermieden. Das Fiillen des Kanals 37 mit der Spitze
18 und dem verdrangten Septum 28 verringert auch
das Primingvolumen auf einen kleinen Wert.

[0113] Fig.7 zeigt eine Ausfiuhrungsform des na-
dellosen Verbinders, der allgemein mit 130 bezeich-
net ist. Insbesondere ist der Verbinder 130 so darge-
stellt, dal® er einen Teil einer Y-Verbindungsanord-
nung 86 bildet. Wie auf dem Gebiet allgemein be-
kannt ist, eignen sich Y-Verbindungsanordnungen 86
speziell fur die Zugabe von zuséatzlichem Fluid zu ei-
nem Fluidstrom entlang einer primaren Durchflu3-
bahn 132, die sich von einem oberen oder EinlalRab-
schnitt 134 eines angebrachten Schlauchs durch die
Y-Anordnung 86 und weiter entlang einem unteren
oder AuslaBabschnitt 136 eines angebrachten
Schlauchs erstreckt.

[0114] Der Nadellose Verbinder 130 entspricht all-
gemein der zweiten Ausfuhrungsform des nadellosen
Verbinders 100, aber das wieder abdichtbare Ventile-
lement 130 und das Gehause 138 nahe dem Ventile-
lement kdnnen so geformt sein, dal® sie dem Gehau-
se und Ventilelement entweder der ersten Ausflih-
rungsform 10, der zweiten Ausfiihrungsform 100
oder der noch zu beschreibenden Ausfihrungsform
200 entsprechen.

[0115] Es ist ersichtlich, dal® dann, wenn die Luer-
spitze 18 das Ventilelement 140 durchdringt, der Ka-
nal 66 in der Spitze in direkte Fluidverbindung mit
demjenigen Bereich der primaren DurchfluBbahn 132
gebracht wird, der sich in den AuslaRabschnitt 136
erstreckt, und zwar ohne irgendwelche Zwischenven-
tile, so dal} jegliche Durchfludrosselung verringert
ist.

[0116] In Eiqg. 8 ist eine dritte Ausfuhrungsform des
nadellosen Verbinders, die bevorzugt wird, allgemein
mit 200 bezeichnet. Die dritte Ausfihrungsform 200
hat ein Gehause 202 und weist das wieder abdicht-
bare Ventilelement 104 auf, das in Verbindung mit der

zweiten Ausfihrungsform 100 beschrieben wurde.
Das Gehause 202 gleicht der ersten Ausflihrungs-
form 100 mit der Ausnahme, dall ein Gehausebe-
reich 204 unter dem Zwischenraum 128 so geandert
worden ist, da® der Verbinder 200 ein héheres Ent-
nahmewiderstandsdrehmoment hat. Elemente der
dritten Ausfihrungsform 100, die Elementen der ers-
ten oder zweiten Ausflihrungsform 10 entsprechen,
sind mit den gleichen Bezugszeichen versehen.

[0117] Insbesondere weist das Gehause 202 einen
oberen Bereich 110 auf, der die Oberflache 124 mit
einem allgemein konstanten Auflendurchmesser hat,
Uber die sich die Randeinfassung 108 erstreckt. Ein
Mittelbereich 206 erstreckt sich von dem oberen Be-
reich 116 nach unten, und ein unterer Bereich 208 er-
streckt sich von dem Mittelbereich 206 nach unten.
Der untere Bereich 208 definiert bevorzugt einen all-
gemein konstanten Durchmesser, der gréRer als der
von dem oberen Bereich 116 definierte Durchmesser
ist. Der Mittelbereich 206 ist so ausgebildet, dald er
einen Ubergang von dem oberen Bereich 116 zu dem
relativ weiteren unteren Bereich 208 bildet. Bevor-
zugt ist der Mittelbereich 206 kegelstumpfférmig.

[0118] GemaR den Fig. 2 und Fig. 8 definiert das
Gehdause 202 einen Satz von Doppelganggewinden
210, die entlang dem Gehause um den Mittelbereich
206 und den unteren Bereich 208 herum abwarts ver-
laufen. Bei der bevorzugten Konfiguration definieren
die Gewinde 210 einen konstanten Hauptdurchmes-
ser, da sich die Gewinde entlang dem unteren und
dem Mittelbereich so erstrecken, daf} die Ganghéhe
abnimmt, je weiter die Gewinde entlang dem Mittel-
bereich nach unten verlaufen. Der von dem unteren
Bereich 208 definierte Durchmesser ist aber gréer
als der von dem Innengewinde 64 an dem Arretier-
flansch 20 definierte kleine Durchmesser, so dal} zwi-
schen dem Gewinde 64 und dem Mittel- und unteren
Bereich 206, 208 ein gleitender Reibeingriff stattfin-
det. Der Reibeingriff erlaubt dem Verbinder 200, ein
héheres Entnahmewiderstandsdrehmoment fir ei-
nen angebrachten Luer-Lock zu bieten, wenn die
Spitze 18 bis zu der gewiinschten Eindringtiefe D ein-
gedrungen ist.

[0119] Die Verwendung eines oberen Bereichs mit
einer umgebenden Randeinfassung 108, die einen
Durchmesser definiert, der demjenigen des genorm-
ten Hauptdurchmessers des Gewindes 64 angena-
hert ist, eines kegelstumpfféormigen Mittelbereichs
206, der einen Durchmesser definiert, der von einem
kleineren Durchmesser als dem, der durch die Rand-
einfassung 108 definiert ist, bis zu dem Durchmesser
des unteren Bereichs 208 zunimmt, und des unteren
Bereichs, der einen grofleren Durchmesser als der
kleine Durchmesser des Innengewindes 64 definiert,
gibt einem Anwender ein Geflhl &hnlich dem beim
Verbinden mit einer genormten aufnehmenden Luer-
verbindung.
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[0120] Wenn der Anwender den Arretierflansch 20
Uber dem Verbinder 200 einsetzt und den Flansch
Uber den oberen Bereich 116 und die umgebende
Randeinfassung 108 gleitbewegt, wird dadurch die
Zentrierung der Luerspitze 18 relativ zu dem Verbin-
der 200 geférdert und die Méglichkeit zum Ausrei3en
des Gewindes minimiert. Wahrend sich die Spitze
und der Flansch 20 weiter tUber den Verbinder 200
bewegen, gelangt das Gewinde 64 mit dem Gewinde
210 in Eingriff, und der Verbinder 200 muf dann rela-
tiv zu dem Flansch 20 gedreht werden, um den
Flansch 20 in Schraubeingriff mit dem Verbinder 200
zu bringen.

[0121] Wahrend des Drehens erstreckt sich die
Spitze 18 durch die Offnung 44 und reibt an dem Ven-
til 104, aber dieser Kontakt ergibt nur einen sehr ge-
ringen Drehwiderstand. Das Gewinde 64 gelangt mit
dem Mittelbereich 206 in Eingriff, und es beginnt ein
gleitender Reibeingriff, und die erforderliche Dreh-
kraft zum Vorwarts- oder Rickwartsdrehen nimmt
langsam zu, wahrend die Spitze drehend weiterbe-
wegt wird. Das Gewinde 64 gelangt dann mit dem un-
teren Bereich 208 in Eingriff, der einen konstanten
Durchmesser hat, wodurch die Rate oder Zunahme
des Enthahmedrehmoments verlangsamt wird, bevor
ein unannehmbares Entnahmedrehmoment erreicht
wird, das dazu flhren kann, daf3 der Arretierflansch
20 an dem Verbinder blockiert.

[0122] Ferner kdnnen steckbare Luer-Locks 13 aus
vielen verschiedenen Materialtypen innerhalb eines
weiten Steifigkeitsbereichs bestehen. Es ist wichtig,
daf} die Verbindung des Verbinders 200 mit dem Lu-
er-Lock keine solche Beanspruchung auf den Arre-
tierflansch 20 aufbringt, dal® der Flansch brechen
kann. Die Verwendung des unteren Bereichs 208 mit
konstantem Durchmesser nimmt auflerdem Lu-
er-Locks aus verschiedenen Materialien auf und ver-
hindert gleichzeitig eine Uberbeanspruchung des Ar-
retierflanschs 20.

[0123] Es wurden somit finf beispielhafte Ausfih-
rungsformen eines nadellosen Verbinders beschrie-
ben. Es wird angenommen, dal die Ausfihrungsfor-
men Merkmale bieten, die viele der Nachteile besei-
tigen, die die allgemeine Akzeptanz von solchen na-
dellosen Verbindern relativ zu der Akzeptanz der Ver-
bindertypen, die mit einer spitzen Nadle oder einer
stumpfen Kaniile zu durchstechen sind, verhindert
haben.

[0124] Fig.9 zeigt die erste Ausfihrungsform des
Verbinders gemal der vorliegenden Erfindung. Der
Verbinder ist speziell geeignet zur Handhabung von
héheren Leckagedriicken und ist allgemein mit 300
bezeichnet. Der Verbinder 300 weist ein elastisches
wieder abdichtbares Element 301 wie etwa ein Sep-
tum 302 auf, das an einem Gehause 304 angebracht
ist. Das Septum 302 umfalt einen allgemein schei-

benférmigen oberen Bereich 306 und eine allgemein
rohrférmige Erstreckung 308, die sich in einem von
dem Gehause 304 gebildeten Kanal 310 abwarts er-
streckt. Die Erstreckung 308 ist an dem Gehause 304
angebracht zur Bildung einer abgedichteten Leitung
314 fiir die Ubertragung von Fliissigkeiten, die durch
eine Offnung 316, bevorzugt einen Schlitz 318, inji-
ziert werden, der sich durch den oberen Bereich 306
erstreckt.

[0125] Unter kurzer Riickbeziehung auf Fig. 1 kann
sich die Offnung &hnlich wie bei dem Septum 28 teil-
weise durch das Septum 302 erstrecken, wobei er-
wartet wird, dal sich die Offnung beim Eindringen
der Luerspitze 18 vollstandig durch das Septum er-
streckt. AuRerdem kann der obere Bereich 306 auf
ahnliche Weise wie der obere Bereich 38 des Sep-
tums 28 ausgebildet sein.

[0126] Ein allgemein mit 320 bezeichnetes Ventile-
lement bildet zumindest eine Abdichtung gegen
Druckfluid innerhalb eines Auslaltkanals 324, der von
Bereichen der Erstreckung 308 und des Gehauses
304 gebildet ist. Der Auslafkanal 324 ist mit einer
Einrichtung 326 in Fluidverbindung, die mit einem
Koérper in Fluidverbindung ist. Die Einrichtung 326
kann einen Katheter oder ein i.v.-Verabreichungsset
aufweisen. Wenn der Verbinder 300 dazu bestimmt
ist, mit einem i.v.-Verabreichungsset eine wieder ab-
dichtbare Verbindung herzustellen, bildet das Gehau-
se 304 bevorzugt einen Bereich einer Y-Stelle.

[0127] Das Ventil 320 weist einen PrelRbereich 328
auf, der die Erstreckung 308 unter Pressung verformt
zur Abdichtung gegen Leckagedruck, der in dem
AuslalRkanal 324 vorhanden ist. Der PreRRbereich 328
ist an dem Gehause 304 angebracht durch festes
Einspannen eines Aufenumfangsrands 330 zwi-
schen einem oberen Gehauseteil 334 und einem un-
teren Gehauseteil 336, die miteinander haftend ver-
bunden sind, um das Gehause 304 zu bilden.

[0128] Der Verbinder 300 weist ferner ein Erstre-
ckungskollabierelement 338 auf, das mit einem Be-
reich der Erstreckung 308 vor und eventuell wahrend
der Abdichtung der Erstreckung durch das Ventil 320
in Kontakt gelangt und den Bereich teilweise zum
Kollabieren bringt. Das teilweise Kollabieren erzeugt
einen Fluidaussto aus dem Auslaf3kanal 324 nach
dem Abdichten der Erstreckung durch das Ventil 320.

[0129] Unter zusatzlicher Bezugnahme auf Fig. 5
ist das Kollabierelement 338 mit dem Ventil 320 da-
durch verbunden, dal} es als Bereich desselben inte-
gral geformt ist. Das Kollabierelement 338 weist zwei
Schenkel 340 auf, die mit dem PreRbereich 328 ver-
bunden sind und sich davon nach unten und auf3en
erstrecken. Die Schenkel 340 erstrecken sich an ent-
gegengesetzten Seiten der Erstreckung 338 und sind
mit der Erstreckung in Kontakt und verformen die Er-
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streckung radial einwarts. Wenn eine Luerspitze 18
das Septum 302 durchdringt, indem sie sich durch
die Offnung 316 bis zu der gewiinschten Tiefe D er-
streckt, gelangt die Spitze mit dem Prel3bereich 328
in Kontakt und verlagert ihn abwarts und 6ffnet das
Element, um den Kanal 66 in Fluidverbindung mit
dem AuslalRkanal 324 zu bringen. Die Schenkel 340
werden auflerdem radial nach auRen gegen das Ge-
hause 304 gedrangt, so dal} sich die Erstreckung 308
erweitern kann. Wahrend des Entfernens der Spitze
18 schliel3t sich der PreRRbereich 328 des Ventils 320
und dichtet zuerst die Erstreckung 308 ab, und dann
fahren die Schenkel 340 fort, die Erstreckung 308 un-
terhalb des Pref3bereichs zum Kollabieren zu brin-
gen, wobei ein Anteil des Fluids aus dem AuslalRka-
nal 324 in die Einrichtung 326 gedrangt wird.

[0130] Um den PreRbereich 328 in eine fir den Kon-
takt mit der und die Aktivierung durch die Luerspitze
18 bessere Position zu bringen, kann das Ventil 320
mit einem zentralen Bereich 344 ausgebildet sein,
der von dem Auflenumfangsrand 330 nach oben ver-
setzt ist. Die Schenkel 340 sind an diesem zentralen
Bereich 344 angebracht; die Schenkel kénnen aber
an anderen Teilen des Gehauses 304 angebracht
sein.

[0131] Um das abdichtende Anbringen der Erstre-
ckung 308 an dem Gehause 306 zu erleichtern, bildet
der untere Teil 336 eine radiale Lippe 346, und das
untere Ende der Erstreckung ist nahe dieser Lippe
haftend an dem Gehause 305 angebracht. Um ein
Knicken der Erstreckung 308 zu vermeiden, wenn die
Luerspitze 18 den zentralen Teil des Septums 302
nach unten drangt, kann die Erstreckung wahrend
des Zusammenbaus gedehnt werden und an dem
Gehause in der gedehnten Konfiguration angebracht
werden.

[0132] Es wird erneut kurz auf die Fig. 1 und Fig. 4
Bezug genommen; auf gleiche Weise wie bei dem
Verbinder 10 kann das Septum 302 des Verbinders
300 eine ringférmige Randeinfassung 348 und eine
radiale Lippe 350 aufweisen, die mit dem Gehause
304 verklebt sind.

[0133] Die Anbringung der Erstreckung 308 an dem
oberen Bereich 306 des Septums 302 und dem Ge-
hause 304 kann dazu beitragen, den oberen Bereich
306 gegen eine Leckage infolge von Druckfluid in der
Leitung 314 abzustlitzen. AuRerdem verhindert die
Erstreckung 308, dal® im Gebrauch des Verbinders
300 Flussigkeiten aufderhalb der Erstreckung in das
Gehause und in Bereiche fliel3en, die schwer auszu-
spulen sind.

[0134] Das Septum 302 kann ferner einen unteren
Bereich (nicht gezeigt) ahnlich dem unteren Bereich
40 (Fig. 3) aufweisen, aber bevorzugt besorgt das
Ventil 320 den groflten Teil der Abdichtung gegen Le-

ckage infolge des Fluiddrucks in dem AuslalRkanal
324.

[0135] Die Fig. 11 und Fig. 12 zeigen eine weitere
alternative Ausflihrungsform eines Verbinders, der
allgemein mit 200 bezeichnet und speziell geeignet
ist, einen Fluiddurchflu} in die Einrichtung 326 nach
Entfernen der Spitze 18 zu ermdglichen. Dabei wird
auch auf Fig.1 Bezug genommen. Der Verbinder
200 weist ein wieder abdichtbares Element 201, be-
vorzugt ein Septum 202, auf, das einen oberen Be-
reich 204 mit ahnlicher Ausbildung wie der obere Be-
reich 38, eine ringfdrmige Randeinfassung 206 mit
ahnlicher Ausbildung wie die ringférmige Randein-
fassung 52 und einen unteren Bereich 208 und eine
Offnung 210 mit &hnlicher Ausbildung wie der untere
Bereich 40 und die Offnung 44 hat. Der untere Be-
reich 208 ist mit V-Querschnitt dargestellt; andere
Konfigurationen wie etwa die Konfiguration des unte-
ren Bereichs 40 sind jedoch ebenfalls akzeptabel.

[0136] Das Septum 202 ist an dem oberen Ende
212 des Gehaduses 214 angebracht, um eine von
dem oberen Ende gebildete Offnung 216 dicht zu ver-
schlieRen. Das Gehause bildet eine innere Kammer
218 und einen radial sich erstreckenden Ventilsitz
220. Ein unteres Ende 224 des Gehauses 214 ist zur
Bildung einer Luerverbindung mit der Einrichtung 326
ausgebildet, die mit dem Korper in Fluidverbindung
zu bringen ist.

[0137] Das Septum 202 weist ferner eine nach un-
ten verlaufende, allgemein rohrférmige Erstreckung
228 auf, die sich bis zu einer Stelle erstreckt, die sich
hinreichend nahe an dem Ventilsitz 220 befindet. An
dem unteren Ende 230 der Erstreckung 228 ist ein ra-
dialer Dichtungsflansch 234 abdichtend angebracht.
Der Flansch 234 erstreckt sich radial nach auf3en und
bildet einen Auflenumfangsrand 236, der abdichtend
an dem Gehause 214 angebracht ist. Das Septum
202 und der Flansch 234 wirken zusammen, um zu
verhindern, dal® Fluid, das durch einen innerhalb der
Erstreckung 228 gebildeten Kanal 238 strémt, in die
Kammer 218 aulerhalb der Erstreckung und zwi-
schen den Flansch 234 und das obere Ende 240 des
Gehauses stromt.

[0138] In dem Gehduse 214 und um einen Auslal
240 der Kammer 218 herum ist ein Ventil 248 ange-
ordnet. Das Ventil 248 ist speziell so konfiguriert, daf}
es einen geringeren DurchfluBwiderstand bietet,
wenn sich in dem Kanal 238 ein Niederdruckfluid be-
findet, und einen hohen DurchfluBwiderstand bietet,
wenn sich in dem Kanal Hochdruckfluid befindet. Un-
ter Bezugnahme auf die Fig. 6 und Fig. 7 weist das
Ventil einen radialen Dichtungsflansch 250 auf, der
einen Uber den Ventilsitz 220 sich erstreckenden Au-
Renrandbereich 254 hat.

[0139] Das Ventil 248 weist ein Set von nach unten
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verlaufenden Schenkeln 256 auf, die mit einem radi-
alen Steg 258 in Kontakt sind, der durch das Gehau-
se 214 gebildet ist. Die Schenkel 256 sind zur Abstut-
zung des Flanschs 250 konfiguriert, so dal® der Au-
Renumfangsrand 236 von dem Ventilsitz 220 beab-
standet ist. Somit kann Fluid aus dem Kanal 238 um
den Umfangsrand 254 herum und aus einem Auslaf}
260 fir den Verbinder 200 stréomen. Die Schenkel
256 sind ferner so konfiguriert, daf sie sich durchbie-
gen, wenn Fluid Gber einem bestimmten Druck durch
die Offnung 210 und in den Kanal 238 injiziert wird
(wie speziell in Fig. 12 gezeigt ist), wobei der Druck
des Fluids und die Wirkung des um den Auf3enum-
fangsbereich 254 stromenden Fluids die Schenkel
256 auslenken und der Flansch 250 sich nach unten
bewegt, um an dem Ventilsitz 220 abzudichten.

[0140] Das Ventil 248 weist ferner ein Kapillarrohr
262 auf, bevorzugt mit einem kleinen Durchmesser
und aus Metall, Glas oder dergleichen hergestellt,
das sich durch den Flansch 250 erstreckt und einen
Kanal fur einen geringen Fluiddurchflu® aus dem Ka-
nal 238 in den AuslaR 260 bildet. Das Rohr 262 ist be-
vorzugt so bemessen, dal® der Fluiddurchflu® durch
den Kanal ausreicht, um einen Venenoffenhalte-Flu-
iddurchflu® zu der Einrichtung 326 aufrechtzuerhal-
ten.

[0141] Wenn ferner die Luerspitze 18 durch die Off-
nung 210 eingeflihrt und Fluid in die Erstreckung 228
injiziert wird, dehnt sich die Erstreckung elastisch in
Radialrichtung aus, um ein Reservoir 268 zu bilden.
Die Elastizitat der Erstreckung 228 halt das Fluid auf
einem ausreichenden Druck, um den Flansch 250
abdichtend an dem Sitz 220 zu halten, so daf® Fluid
nur durch die Kapillare 262 flieRt. Wenn ausreichend
Fluid aus dem Reservoir 268 stromt, so dal} die Er-
streckung 228 in einer nahezu entleerten Konfigura-
tion ist, fallt der Druck des Fluids in dem Kanal 238
auf einen Pegel, durch den sich die Schenkel 256 ge-
rade richten und der Flansch 250 sich von dem Ven-
tilsitz 220 16st, so daf’ ein viel starkerer Durchflu? in
den Auslalk 260 zugelassen wird.

[0142] Es ist daher ersichtlich, daR durch Andern
der Konfiguration und des Materials der Schenkel
256 in Verbindung mit dem Material der Erstreckung
228 der Druck geandert werden kann, bei dem das
Ventil 248 6ffnet.

[0143] In Fig. 13 ist eine weitere alternative Ausfih-
rungsform des nadellosen Verbinders allgemein mit
400 bezeichnet. Der Verbinder 400 weist ein elasti-
sches, federndes, wieder abdichtbares Ventil 402
auf, das einen oberen Bereich 404, einen Mittelbe-
reich 406 und eine ringférmige Randeinfassung 408
ahnlicher Konfiguration wie der obere Bereich 38, der
untere Bereich 40 und die ringférmige Randeinfas-
sung 108 des Verbinders 200 (Fig. 8) aufweist. Au-
Rerdem weist das Ventil 402 einen konisch geformten

rohrférmigen unteren Bereich 410 auf, der an dem
Mittelbereich 406 integral so angebracht ist, dal eine
Offnung 414, bevorzugt ein Schlitz, sich abwarts
durch den oberen Bereich 404 und den Mittelbereich
406 in eine Kammer 416 erstreckt, die teilweise durch
den unteren Bereich 410 definiert ist.

[0144] Ein unterer Rand 417 des unteren Bereichs
410 ist abdichtend mit einem bevorzugt steifen Ge-
hause 418 des Verbinders 400 in Eingriff. Insbeson-
dere weist das Gehause 418 einen oberen Bereich
420 auf, dessen Konfiguration dem oberen Ende des
Verbinders (Fig. 8) gleicht, um die gewtinschten Ei-
genschaften der Entnahmedrehmomentfestigkeit zu
ergeben. Das Gehause hat ferner einen unteren Be-
reich 424 mit einem unteren Ende 426, das konfigu-
riert ist, um eine Verbindung mit einer (nicht gezeig-
ten) medizinischen Einrichtung wie etwa einem Ka-
theter 15 (Fig. 1) herzustellen.

[0145] Der untere Rand 417 des unteren Bereichs
410 erstreckt sich um einen nach oben verlaufenden
Nippel 428 herum und ist daran angebracht. Ein von
dem unteren Bereich 424 des Gehauses 418 gebilde-
ter Bund 430 erstreckt sich um den unteren Rand 417
herum und verspannt den unteren Rand mit dem Nip-
pel 428. Der untere Bereich 424 und der obere Be-
reich 420 sind bevorzugt durch Ultraschallschweil3en
oder eine andere geeignete Technik aneinander an-
gebracht.

[0146] GemalR den Fig. 13 und Fig. 14 eignet sich
der Verbinder 400 besonders zur Beseitigung von
Hohlrdumen und zur Minimierung des Primingvolu-
mens, da sich die DurchfluBbahn innerhalb des unte-
ren Bereichs 410 des Ventils 402 befindet und Fluid
nicht in den Raum zwischen dem Ventil und dem obe-
ren Gehause strémen kann. Durch entsprechende
Dimensionierung des Ventils 402 definiert ferner die
Kammer 416, die durch den unteren Bereich 410 de-
finiert ist, wenn keine Luerspitze 18 in den Verbinder
400 eingefuhrt ist, ein Volumen, das kleiner als die
Kammer 416" ist, die von dem unteren Bereich 410
definiert ist, wenn die Luerspitze eingefihrt ist. Ein
Ansaugen von Fluid in die Kammer 416 beim Entfer-
nen der Spitze 18 wird dadurch vermieden. Statt des-
sen kann ein geringflgiges Flieen von Fluid aus der
Kammer 416" durch das untere Ende des Ventils 426
beim Entfernen der Spitze 18 auftreten.

[0147] GemaR den Fig. 15 und Fig. 16 ist ein nadel-
loser Verbinder, der besonders geeignet ist, um ein
Ansaugen beim Entfernen einer Luerspitze 18 zu ver-
hindern, allgemein mit 450 bezeichnet. Bevorzugt
gleicht der Verbinder 450 dem Verbinder 400
(Eig. 13), und Elemente in dem Verbinder 450, die
Elementen in dem Verbinder 400 entsprechen, sind
mit den gleichen Bezugszeichen versehen.

[0148] Der Verbinder 450 weist jedoch aulRerdem
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ein Kollabierelement 452 auf, und zwar bevorzugt ei-
nen Klemmring 454, der in dem Hohlraum 456 zwi-
schen dem unteren Bereich 410 des Ventils 402 und
dem oberen Bereich 420 des Gehauses 418 ange-
ordnet ist. Das Kollabierelement 452 weist gegenu-
berliegende, nach innen gerichtete Stege 458 auf, die
an gegenuberliegenden Seiten des unteren Bereichs
410 angeordnet und mit dem unteren Bereich in Ein-
griff sind, um den unteren Bereich zu kollabieren und
dadurch das Volumen einer von dem unteren Bereich
definierten Kammer 460 zu verkleinern. Die Stege
458 sind von Schenkeln 464 federnd abgestitzt, die
nach aufRen abgewinkelt sind. Das Kollabierelement
452 kann aus Metall oder einem anderen Material be-
stehen, das die gewlinschte Federung in den Schen-
keln 464 ergibt.

[0149] Beim Einflhren der Luerspitze 18 drangt die
Luerspitze 18 die Stege 458 nach aullen, so dal die
Schenkel 464 gebogen werden und allgemein mit
den Stegen 458 ausgefluchtet werden und der untere
Bereich 410 unter der Spitze 18 die Kammer 460’ de-
finiert. Dann kann Fluid in den Verbinder injiziert wer-
den. Beim Entfernen der Spitze 18 bewirkt die Ruck-
federung des unteren Bereichs 410, dal® der untere
Bereich danach trachtet, die konische Gestalt anzu-
nehmen; die Schenkel 464 drangen jedoch die Stege
458 nach innen, um den unteren Bereich weiter zu
kollabieren, so dalk die von dem unteren Bereich de-
finierte Kammer 460 ein kleineres Volumen als die
Kammer 460" hat. Dadurch wird ein Ansaugen von
Fluid in die Kammer 460 beim Entfernen der Spitze
18 vermieden, und ein kleines Fluidvolumen wird aus
der Kammer 460" durch das untere Ende 426 beim
Entfernen der Spitze ausgedrickt.

Patentanspriiche

1. Verbindervorrichtung (400) zum Herstellen ei-
ner abgedichteten Verbindung mit einer steckbaren
Luerspitze (18), wobei die Verbindervorrichtung fol-
gendes aufweist:
ein Gehause (418), das eine Offnung zur Aufnahme
der steckbaren Luerspitze und einen zentralen Kanal
aufweist, der sich von der Offnung erstreckt;
ein wieder abdichtbares Ventil (402), das relativ zu
dem Gehause elastisch festgelegt ist, wobei das Ven-
til aufweist: einen radialen Bereich (404), der sich um
die Offnung herum abdichtend erstreckt, einen Be-
reich, der sich von dem radialen Bereich erstreckt
und einen Rand aufweist, der an dem Gehause ab-
dichtend angebracht ist, und eine Ventil6ffnung (414),
dadurch gekennzeichnet, dal} die Verbindervorrich-
tung zur Herstellung einer abgedichteten Verbindung
mit der steckbare Luerspitze ausgebildet ist, die so
ausgebildet ist, daf sie der ISO-Norm entspricht, und
daf’ das Ventil so ausgebildet ist, dal® dann, wenn die
Luerspitze durch das Ventil eingeflhrt wird, sich der
radiale Bereich und der sich erstreckende Bereich
um die Luerspitze herum elastisch erstrecken, um

eine abgedichtete DurchfluBbahn zu bilden, so daf}
Fluid nicht in einen Raum zwischen dem Ventil und
dem Gehause stréomen kann.

2. Verbindervorrichtung nach Anspruch 1, wobei
das Gehause (418) einen ersten Bereich (420) und
einen zweiten Bereich (424) aufweist, der an dem
ersten Bereich anbringbar ist.

3. Verbindervorrichtung nach Anspruch 1 oder 2,
wobei der sich erstreckende Bereich einen konisch
geformten rohrférmigen Bereich (410) aufweist.

4. Verbindervorrichtung nach Anspruch 3, wobei
der Rand, der an dem Gehause abdichtend ange-
bracht ist, ein Rand (417) des konisch geformten
rohrfdrmigen Bereichs (410) ist.

5. Verbindervorrichtung nach einem der Anspri-
che 2 bis 4, wobei der Rand, der an dem Gehé&use
(418) abdichtend angebracht ist, zwischen dem ers-
ten (420) und dem zweiten (424) Bereich des Gehau-
ses eingespannt ist.

6. Verbindervorrichtung nach einem der vorher-
gehenden Anspriche, wobei das Ventil (402) ferner
einen ringférmigen Kragen (408) aufweist, der den
radialen Bereich (404) relativ zu dem Gehause (418)
elastisch festlegt.

7. Verbindervorrichtung nach Anspruch 6, wobei
der ringférmige Kragen (408) an einer inneren Ober-
flache des Gehauses (418) angebracht ist.

8. Verbindervorrichtung nach Anspruch 6, wobei
der ringférmige Kragen (408) an einer duf3eren Ober-
flache des Gehauses (418) angebracht ist.

9. Verbindervorrichtung nach einem der Anspri-
che 3 bis 8, wobei sich die Ventil6ffnung (414) nach
unten durch den radialen Bereich (404) und den sich
erstreckenden Bereich hindurch in eine Kammer
(416) erstreckt, die mindestens teilweise von dem ko-
nisch geformten rohrférmigen Bereich (410) definiert
ist.

10. Verbindervorrichtung nach einem der An-
spriche 3 bis 9, die ferner ein Kollabierelement (452)
aufweist, das in einem Hohlraum (456) zwischen dem
konisch geformten rohrférmigen Bereich (410) des
Ventils (402) und dem ersten Bereich (420) des Ge-
hauses (418) angeordnet ist.

11. Verbindervorrichtung nach Anspruch 10, wo-
bei das Kollabierelement (452) einander gegeniiber-
liegende innere Stege (458) aufweist, die an gegenu-
berliegenden Seiten des konisch geformten rohrfor-
migen Bereichs (410) des Ventils (402) angeordnet
sind und mit dem konisch geformten rohrférmigen
Bereich in Eingriff sind, um den konisch geformten
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rohrféormigen Bereich zum Kollabieren zu bringen,
wodurch das Volumen der Kammer (416) verkleinert
wird.

12. Verbindervorrichtung nach Anspruch 11, wo-
bei die Stege (458) von Schenkeln (464) elastisch ab-
gestutzt sind, die in einer Auswartsrichtung abgewin-
kelt sind, wobei dann, wenn die Luerspitze (18) durch
das Ventil (402) eingefihrt wird, diese die Stege nach
aullen drangt, wobei die Schenkel so gebogen wer-
den, daf’ die Schenkel mit den Stegen allgemein aus-
gefluchtet werden und der konisch geformte rohrfor-
mige Bereich (410) des Ventils unterhalb der Luer-
spitze die Kammer (416) definiert.

13. Verbindervorrichtung nach einem der An-
spriche 2 bis 12, wobei der erste Bereich (420) des
Gehéauses (418) einen Satz von Doppelganggewin-
den aufweist, die sich entlang dem Gehause nach
unten erstrecken.

14. Verbindervorrichtung nach Anspruch 13, wo-
bei sich die Gewinde entlang der Aul3enseite des Ge-
hauses (418) erstrecken.

15. Verbindervorrichtung nach einem der An-
spriche 2 bis 14, wobei der zweite Bereich (424) des
Gehauses (418) so ausgebildet ist, dal® er eine Ver-
bindung mit einer medizinischen Einrichtung her-
stellt.

16. Verbindervorrichtung nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, wobei das Gehause (418) steif
ist.

17. Verbindervorrichtung nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, wobei der sich erstreckende
Bereich einen Abschnitt aufweist, der dem radialen
Bereich (404) unmittelbar benachbart ist und eine all-
gemein rechteckige Konfiguration hat.

Es folgen 14 Blatt Zeichnungen

18/32



DE 699 19 807 T2 2005.09.01

Anhangende Zeichnungen
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