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(57) Abstract: The invention relates to a packaging in the form of an infusion bag, having a connector for a vial, said connector having
a spike for piercing the septum of the vial to establish a fluid connection to the inner volume of the infusion bag. The spike is designed
to be rotatable. When the vial is rotated, the spike is rotated and the fluid connection between the vial and the inner volume of the

infusion bag is opened.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine als Infusionsbeutel ausgebildete Verpackung, welche einen Konnektor fiir ein
Vial umfasst, wobei der Konnektor einen Spike zum Durchstofien des Septums des Vials zur Bereitstellung einer Fluidverbindung zum
Innenvolumen des Infusionsbeutels umfasst. Der Spike ist drehbar ausgebildet. Durch eine Drehbewegung des Vials wird der Spike
gedreht und die Fluidverbindung von dem Vial zu dem Innenvolumen des Infusionsbeutels gedffnet.
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Als Infusionsbeutel ausgebildete medizinische Verpackung sowie
Verfahren zum Uberfithren der Flissigkeit aus einem Vial in

einen Infusionsbeutel

Beschreibung

Gebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft eine als Infusionsbeutel ausgebildete
medizinische Verpackung, welche mit einer medizinischen
Flissigkeit zur Infusion, zur parenteralen Erndhrung oder zur
enteralen Erndhrung beflillbar ist und welche einen Konnektor
zum Anschluss eines Vials umfasst. Weiter betrifft die
Erfindung einen Konnektor zum Anschluss eines Vials an einen
Infusionsbeutel sowie ein Verfahren zum Bereitstellen einer

Fluidverbindung zwischen einem Vial und einem Infusionsbeutel.

Hintergrund der Erfindung

Um eine medizinische Substanz, insbesondere ein Arzneimittel,
in einen Infusionsbeutel zu Uberfihren, ist es bekannt, einen
Port des Infusionsbeutels als sogenannten Konnektor fiir ein

Vial (auch als ,Viole“ bezeichnet) auszugestalten.

Vials sind als Flaschchen mit einer aufgeprellten oder
aufgebdrdelten Kappe ausgebildet, welche ein Septum umfasst,
das von einer Hohlnadel, insbesondere einem sogenannten Spike,
durchstoBen werden kann. Uber die Hohlnadel bzw. den Spike
kann Fliussigkeit zugefihrt oder entnommen werden. Bei den in
dem Vial vorhandenen Substanzen kann es sich zum RBReispiel um

toxische Arzneimittel, wie zum Beispiel Zytostatika, handeln.

Ein Konnektor zum Anschluss eines Vials kann zum Beispiel

direkt an dem Infusionsbeutel befestigt sein und den Spike
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umfassen, so dass Uber den Konnektor die Flissigkeit direkt
aus dem Vial in den Infusionsbeutel und/oder aus dem
Infusionsbeutel in das Vial zum Aufldsen des Pulvers flieRen
kann. Dies vereinfacht nicht nur das Uberfiihren der
medizinischen Substanz, sondern erhtht auch die Sicherheit, da

ein geschlossenes System vorliegt.

Ein derartiger Konnektor fiir einen Infusionsbeutel ist z.B. in
der Offenlegungsschrift WO 2012/101178 Al (Fresenius Kabi
Deutschland GmbH) gezeigt. Der Konnektor umfasst einen Spike,
wobel durch eine Axialbewegung des Spikes sowohl ein Offnen
als auch ein SchlieRen einer Fluidverbindung zwischen dem Vial
und dem Infusionsbeutel mdéglich ist. Der Spike ist nach dem
Aufsetzen des Vials im Septum festgeklemmt und kann so sowohl
zum Offnen als auch zum SchlieRBen der Fluidverbindung iber

eine axiale Verschiebung des Vials bewegt werden.

Aufgabe der Erfindung

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Konnektor
bereit zu stellen, Uber den eine Fluidverbindung zwischen
einem Vial und einer als Infusionsbeutel ausgebildeten

medizinischen Verpackung auf einfache Weise ermdéglicht wird.

Zusammenfassung der Erfindung

Die Aufgabe der Erfindung wird bereits durch eine als

Infusionsbeutel ausgebildete medizinische Verpackung, durch
einen Konnektor sowie durch ein Verfahren zum Bereitstellen
einer Fluidverbindung nach einem der unabhadngigen Anspriliche

gelost.

Bevorzugte Ausfilhrungsformen der Erfindung sind dem Gegenstand
der abhangigen Anspriche, der Beschreibung sowie den

Zeichnungen zu entnehmen.
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Die Erfindung betrifft allgemein eine als Infusionsbeutel
ausgebildete medizinische Verpackung, welche einen Konnektor
zum Anschluss eines Vials umfasst. Der Konnektor umfasst einen
Spike zum DurchstoBen des Septums des Vials zum Bereitstellen
einer zundchst geschlossenen Fluidverbindung zum Innenvolumen
des Infusionsbeutels. Durch eine Drehbewegung des Spikes wird
die Fluidverbindung gedffnet und kann gegebenenfalls wieder

geschlossen werden.

Der Spike ist vorzugsweise ausgebildet, dass dieser
verdrehgesichert in dem durchstoRenen Septum des Vials
angeordnet ist oder sein kann. Dazu kann der Spike zum
Beispiel eine Verdrehsicherung aufweisen. Der Spike ist
vorzugsweise auf der Mittelachse des Konnektors, insbesondere

des Gehauses, angeordnet.

Das Septum der Vial kann als Antrieb fiir ein Ventil verwendet
werden, welches bei Drehung der Vial eine Fluidverbindung

offnet.

Hierzu kann der Spike Formschlusselemente aufweisen, die als
Verdrehsicherung in dem durchstoBenen Septum wirken. Die
Formschlusselemente konnen insbesondere als sich radial von

einer AuBRenwand des Spikes ausgehende Stege ausgebildet sein.

Weiter kann der Spike in einer Ausgestaltung ein Gewinde
umfassen, welches vorzugsweise nur einen Abschnitt des Spikes
einnimmt. Vorzugsweise hat das Gewinde weniger als zweil

Gewindezlige.

Der Spike wird bei dieser Ausfihrungsform zundchst in das
Septum gestochen. Beil einer Drehung des Spikes relativ zum
Septum dreht sich das Gewinde in das Septum. Hierdurch kd&nnen

die axial auf das Septum wirkenden Krafte reduziert werden.

3
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Insbesondere wird das Septum durch das Gewinde in Richtung des

Spikes gezogen.

So kann das Einstechen des Septums erleichtert werden, da der
Benutzer das Septum nur soweit Einstechen muss, bis das

Gewinde mit dem Septum in Eingriff kommt.

FEin weiteres Aufweiten des Septums wird Uber ein Einschrauben

des Spikes erreicht.

Durch die geringen Krdfte in axialer Richtung braucht das
Septum gegeniliber einem Spike ohne Gewinde weniger fest mit dem
Vial verbunden sein, ohne dass die Gefahr besteht, dass das
Septum durch das Einstechen mit dem Spike nach innen

herausgedrickt wird.

Von Vorteil kann bei dieser Ausfihrungsform zudem sein, dass

das Gewinde ein versehentliches Abziehen des Vials wverhindert.

Das proximale Ende des Gewindes kann insbesondere eine sich in
axialer Richtung erstreckende Spitze aufweisen. Diese
erleichtert das Gleiten des Gewindes in das Septum.

Bei einer weiteren Ausfihrungsform der Erfindung ist eine

Spitze des Spikes an einer Verstarkung angeordnet ist.

Die Verstarkung kann durch einen sich in radialer Richtung

erstreckenden verdickten Wandabschnitt ausgebildet sein.

So kann der Spike beim Einstechen hohe Krafte aufnehmen.

Die Verstarkung lauft vorzugsweise proximaler Richtung aus.

Insbesondere geht die AuBenkontur des Spikes in einen

kreisformigen Abschnitt iUber, welcher zwischen der Verstarkung

und einem Abschnitt mit einer Verdrehsicherung angeordnet ist.

4
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So wird nach einem Einstechen einen gute Dichtwirkung erzielt.

Gleichzeitig gleitet der Spike leicht in das Septum.

Der Abschnitt mit Verdrehsicherung hat vorzugsweise, ohne die
Formschlusselemente, den insgesamt grobten AuBendurchmesser.
So wird trotz des oder der Formschlusselemente eine

hinreichende Abdichtung sichergestellt.

Der Spike lédsst sich durch eine Drehung des auf den Spike
aufgeschobenen Vials auf einfache Weise mitdrehen, um den

Konnektor zu 6ffnen oder zu schlieRen.

So lasst sich durch die Erfindung das Einsetzen des Vials in
den Konnektor und das Offnen der Fluidverbindung auf einfache

und sichere Weise mit einem Handgriff erledigen.

Insbesondere ist der in das Septum gestochene Spike in dem
Septum verdrehgesichert. Der Spike selbst bildet also eine

Verdrehsicherung in dem Septum.

Diese Verdrehsicherung kann durch einen Querschitt des Spikes
bereitgestellt werden, welcher nicht kreisféormig ist.
Insbesondere kann der Spike zumindest abschnittsweise einen

polygonen Querschnitt aufweisen.

Weiter kann der Spike ein sich in radialer Richtung
erstreckendes Formschlusselement, wie z.B. zumindest eine

Rippe, aufweisen.

Bei einer Ausfihrungsform ist das zumindest eine
Formschlusselement zwischen dem Gewinde und einem Spiketrager
angeordnet. Das Septum gleitet bei dieser Ausfithrungsform der

Erfindung zunadchst auf das Gewinde.
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Durch Drehen des Spikes wird das Septum weiter aufgeweitet,
indem sich das Gewinde in das Septum schraubt. Sodann gleitet
das Septum vom Gewinde in einen Bereich mit dem
Formschlusselement. In diesem Bereich hat der Spike
vorzugswelse einen groReren Querschnitt als proximal vor dem
Gewinde. So wird eine Verdrehsicherung bereitgestellt, die die
Drehmomente beim weiteren Drehen zum Offnen der

Fluidverbindung iibertragen kann.

Der Spike ist insbesondere konisch ausgebildet.

Das Vial ist nach dem Einsetzen gemaB einer Ausfithrungsform
der Erfindung in einer Vialaufnahme des Konnektors verrastet
und kann vorzugswelse zerstdrungsfrei nicht wieder entfernt

werden.

Der Infusionsbeutel ist mit einer medizinischen Flissigkeit
befillbar oder befiillt. Die medizinische Flissigkeit ist eine
Flissigkeit, welche flr medizinische Zwecke zum Einsatz kommt
und hier vorzugsweise intravends verabreicht wird. In einer
bevorzugten Ausfihrungsform ist die medizinische Flissigkeit
daher eine Infusionslosung. Mdgliche Beispiele fiir derartige
Infusionsldsungen umfassen

- steriles Wasser;

- Salzldsungen, insbesondere Ldsungen mit NaCl-, KCl-, CaCl-
und/oder Mg;

- Losungen mit Kohlenwasserstoffen, insbesondere Glukose-
Losungen;

- Losungen, Emulsionen und/oder Suspensionen mit Nahrstoffen
fiir die parenterale Erndhrung, insbesondere mit Lipiden,
Aminosduren und/oder Glucose;

- Kolloid-L&dsungen, 1insbesondere flir die Blutersatztherapie
(z.B. Voluven®); und/oder

- sogenannte vorgemischte Systeme, bei denen der

medizinischen Flissigkeit bereits ein Wirkstoff zugegeben ist.

6
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Grundsatzlich lasst sich die Erfindung in zweil verschiedene
Ausflihrungsformen unterteilen. Gemeinsame Merkmale der beiden

Ausfihrungsformen kénnen auch miteinander kombiniert werden.

Allgemeine Beschreibung einer ersten Ausfihrungsform der

Erfindung:

Bei dieser Ausfilhrungsform der Erfindung ist der Spike
vorzugswelise an einem Spiketrager angeordnet und es wird

stirnseitig eine Flissigkeitsverbindung hergestellt.

Im Detail wird diese Ausfihrungsform der Erfindung auch als
ein Infusionsbeutel ausgebildete medizinische Verpackung
beschrieben, welche einen Konnektor zum Anschluss eines Vials
umfasst,

wobel der Konnektor einen Spike zum DurchstoBen eines
Septums des Vials zum Bereitstellen einer Fluidverbindung zu
einem Innenvolumen des Infusionsbeutels umfasst,

dadurch gekennzeichnet, dass der Spike drehbar in dem
Konnektor ausgebildet ist, um die Fluidverbindung von dem Vial
zu dem Innenvolumen des Infusionsbeutels zu 6ffnen, wobel die
Fluidverbindung herstellbar ist, indem eine Offnung eines mit
dem Spike verbundenen Kanals durch eine Drehbewegung mit einem

Kanal einer Dichtung in Uberschneidung gebracht wird.

Gemal der ersten Ausfihrungsform dieser Erfindung ist die
Fluidverbindung herstellbar, indem eine Offnung eines mit dem
Spike verbundenen Kanals durch eine Drehbewegung mit einem

Kanal einer Dichtung in Uberschneidung gebracht wird.

Die Erfindung sieht insbesondere vor, dass eine Dichtung mit
einem, vorzugsweise im Wesentlichen axialen, Kanal verwendet
wird, welcher im verschlossenen Zustand des Konnektors

stirnseitig abgedichtet ist. Durch eine Drehbewegung des

7
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Spikes, welche dadurch bewirkt wird, dass das mit dem Spike
verbundene Vial gedreht wird, wird stirnseitig zur Dichtung
ein Kanal, der zu dem Spike flihrt, mit dem, vorzugsweise im
Wesentlichen axialen, Kanal der Dichtung in Uberschneidung

gebracht, so dass eine Fluidverbindung hergestellt wird.

Diese Ausfihrungsform der Erfindung beruht somit auf einer
stirnseitigen Abdichtung. Diese kann beispielsweise durch eine
drehbare Platte, welche eine Offnung umfasst, die in
Uberschneidung mit einer Offnung der Dichtung gebracht werden
kann, realisiert werden. Die drehbare Platte kann insbesondere

Teil eines Spiketradgers sein.

Es 1st insbesondere vorgesehen, dass die Offnung eines mit dem
Spike verbundenen Kanals radial versetzt zu einer Drehachse

des Spikes angeordnet ist.

Der Spike wird gegenitiber dem Gehduse des Konnektors um seine
Mittelachse gedreht. Uber einen vorzugsweise schrag radial
nach auRen laufenden Kanal kann der Spike mit dem Kanal der
Dichtung in Fluidverbindung gebracht werden. Vorzugsweise ist
der Kanal der Dichtung ebenfalls radial versetzt zur

Mittelachse des Spikes angeordnet ist.

Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung ist der
Spike auf einem eine Scheibe umfassenden Spiketrager
angeordnet. Die Scheibe ist drehbar vor der Dichtung
angeordnet, wobei die Dichtung einen, vorzugsweise axialen,

Kanal umfasst, der sich durch die Dichtung erstreckt.

Der, vorzugswelse axiale, Kanal der Dichtung kann durch eine
Drehbewegung der Scheibe mit einer Offnung auf oder in der

Scheibe in Uberschneidung gebracht werden.
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Die Offnung auf bzw. in der Scheibe befindet sich auf der
gegenliberliegenden Seite des Spikes und ist mittels eines,
insbesondere schrag verlaufenden, Kanals mit dem Spike

verbunden.

Die Scheibe kann drehbar zwischen einem Oberteil und einem
Mittelteil des Konnektors angeordnet sein. Das Oberteil und
das Mittelteil konnen insbesondere miteinander verrastet sein.

So lasst sich eine einfache Herstellung gewdhrleisten.

Das Oberteil ist beil einer Weiterbildung der Erfindung
gleichzeitig als Vial-Aufnahme ausgebildet und halt den Kragen

des Vials im eingesetzten Zustand fest.

Die Dichtung ist vorzugsweise zwischen einem Unterteil und dem
Mittelteil des Konnektors angeordnet. Das Unterteil und das

Mittelteil sind insbesondere miteinander verrastet.

Das Unterteil umfasst den Verbindungsabschnitt des Konnektors,

insbesondere den bzw. einen SchweiBabschnitt.

Gemal einer Ausfihrungsform der Erfindung hat der Konnektor
drei wesentliche Geh&dusebestandteile, namlich das Unterteil,

das Mittelteil und das Oberteil.

Die Gehausebestandteile sind vorzugsweise miteinander
verrastet, so dass auf eine Kleb- oder SchweiBverbindung

verzichtet werden kann.

Vorzugsweise ist die Dichtung zwischen dem Unterteil und dem
Mittelteil formschliissig fixiert, wohingegen der Spike mit
einem drehbaren Spiketradger zwischen dem Mittelteil und dem

Oberteil angeordnet ist.
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Der Spike und die Scheibe sind insbesondere als einstiickiges
Kunststoffbauteil ausgebildet. Insbesondere ist der Spike

zusammen mit der Scheibe als Spritzgussbauteil ausgebildet.

So lasst sich auf einfache Weise ein Bauteil bereitstellen,
welches in dem Gehduse des Konnektors angeordnet werden kann
und zusammen mit der Dichtung ein Ventil ergibt, indem die
Scheibe mit einer Offnung, die iiber einen Kanal mit dem Spike
verbunden ist, mit einem Kanal der Dichtung in Uberschneidung

gebracht wird.

Der Spike wird zum Offnen des Konnektors vorzugsweise nur um
seine Mittelachse gedreht. Die Offnung auf dem Spiketrager
befindet sich radial versetzt zur Mittelachse und damit zur

Drehachse.

Beim Drehen des Spikes wandert dadurch die Offnung auf dem
Spiketrdger um die Drehachse und kann so mit dem ebenfalls
radial zur Drehachse versetzten Kanal der Dichtung in

Uberschneidung gebracht werden.

Der Spike wird beim Offnen des Konnektors somit nur gedreht
und verschiebt sich axial im Wesentlichen nicht. Dies
erleichtert die Ausbildung eines Formschlusses zwischen dem

Septum des Vials und dem Spike.

Bei einer Weiterbildung der Erfindung umfasst der Konnektor
einen Originalitatsverschluss, welcher eine den Spike

Uberdeckende, abnehmbare Kappe umfasst.
Vorzugsweise ist der Originalité@tsverschluss derart

ausgebildet, dass die Kappe einen abbrechbaren Einsatz

umfasst.

10
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So kann die Kappe als Abbrechteil ausgebildet sein und vom

FEinsatz abgetrennt werden.

Vorzugsweise ist der Einsatz in dem Oberteil des Konnektors

gesichert.

Es ist insbesondere denkbar, den Einsatz vor dem Verbinden wvon
Oberteil und Mittelteil in dem Oberteil des Konnektors zu

verrasten.

Der Spike ist derart ausgebildet, dass dieser verdrehgesichert

in dem durchstollenden Septum des Vials angeordnet ist.

Insbesondere hat der Spike zumindest abschnittsweise einen
nicht runden, besonders bevorzugt einen Kanten umfassenden
Querschnitt, und/oder umfasst seitliche Formschlusselemente,
z.B. Rippen, die sich in das Septum einpressen oder

einschneiden konnen.

Der Spike kann insbesondere abschnittsweise in seinem
Querschnitt polygonfdérmig, beispielsweise trapezfdrmig,

ausgebildet sein.

Weiter kann der Spike zumindest abschnittsweise eine sich
radial entlang des Spikes erstreckende Rippe aufweisen. Diese
kann insbesondere derart ausgebildet sein, dass sie in das

Septum einschneidet und so eine Verdrehsicherung bildet.

Die zumindest eine Rippe kann insbesondere als eine Finne
ausbildet sein, die sich von einer Seitenwand des Spikes
ausgehend nach hinten vergroRert. Die Rippe insbesondere die
Finne kann sich in das Septum des Vials einpressen oder

einschneiden und so einen Formschluss bilden.

11
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Vorzugsweise ist der Konnektor derart ausgebildet, dass der
Spike durch mehr als eine Achtel-Umdrehung und/oder weniger
als eine ganze Umdrehung, insbesondere durch etwa eine

Viertel-Umdrehung, von einer geschlossenen in eine gedffnete

Position bewegbar ist.

So lasst sich der Konnektor leicht &6ffnen und je nach
Ausfihrungsform gegebenenfalls auch wieder leicht schlieBen.
Die Fluidverbindung kann gemal einer Ausfihrungsform der
Erfindung vorzugsweise durch eine Drehbewegung in die der
Offnungsrichtung entgegengesetzte Richtung auch wieder

geschlossen werden.

Uber die Fluidverbindung kann Fliissigkeit sowohl von dem Vial
in den Infusionsbeutel als auch von dem Infusionsbeutel in das
Vial flieRen, beispielsweise um einen als Pulver vorhandenen
Wirkstoff aufzuldsen und/oder um einen fliissigen Wirkstoff

zundchst zu verdiinnen.

Nach einem, vorzugsweise vollstadndigen, Fliussigkeitstransfer
in den Infusionsbeutel hinein kann die Fluidverbindung
geschlossen werden, um zu verhindern, dass wahrend der
Infusion ein Rest der Infusionsfliissigkeit in dem Vial

zurlickflieRt, bzw. dort verbleibt.

Der Infusionsbeutel ist vorzugsweise aus miteinander
verschweilten Folien, insbesondere Polypropylen-Folien,

ausgebildet.

Gemdl einer Ausfiihrungsform umfasst der Konnektor eine
Vialaufnahme, in welcher das Vial bzw. der Kopf des Vials
verrastbar ist. Das Vial ist so im verbundenen Zustand nicht
nur vom Spike gehalten, sondern mechanisch mit seinem Kopf,
der einen Kragen bildet, mit dem Konnektor verrastet.

Vorzugsweise ist die Vialaufnahme derart ausgebildet, dass die
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Verbindung zwischen dem Vial und dem Konnektor bei

bestimmungsgemaliem Gebrauch nicht wieder geldst werden kann.

Das Unterteil des Konnektors kann unmittelbar mit der Folie
des Infusionsbeutels verbunden sein, z.B. indem es ein
EinschweilBschiffchen umfasst, welches in einer SchweibBnaht des

Infusionsbeutels eingeschweiBt ist.

Gemal einer anderen Ausflhrungsform ist der Konnektor als
Adapter ausgebildet, bei welchem ein Geh&useteil des
Konnektors mit dem Port eines Infusionsbeutels gekoppelt oder
verbunden werden kann, beispielsweise {iber eine Luer- oder
eine Luer-Lock-Verbindung. In dieser Ausgestaltung besitzt der
Konnektor, vorzugsweise das Unterteil des Konnektors, statt
des Verbindungsabschnitts zum Einschweilen, ein Anschlussstiick

zum AnschlieRBen an einen Port.

GemdlR einer Ausfiihrungsform umfasst der Konnektor ein
Unterteil sowlie ein Mittelteil, wobei das Dichtelement
zumindest in dem Mittelteil angeordnet ist, wobei das
Unterteil und das Mittelteil miteinander verrastet sind. Das
Mittelteil und das Unterteil werden also beil der Montage des
Konnektors einfach miteinander verrastet, wobeil dazwischen das
Dichtelement eingesetzt ist und klemmend gehalten wird. Das
Dichtelement wird vorzugsweise beim Verrasten
zusammengedriickt. Vorzugsweise sind das Unterteil und das
Mittelteil gegeneinander verdrehgesichert, insbesondere

mittels ineinandergreifender Formschlusselemente.

Um einen sicheren Sitz des Dichtelementes zu gewadhrleisten,
kann das Dichtelement mit einem umlaufenden ringfdrmigen
Abschnitt bereitgestellt werden, der in einer durch das
Gehduse des Konnektors bereitgestellten Nut formschlissig

gesichert ist. Die Nut des Gehduses kann insbesondere einen
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unteren Abschnitt im Unterteil und einen oberen Abschnitt im

Mittelteil umfassen.

Das Dichtelement besteht zumindest aus einem elastischen
Material, insbesondere aus Polyisopren, Brombutyl oder

Chlorbutyl.

Der Spike besteht vorzugsweise aus Kunststoff. Insbesondere
besteht der Spike aus einem harten Material als die
Gehdusebestandteile des Konnektors, insbesondere als das
Unterteil des Konnektors. So lasst sich der Spike leicht in

das Septum einstechen.

Insbesondere umfasst das Material des Spikes ein Polycarbonat.
Dieses Material ist hart und gleichzeitig autoklavierbar. Die
Gehdusekomponenten des Konnektors, insbesondere das Unterteil,
das Mittelteil und/oder das Oberteil mit seiner Vialaufnahme,

umfassen vorzugswelise Polypropylen.

Bei einer Weiterbildung der Erfindung umfasst der Konnektor
einen Indikator, welcher anzeigt, ob der Konnektor gedffnet

oder geschlossen ist.

Der Konnektor kann insbesondere zumindest ein seitliches
Fenster umfassen, durch welches der Indikator in gedffneter

oder geschlossener Stellung des Konnektors zu sehen ist.

Bei einer Ausfihrungsform, bei welcher sich der Konnektor
sowohl Offnen als auch schlieBen l&asst, umfasst das Gehduse
des Konnektors vorzugsweise zwel Fenster, wobeil der Nutzer je
nachdem, durch welches Fenster der Indikator zu sehen ist,
leicht erkennen kann, ob der Konnektor gedffnet oder

geschlossen ist.
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Bei einer anderen Ausfihrungsform, bei welcher der Spike bzw.
ein mit dem Spike verbundenes Bauelement im gedffneten Zustand
derart verrastet ist, dass der Spike nicht mehr zurilickgedreht
werden kann, kann der Konnektor auch nur ein Fenster umfassen,
welches anzeigt, dass sich der Konnektor in seiner gedffneten

Stellung befindet.

GemdlR einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung ist der
Indikator an einer Feder angeordnet, welche den Indikator in
gedffnetem und/oder geschlossenem Zustand des Konnektors in

eines der Fenster einschnappen lasst.

Hierdurch kann zum einen die optische Ablesbarkeit des
Indikators verbessert werden, da dieser in das Fenster,
welches durch eine Offnung in der Gehdusewand gebildet wird,

hineinschaut oder aus der Offnung herausschaut.

Auch kann durch das Einschnappen des Indikators in das Fenster
ein akustisches Signal, etwa in Form eines Klackens, generiert
werden, so dass dem Benutzer akustisch signalisiert wird, dass
sich der Konnektor zum Beispiel in einer gedffneten Stellung

befindet.

Weiter kann durch den an einer Feder angeordneten Indikator
auch ein splirbarer Widerstand bereitgestellt werden, der beim
Drehen des Vials Uberwunden werden muss, um den Spike aus
einer gedffneten und/oder einer geschlossenen Position

herauszubewegen.

Bei einer Ausfihrungsform, bei welcher der Konnektor derart
ausgebildet ist, dass dieser in einmal gedffneter Position
verrastet ist, l&dsst sich durch den Indikator auch eine
Verrastung bereitstellen, beispielsweise indem dieser als

Haken ausgebildet ist, der mit dem Fenster verrastet und so
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ein Zurickdrehen des Spikes bzw. eines mit dem Spike

verbundenen Bauelements verhindert.

Allgemeine Beschreibung einer zweiten Ausfihrungsform der

Erfindung

Fine zweite Ausfihrungsform der Erfindung umfasst einen axial

verschiebbaren Spike.

Im Detail wird diese Ausfihrungsform Erfindung beschrieben
durch eine als Infusionsbeutel ausgebildete medizinische
Verpackung, welche einen Konnektor zum Anschluss eines Vials
umfasst.

wobel der Konnektor einen Spike zum DurchstoBen eines
Septums des Vials um BRereitstellen einer Fluidverbindung zu
einem Innenvolumen des Infusionsbeutels umfasst,

dadurch gekennzeichnet, dass der Spike drehbar in dem
Konnektor ausgebildet ist und einen Kanal mit einer seitlichen
Offnung umfasst, die in einem geschlossen Zustand der
Fluidverbindung an ein Dichtelement, vorzugsweise des
Konnektors, angrenzt,

wobel der Spike durch eine Drehbewegung des Vials derart
axial verschiebbar ist, dass die seitliche Offnung aus dem
Dichtelement heraus bewegt und die Fluidverbindung von dem

Vial zu dem Innenvolumen des Infusionsbeutels gedffnet wird.

Die Fluidverbindung kann vorzugsweilse durch eine Drehbewegung
in die entgegengesetzte Richtung auch wieder geschlossen
werden. Uber die Fluidverbindung kann Flissigkeit sowohl wvon
dem Vial in den Infusionsbeutel als auch vom Infusionsbeutel
in das Vial flieRen, beispielsweise um einen als Pulver
vorhandenen Wirkstoff aufzuldsen und/oder um einen flissigen

Wirkstoff zunachst zu verdinnen.
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Nach einem, vorzugsweise vollstadndigen, Fliussigkeitstransfer
in den Infusionsbeutel kann die Fluidverbindung geschlossen
werden, um zu verhindern, dass wadhrend der Infusion, des
Transports und/oder einer weiteren Handhabung ein Rest der
Infusionsfliissigkeit in das Vial zuriickflieBRt und im Vial

verbleibt.

Der Infusionsbeutel ist vorzugsweise aus miteinander
verschweilten Folien, insbesondere Polypropylen-Folien,

ausgebildet.

Der Spike, welcher auch als Hohlnadel bezeichnet werden kann,
umfasst einen axialen Kanal, durch welchen Flissigkeit bis zu

der seitlichen Offnung flieBen kann.

Vorzugswelse wird die seitliche Offnung in dem geschlossenen
Zustand der Fluidverbindung durch ein ringfdérmiges
Dichtelement abgedichtet. Dadurch wird eine gute und sichere
Abdichtung erzielt. Die seitliche Offnung kann mit einem
groBen Offnungsquerschnitt, insbesondere von iiber 2 mm? ,

bereitgestellt werden.

Die Betatigung des durch den Konnektor gebildeten Ventils ist
komfortabel und sicher. Weiter ist es auf einfache Weise
moglich, den Spike gegeniiber dem Septum des Vials, iiber
welches der Spike gedreht wird, verdrehgesichert
auszugestalten, da die Drehbewegung senkrecht zur
FEinstechrichtung gerichtet ist. Durch eine Verdrehsicherung
zwischen dem Spike und dem Septum wird daher nicht das

Einstechen des Septums erschwert.

Die Drehung des Vials bewirkt eine Drehung des Spikes in dem
Konnektor. Die Drehung des Vials ist eine relative Drehung des
Vials gegeniiber dem Gehause des Konnektors und/oder gegeniber

der vorzugswelise als ein Infusionsbeutel ausgebildeten
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medizinischen Verpackung. Die Drehung des Spikes kann somit
auch durch eine Drehung der medizinischen Verpackung und/oder

des Konnektors gegeniliber dem Vial erfolgen.

Gemdl einer Ausfiihrungsform umfasst der Konnektor eine
Vialaufnahme, in welcher das Vial bzw. der Kopf des Vials
verrastbar ist. Das Vial ist so im verbundenen Zustand nicht
nur vom Spike gehalten, sondern mechanisch mit dem Kopf des
Vials, der einen Kragen bildet, mit dem Konnektor verrastet.
Vorzugsweise ist die Vialaufnahme derart ausgebildet, dass die
Verbindung zwischen dem Vial und dem Konnektor bei

bestimmungsgemaliem Gebrauch nicht wieder geldst werden kann.

Vorzugswelse umfasst der Spike ein Gewinde, insbesondere ein
AuBlengewinde, welches in einem Gewinde, insbesondere in einem
Innengewinde, eines Gehauseteils des Konnektors, insbesondere

eines Unterteils, gefihrt ist.

Das Gewinde, mit dem iUber eine Drehbewegung eine axiale
Verschiebung erzeugt wird, befindet sich vorzugsweise, von dem

Vial ausgesehen, hinter der seitlichen Offnung.

Es ist insbesondere vorgesehen, dass der Spike ein Gewinde und
einen Einstechabschnitt mit einer Spitze umfasst, wobei sich
die seitliche Offnung vorzugsweise zwischen dem

Einstechabschnitt und dem Gewinde befindet.

Das Unterteil des Konnektors kann unmittelbar mit der Folie
des Infusionsbeutels verbunden sein, z.B. indem es ein
EinschweilBschiffchen umfasst, welches in einer SchweibBnaht des

Infusionsbeutels eingeschweiBt ist.

Gemal einer anderen Ausflhrungsform ist der Konnektor als
Adapter ausgebildet, bei welchem ein Geh&useteil des

Konnektors mit dem Port eines Infusionsbeutels gekoppelt oder
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verbunden werden kann, beispielsweise {iber eine Luer- oder
eine Luer-Lock-Verbindung. In dieser Ausgestaltung besitzt der
Konnektor, vorzugsweise das Unterteil des Konnektors, statt
des Verbindungsabschnitts zum Einschweilen, ein Anschlussstiick

zum AnschlieRBen an einen Port.

Vorzugswelse ist das Gewinde zumindest zweiziigig, besonders
bevorzugt genau zweizligig, ausgebildet. So kann bei der
Drehbewegung auf einfache Weise eine relativ groRe axiale
Verschiebung erzielt werden, insbesondere von mehr als 2 mm

bei einer halben Umdrehung.

Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung umfasst
das Gewinde des Spikes und/oder das Gewinde eines Gehauseteils
des Konnektors Ausnehmungen zum Durchtritt von Flissigkeit. So
kann die Flissigkeit liber einen groRen freien Querschnitt am

Gewinde vorbeiflieBen.

Insbesondere kann das Gewinde des Gehiduseteils segmentiert
ausbildet sein. Dadurch werden Ausnehmungen in dem Gewinde
bzw. in den Gewindegangen bereitgestellt. Diese sind derart,
dass 1in dem Gewinde axiale Kandle gebildet werden, die sich
entlang der Innenseite des Gehauseteils, vorzugsweise entlang

des Kanals im Unterteil des Konnektors, erstrecken.

Vorzugsweise umfasst auch das Gewinde des Spikes zumindest
eine, vorzugswelse mehrere, sich axial erstreckende
Ausnehmungen. Die Ausnehmungen konnen insbesondere als
Abflachung der Gewindezahne ausgebildet sein. Im offenen
Zustand des Konnektors iiberschneiden sich die Ausnehmungen des
Gewindes am Spike zumindest teilweise mit den Ausnehmungen des
Gewindes im Geh&useteil des Konnektors. Es wird so im Gewinde
ein sich axial erstreckender Kanal ausgebildet. So wird eine
axiale Fluidverbindung von der seitlichen Offnung zum

Infusionsbeutel ermdglicht.
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Der Spike ist vorzugsweise derart ausgebildet, dass dieser
verdrehgesichert im Septum des Vials sitzt. Dies ist
insbesondere durch einen von einer runden Form abweichenden
Querschnitt mdglich. Insbesondere kann der Spike zumindest in
dem Bereich, in welchem im eingesetzten Zustand das Septum des
Vials sitzt, einen zumindest abschnittsweise polygonalen,

insbesondere trapezfdrmigen, Querschnitt aufweisen.

Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung erstreckt
sich der Spike durch ein Unterteil des Konnektors und durch
ein weiteres angrenzendes Gehauseteil des Konnektors,
insbesondere durch ein Mittelteil, welches mit dem Unterteil
verbunden ist, wobeil das Unterteil gegeniiber dem angrenzenden

Gehduseteil ilber das Dichtelement abgedichtet ist.

Das Dichtelement dichtet also nicht nur die seitliche Offnung
des Spikes in dem geschlossenen Zustand der Fluidverbindung
ab, sondern bildet auch gleichzeitig eine Dichtung des
Innenvolumens des Infusionsbeutels gegeniiber auBlen. Hierzu
sitzt das Dichtelement insbesondere zwischen dem

Gehauseunterteil und dem Gehdusemittelteil des Konnektors.

Der Konnektor ist vorzugsweise derart ausgebildet, dass der
Spike durch eine Viertel Umdrehung oder mehr, und/oder weniger
als eine ganze Umdrehung, insbesondere durch etwa eine halbe
Undrehung, von einer geschlossenen in eine gedffnete Position

bewegt wird.

GemdlR einer Ausfiihrungsform umfasst der Konnektor ein
Unterteil mit einem Gewinde fiir den Spike sowie ein
Mittelteil, wobeil das Dichtelement zumindest im Mittelteil
angeordnet ist, wobei Unterteil und Mittelteil miteinander
verrastet sind. Das Mittelteil und das Unterteil werden also

bei der Montage des Konnektors einfach miteinander verrastet,
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wobel dazwischen das Dichtelement eingesetzt ist und klemmend
gehalten wird. Das Dichtelement wird vorzugsweise beim
Verrasten zusammengedriickt. Vorzugsweise sind das Unterteil
und das Mittelteil gegeneinander verdrehgesichert,

insbesondere mittels einer ineinandergreifenden Verzahnung.

Um einen sicheren Sitz des Dichtelementes zu gewadhrleisten,
kann ein Dichtelement mit einem umlaufenden ringfdrmigen
Abschnitt verwendet werden, der in einer durch das Gehadause des
Konnektors bereitgestellten Nut formschliissig gesichert ist.
Die Nut des Gehduses kann insbesondere einen unteren Abschnitt
im Unterteil und einen oberen Abschnitt im Mittelteil

umfassen.

Das Dichtelement besteht zumindest aus einem elastischen
Material, insbesondere aus TPE (Thermpolastisches Elastomer)
Polyisopren, EPDM (Ethylen-Propylen-Dien-Kautschuk), Brombutyl
oder Chlorbutyl.

Der Spike besteht vorzugsweise aus Kunststoff. Insbesondere
besteht der Spike aus einem harten Material als die
Gehdusebestandteile des Konnektors, insbesondere als das
Unterteil des Konnektors. So lasst sich der Spike leicht in

das Septum einstechen.

Insbesondere umfasst das Material des Spikes ein Polycarbonat.
Dieses Material ist hart und gleichzeitig autoklavierbar. Die
Gehdusekomponenten des Konnektors, insbesondere das Unterteil,
das Mittelteil und/oder die Vialaufnahme, umfassen

vorzugswelise Polypropylen.

Die Erfindung betrifft des Weiteren eine als Infusionsbeutel
ausgebildete medizinische Verpackung, insbesondere mit einem
oder mehreren der vorstehend beschriebenen Merkmale. Der

Infusionsbeutel umfasst einen Konnektor, wobei der Konnektor
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einen Spike zum DurchstoBen des Septums des Vials zum
Bereitstellen einer Fluidverbindung zum Innenvolumen des
Infusionsbeutels umfasst. Gemal der Erfindung umfasst der
Konnektor eine Vialaufnahme mit einer Vielzahl von nach innen

in Einsetzrichtung des Vials geneigten Klemmfingern.

Gemal diesem Aspekt der Erfindung wird lber eine Vielzahl von
ber den Umfang des Konnektors verteilten Klemmfingern eine
sichere Verrastung des Vials in dem Konnektor ermoglicht, die

vorzugsweise nicht zerstdrungsfrei geldst werden kann.

Vorzugswelse umfasst der Konnektor 4 bis 10, besonders
bevorzugt 6 bis 10 iUber den Umfang verteilte Klemmfinger. Die
Klemmfinger sind vorzugsweise in Einsetzrichtung des Vials
gegenliber einer senkrecht zu einer Mittelachse des Konnektors
stehenden Ebene um einen Winkel von mehr als 10°, vorzugsweise
mehr als 30°, besonders bevorzugt mehr als 40° und/oder
weniger als 80°, vorzugsweise weniger als 70°, besonders

bevorzugt weniger als 60°, geneigt.

Vorzugswelse sind die einzelnen Klemmfinger spitz zulaufend
ausgestaltet. Es ist insbesondere vorgesehen, dass die
Klemmfinger sowohl in der Draufsicht (in der Breite) spitz
zulaufen, als auch, dass sich die Dicke der Klemmfinger zur
Spitze hin reduziert. Die Dicke der Klemmfinger ist
insbesondere zur Spitze hin reduziert, indem diese sowohl auf
einer Oberseite als auch auf einer Unterseite zur Spitze hin

abgeflacht sind.

Durch diese Ausgestaltung konnen leicht einfedernde
Klemmfinger bereitgestellt werden, welche sich nach dem
FEinsetzen des Vials beim Zurickziehen des Vials an deren Kappe
und/oder seinem Kopf verkrallen und so sicher verhindern, dass

das Vial wieder herausgezogen werden kann.
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Gemal einer Ausfihrungsform der Erfindung umfasst die
Vialaufnahme einen trichter-, insbesondere becherférmigen,
Abschnitt zum Einfiithren des Vials bzw. zum Einfihren des Kopfs
des Vials. Der Kopf des Vials wird so beim Einfilthren zentriert

dem Spike zugefihrt.

Die Erfindung betrifft des Weiteren einen Konnektor flir eine
medizinische Verpackung, insbesondere fiir die vorstehend
beschriebene medizinische Verpackung. Der Konnektor kann
samtliche vorstehende sich auf den Konnektor beziehende

Merkmale aufweisen.

Im Detail wird die Erfindung gemaBl einer Ausfihrungsform auch
beschrieben durch einen Konnektor fiir eine medizinische
Verpackung zum Bereitstellen einer Fluidverbindung zwischen
der medizinischen Verpackung und einem Vial, wobeil der
Konnektor einen Spike zum DurchstoBen eines Septums des Vials
und ein den Spike umschlieBendes Dichtelement umfasst,

dadurch gekennzeichnet, dass der Spike drehbar in dem
Konnektor ausgebildet ist und einen Kanal mit einer seitlichen
Offnung umfasst, die in einer geschlossen Fluidverbindung an
das Dichtelement angrenzt oder an dieser dichtend anliegt,
wobei der Spike durch eine Drehbewegung des Vials derart axial
verschiebbar ist, dass die seitliche Offnung des Kanals axial
aus dem Dichtelement heraus bewegt und die Fluidverbindung
zwischen dem Vial und der medizinischen Verpackung gedffnet

wird.

Im Detail wird die Erfindung gemaBl einer Ausfihrungsform auch
beschrieben durch einen Konnektor fiir eine medizinische
Verpackung zum Bereitstellen einer Fluidverbindung zwischen
der medizinischen Verpackung und einem Vial, wobeil der
Konnektor einen Spike zum DurchstoBen eines Septums des Vials
umfasst, dadurch gekennzeichnet, dass der Spike auf einem eine

Scheibe umfassenden Spiketradger angeordnet ist, wobei die
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Scheibe drehbar vor einer Dichtung angeordnet ist, wobei die
Dichtung einen axialen Kanal umfasst, wobei der axiale Kanal
der Dichtung durch eine Drehbewegung der Scheibe mit einer
Offnung auf der Scheibe in Uberschneidung bringbar ist und so
die Fluidverbindung zwischen dem Vial und der medizinischen

Verpackung gedoffnet wird.

Die Erfindung kann gemaR einer Ausgestaltung auch beschrieben
durch einen Konnektor fiir eine medizinische Verpackung zum
Bereitstellen einer Fluidverbindung zwischen der medizinischen
Verpackung und einem Vial, wobei der Konnektor einen Spike zum
DurchstoRen eines Septums des Vials umfasst, wobeil der Spike
ein Gewinde umfasset, welches vorzugsweise nur einen Abschnitt
des Spikes einnimmt. Vorzugsweise hat das Gewinde weniger als

zwel Gewindezlige.

Die Erfindung kann gemaR einer Ausgestaltung auch beschrieben
durch einen Konnektor fiir eine medizinische Verpackung zum
Bereitstellen einer Fluidverbindung zwischen der medizinischen
Verpackung und einem Vial, wobei der Konnektor einen Spike zum
DurchstoRen eines Septums des Vials umfasst, wobel eine Spitze

des Spikes an einer Verstarkung angeordnet ist.

Gemal einer ersten Ausfithrungsform ist der Konnektor eine
Komponente des Ports der medizinischen Verpackung. Der
Konnektor ist dauerhaft mit der medizinischen Verpackung
verbunden. Die medizinische Verpackung kann zum RBReispiel als

Infusionsbeutel oder als Infusionsflasche ausgebildet sein.

Gemdl einer zweiten Ausfihrungsform ist der Konnektor als ein
zunachst separater, an den Port einer medizinischen Verpackung
anschlieRbarer Adapter ausgebildet. Der Konnektor umfasst dazu
ein Anschlussstiick, das z.B. an den Port einer medizinischen
Verpackung angeschlossen werden kann. Der Port kann z.B. an

einem Infusionsbeutel oder an der Kappe einer Infusionsflasche
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vorhanden sein. Das Anschlussstiick des Konnektors kann z.B.
als ein ma&nnlicher Luer-Lock-Konnektor ausgebildet sein, der
an einen weiblichen Luer-Lock-Konnektor einer medizinischen

Verpackung angeschlossen werden kann.

Die Erfindung betrifft des Weiteren ein Verfahren zum
Bereitstellen einer Fluidverbindung zwischen einer,
vorzugsweise als Vial ausgebildeten, ersten medizinischen
Verpackung und einem einen Spike umfassenden Konnektor einer,
vorzugsweise als Infusionsbeutel ausgebildeten, zweiten
medizinischen Verpackung. Vorzugsweise entspricht die zweite
medizinische Verpackung der vorab beschriebenen medizinischen
Verpackung. Der Konnektor, die erste medizinische Verpackung
und/oder die zweite medizinische Verpackung kann bzw. kdnnen

samtliche vorstehende auf sich beziehende Merkmale aufweisen.

Im Detail wird die Erfindung beschrieben durch ein Verfahren
zum Bereitstellen einer Fluidverbindung zwischen einer,
vorzugsweise als Vial ausgebildeten, ersten medizinischen
Verpackung und einem einen Spike umfassenden Konnektor einer,
vorzugsweise als Infusionsbeutel ausgebildeten, zweiten
medizinischen Verpackung,

wobel die erste medizinische Verpackung auf den Konnektor
der zweiten medizinischen Verpackung geschoben wird, so dass
der Spike ein Septum der ersten medizinischen Verpackung zum
Bereitstellen einer, vorzugsweise zundchst geschlossenen,
Fluidverbindung zu dem Innenvolumen der zweiten medizinischen
Verpackung durchsticht,
dadurch gekennzeichnet, dass der Spike durch eine Drehbewegung
der ersten medizinischen Verpackung und/oder des Konnektors
gedreht wird und dabei die Fluidverbindung von der ersten
medizinischen Verpackung zu der zweiten medizinischen

Verpackung gedoffnet wird.
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In einer Ausflihrungsform der Erfindung kann der Spike wieder
durch eine Drehbewegung der ersten medizinischen Verpackung
und/oder des Konnektors zuriickgedreht werden, so dass die

Fluidverbindung wieder geschlossen wird.

Gemal der Erfindung wird der Spike durch eine Drehbewegung des
Vials gedreht und dabei eine Fluidverbindung zum
Infusionsbeutel gedffnet. Durch die rotatorische Betatigung
des Spikes lber das Septum des Vials wird ein komfortables
Offnen der Fluidverbindung ermoglicht. Gleichzeitig kann eine
Verdrehsicherung zwischen dem Spike und dem Septum auf
einfache Weise bereitgestellt werden, ohne das Einstechen des

Septums zu erschweren.

Gemal einer ersten Ausfiihrungsform ist der Spike, wie
vorstehend ausgefiihrt, auf einem eine Scheibe umfassenden
Spiketrager angeordnet. Die Schreibe ist drehbar vor einer
Dichtung angeordnet. Die Dichtung umfasst einen axialen Kanal.
Auf der dem Spike gegeniiberlegenden Seite umfasst die Scheibe
eine Offnung, iiber die ein Kanal zum Spike fiihrt. Durch eine
Drehbewegung der Scheibe, wobei der Spike die Scheibe Uber das
Septum des Vial antreibt, kann der axiale Kanal mit der
Offnung auf der Scheibe in Uberschneidung gebracht werden, um
so die Fluidverbindung zwischen dem Vial und der medizinischen

Verpackung zu &ffnen.

Gemal einer zweiten Ausflhrungsform verschiebt sich beim
Offnen, wie vorstehend beschrieben, der Spike axial, wobeil
eine seitliche Offnung aus einem Dichtelement herausbewegt

wird.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

Die Erfindung soll im Folgenden Bezug nehmend auf bevorzugte

Ausflihrungsbeispiele der Erfindung nadher erlautert werden.
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Fig. 1 bis Fig. 24 zeigen eine erste Ausfihrungsform der
Erfindung, beil welcher das Vial an einer drehbaren Scheibe

angeordnet ist.

Fig. 1 ist eine Ansicht einer als Infusionsbeutel

ausgebildeten medizinischen Verpackung.

Fig. 2 ist eine perspektivische Ansicht des Konnektors.

Fig. 3 1ist eine perspektivische Explosionsdarstellung des

Konnektors.

Fig. 4 bis Fig. 6 sind Detaildarstellungen des Spiketragers
mit dem Spike. Dabei ist Fig. 4 eine perspektivische Ansicht,
Fig. 5 eine Draufsicht auf die Rickseite und Fig. 6 eine

Schnittansicht.

Fig. 7 ist eine perspektivische Darstellung des Mittelteils

des Konnektors und Fig. 8 eine Schnittansicht.

Fig. 9 ist eine Schnittansicht der Dichtung.

Fig. 10 ist eine perspektivische Darstellung des Unterteils.

Fig. 11 bis Fig. 13 zeigen das Oberteil in einer
Detaildarstellung. Fig. 11 ist eine perspektivische Ansicht,

Fig. 12 eine Draufsicht und Fig. 13 eine Schnittansicht.

Fig. 14 ist eine perspektivische Ansicht des als Kappe

ausgebildeten Originalitédtsverschlusses.

Fig. 15 bis Fig. 17 zeigen eine alternative Ausfilhrungsform
der Erfindung, bei welcher das Mittelteil des Geh&uses des

Konnektors und der Spiketrager derart zusammenwirken, dass der
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Spike verdrehgesichert ist und in einer gedffneten Endposition

verrastet.

Fig. 15 ist eine perspektivische Ansicht des hierfir

verwendeten Mittelteils.

Fig. 16 ist eine Draufsicht auf das Mittelteil von unten.

Fig. 17 ist eine perspektivische Ansicht des Spiketrdgers mit

Spike.

Fig. 18 ist eine Schnittansicht des in Fig. 1 bis Fig. 14

dargestellten Konnektors in geschlossenem Zustand.

Fig. 19 ist eine Schnittansicht des Konnektors in gedffnetem

Zustand.

Fig. 20 zeigt eine, insbesondere gegeniiber Fig. 1 bis Fig. 14
geanderte, Ausfihrungsform der Erfindung, bei welcher ein
Indikator des Spikes nicht in den Endpositionen verrastet und

bei welcher der Spike eine andere Ausgestaltung hat.

Fig. 21 ist eine perspektivische Detailansicht des Mittelteils

dieser Ausfihrungsform.

Fig. 22 und Fig. 23 sind Detailansichten des Spikes nebst
Spiketrager.

Fig. 24 ist eine perspektivische Detailansicht der Kappe des

Konnektors.

Fig. 25 zeigt einen Konnektor mit ergé&nzten Markierungen, um
einen gedffneten und einen geschlossenen Zustand anzuzeigen
sowie dass der Konnektor durch eine Drehbewegung von dem einen

in den anderen Zustand iiberfiihrt werden kann.

28



10

15

20

25

30

35

WO 2020/245455 PCT/EP2020/065816

Fig. 26 zeigt eine perspektivische Ansicht des Konnektors aus

Fig. 25.

Fig. 27 und Fig. Fig. 28 sind Langsschnitte des Konnektors in

geschlossenem Zustand.

Bezugnehmend auf Fig. 29 bis Fig. 36 wird ein weiteres
Ausflihrungsbeispiel der Erfindung erlautert, bei welchem der
Spike kein Gewinde aufweist, sondern stattdessen mit einer

verstarkten Spitze versehen ist.

Fig. 29 und Fig. 30 sind Seitenansichten.

Fig. 31 ist ein L&ngsschnitt entlang der Linie A-A der Fig. 29
und Fig. 32 ein Langsschnitt entlang der Linie B-B der Fig.
30.

Fig. 33 zeigt den Spiketrager mit Spike in einer

perspektivischen Ansicht.

Fig. 34 ist eine Seitenansicht des Spiketrdgers mit Spike.

Fig. 35 ist ein La&ngsschnitt entlang der Linie C-C der Fig.
34.

Fig. 36 ist eine Draufsicht auf den Spiketrager mit Spike aus

einer distalen Position.

Fig. 37 ist ein Flussdiagramm eines Ausfiihrungsbeispiels des

erfindungsgemalRen Verfahrens.

Fig. 1’ bis Fig. 19’ zeigen eine zweite Ausfihrungsform der
Erfindung, bei welcher der Spike eine seitliche Offnung

aufweist und durch eine Drehbewegung axial verschoben wird.
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Fig. 1’ ist eine Ansicht einer als Infusionsbeutel
ausgebildeten medizinischen Verpackung mit einem Konnektor
nebst einem Vial, welches mit dem Infusionsbeutel verbunden

werden soll.

Fig. 2’ ist eine perspektivische Ansicht des mit dem Konnektor

verbundenen Vials.

Fig. 3’ ist eine Seitenansicht des Konnektors (ohne ein

angeschlossenes Vial).

Fig. 4’ ist eine perspektivische Explosionsdarstellung des

Konnektors.

Fig. 5’ bis Fig. 7' sind verschiedene Ansichten des Unterteils
des Konnektors, wobei Fig. 5’ eine perspektivische Ansicht,
Fig. 6’ einen Langsschnitt und Fig. 7’ eine Draufsicht auf den

EinschweiBabschnitt des Unterteils ist.

Fig. 8’ bis Fig. 10’ zeigen den Spike des Konnektors, wobei
Fig. 8’ zweli Seitenansichten und eine perspektivische Ansicht
umfasst, Fig. 9’ eine axiale Schnittansicht und Fig. 10’

Querschnittsansicht ist.

Fig. 11’ und 12’ zeigen das Dichtelement des Konnektors, wobeil
Fig. 11’ eine perspektivische Ansicht des Dichtelements ist

und Fig. 12’ eine Schnittansicht des Dichtelements ist.

Fig. 13’ und 14’ zeigen das Mittelteil des Konnektors, wobei
Fig. 13’ eine perspektivische Darstellung des Mittelteils des
Konnektors ist und Fig. 14’ eine Schnittansicht des

Mittelteils des Konnektors ist.
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Fig. 15’ bis Fig. 17’ zeigen die Vialaufnahme des Konnektors,
wobel Fig. 15’ eine perspektivische Darstellung, Fig. 16’ eine

Draufsicht und Fig. 17’ eine Schnittansicht ist.

Fig. 18a’ und 18b’ zeigen eine Schnittansicht des Konnektors
im geschlossenen Zustand ohne (Fig. 18a’) und mit
angeschlossenem Vial (Fig. 18b’).

Fig. 19’ ist eine Schnittansicht des Konnektors im gedffneten

Zustand mit einem angeschlossenen Vial.

Detaillierte Beschreibung der Zeichnungen

Fig. 1 bis Fig. 24 zeigen eine erste Ausfihrungsform der
Erfindung, beil welcher das Vial 90 an einer drehbaren Scheibe

404 angeordnet ist.

Fig. 1 ist eine Darstellung einer als Infusionsbeutel 70
ausgebildeten medizinischen Verpackung, an welcher ein Vial 90

angeschlossen werden soll.

Der Infusionsbeutel 70 besteht aus iUber die

QuerschweiBnadhte 71 und LangsschweiBnahte 72 miteinander
verschweillten Folien. Der Infusionsbeutel 70 weist einen
Hanger 73 zum Anbringen des Infusionsbeutels 70 an einem

Stander auf.

Weiter umfasst der Infusionsbeutel 70 zumindest einen

Entnahmeport §0.

Der Entnahmeport 80 besteht aus einem in die QuerschweiBnaht
71 des Infusionsbeutels 70 eingeschweilliten Unterteil 81 sowie
einem Oberteil 82, welches ein Abbrechteil 83 aufweist.

Zusatzlich umfasst der Entnahmeport 80 noch ein zwischen dem
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Unterteil 81 und dem Oberteil 82, vorzugsweise klemmend,

fixiertes Septum (nicht in den Figuren dargestellt).

Nach dem Abbrechen des Abbrechteils 83 kann das Septum des
Entnahmeports 80 zum Beispiel mit einem Spike eines
Uberleitsets durchstoBen werden, um so die
Infusionsfliissigkeit zu entnehmen und einem Patienten

zuzufihren.

Zzudem umfasst der Infusionsbeutel 70 einen weiteren Port,
welcher als Konnektor 60 ausgebildet ist, mit welchem eine
Fluidverbindung zu einem Vial 90 hergestellt werden kann. Der
Konnektor 60 umfasst ein Unterteil 100, welches in dieser
Ausfihrungsform im Bereich 74 der SchweiBnaht 71 eingeschweilt
ist. Weitere Details zu dem Konnektor 60 werden anhand der

nachfolgenden Figuren erlautert.

Durch den Konnektor 60 wird ein weilterer Zugang oder Port
bereitgestellt, Uber welchen Flissigkeit von dem Vial 90 in
den Infusionsbeutel 70 {iiberfithrt werden kann. Es ist ferner
auch mdéglich, zunadchst Fliissigkeit von dem Infusionsbeutel 70
in das Vial 90 zu iiberfiihren, etwa um einen dort vorhandenen
festen, beispielsweise pulverfdrmigen, Wirkstoff aufzuldsen
und die hergestellte Losung dann wieder in den Infusionsbeutel

70 zu Uberfiihren.

Das Vial 90 umfasst eine Kappe 91, welche insbesondere als
aufgebdrdelte Metallkappe oder als Prellverschluss ausgebildet
ist, und welche ein Septum umfasst, welches von dem Spike des

Konnektors 60 durchstollen werden kann.
Unm das Vial 90 mit dem Infusionsbeutel 70 zu verbinden, wird

in diesem Ausfihrungsbeispiel zundchst die Kappe 500 von dem

Konnektor 60 abgezogen.
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Sodann wird das Vial 90 mit der Kappe 91 voran in den
Konnektor 60 eingeschoben, wobei die trichter- oder
insbesondere becherfdormige Ausgestaltung des Konnektors 60 das

zentrierte Einflihren vereinfacht.

Das Septum des Vials 90 wird dabei von dem Spike 401 des
Konnektors 60 durchstoRen und die Kappe 91 des Vials 90 bzw.
der Kopf des Vials 90, welcher kragenformig ausgebildet ist,

verrastet in dem Konnektor 60.

Sodann kann durch eine Drehung des Vials 90, durch welche der
Spike 401 mitgedreht wird, eine Fluidverbindung zwischen dem
Vial 90 und dem Infusionsbeutel 70 gebffnet werden. Dazu
umfasst der Konnektor 60 ein Ventil, welches vorzugsweise iiber
eine Drehbewegung sowohl gedffnet als auch geschlossen werden

kann.

Fig. 2 ist eine perspektivische Darstellung des Konnektors 60

ohne Infusionsbeutel 70.

Das Unterteil 100 des Konnektors 60 umfasst in diesem
Ausflihrungsbeispiel einen Verbindungsabschnitt fir den
Infusionsbeutel 70, welcher insbesondere als
EinschweiBabschnitt 101 ausgebildet ist. Der
EinschweiBabschnitt 101 ist in diesem Ausflhrungsbeispiel
schiffchenformig ausgebildet. Durch das Unterteil 100 des

Konnektors 60 fihrt ein Kanal 102 in den Infusionsbeutel 70.

Das Unterteil 100 ist mit dem Mittelteil 200 verbunden, wobei
das Mittelteil 200 seinerseits mit der Vialaufnahme 301 des

Oberteils 300 verbunden ist.

Weiter kann das Unterteil 100 des Konnektors 60 statt eines
Verbindungsabschnitts zum Einschweifen in den Infusionsbeutel

70 gemalB einem anderen Ausfihrungsbeispiel auch ein
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Anschlussstiick zum AnschlieBen an einem Port umfassen. In
diesem, hier nicht dargestellten Ausfiihrungsbeispiel ist der
Konnektor 60 als ein separater Adapter fir einen Port
ausgebildet. Das Anschlussstiick des Konnektors 60 kann
beispielweise als ein, vorzugsweise mannlicher, Luer-Konnektor

oder Luer-Lock-Konnektor ausgebildet sein.

Fig. 3 ist eine perspektivische Explosionsdarstellung des in

Fig. 2 dargestellten Konnektors 60.

Das Gehause des Konnektors 60 umfasst ein Unterteil 100, ein

Mittelteil 200 sowie ein Oberteil 300.

Vorzugswelse sind das Unterteil 100 und das Mittelteil 200
sowie das Mittelteil 200 und das Oberteil 300 Jjeweils
miteinander verrastet. Der Konnektor 60 kann so ohne Schweil3-

oder Klebverbindung montiert werden.

Zwischen dem Unterteil 100 und dem Mittelteil 200 ist die

Dichtung 600 eingesetzt.

Zwischen dem Mittelteil 200 und dem Oberteil 300 ist im
montierten Zustand der Spiketrager 400 mit dem Spike 401

eingesetzt.

Im montierten Zustand ist die Kappe 500 von unten in das
Oberteil 300 eingesetzt, welche als Abbrechteil ausgebildet

ist und somit als Originalitatsverschluss dient.

Das Oberteil 300 umfasst die trichterfdrmige Vial-Aufnahme
301, welche das Einsetzen des Vials 90 erleichtert. Das einmal
eingesetzte Vial 90 ist in der Vial-Aufnahme 301 verrastet und

kann nicht wieder entfernt werden.
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Das Mittelteil umfasst Fenster 201, 202, anhand welcher der
Benutzer erkennt, ob der Konnektor 60 getffnet oder

geschlossen ist.

Zum Offnen und SchlieRen des Konnektors 60 wird der
Spiketrager 400 mittels des mit dem Vial 90 verbundenen Spikes
401 gedreht, in diesem Ausfilhrungsbeispiel z.B. um etwa eine

Viertel-Umdrehung.

In dieser perspektivischen Ansicht ist an einer Innenwand des
Mittelteils 200 ein Anschlag 207 fiir den Spiketrager 400 zu
erkennen, iUber welchen die Drehbewegung des Spiketragers 400

begrenzt ist.

Fig. 4 ist eine perspektivische Ansicht des Spiketragers 400
mit dem Spike 401.

Der Spiketrdger 400 umfasst eine Scheibe 404 und bildet im
Zusammenwirken mit der Dichtung 600 ein Ventil, um den

Konnektor 60 zumindest zu offnen.

Der hier dargestellte Spiketrédger 400 ist flr eine
Ausfihrungsform eines Konnektors 60 vorgesehen, bei welcher

der Konnektor 60 gedffnet und wieder verschlossen werden kann.

Diese Ausfiihrungsform der Erfindung hat den Vorteil, dass ein
Zuricklaufen von medizinischer Flissigkeit in das Vial 90
wahrend der Verabreichung der medizinischen Fliissigkeit

verhindert werden kann.

Die Scheibe 404 und der Spike 401 sind vorzugsweise als

einstiickiges Kunststoffbauteil, insbesondere

Kunststoffspritzgussbauteil, ausgebildet.
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Der Spike 401 1lauft konisch bis zur Spitze 402. Die Spitze 402
ist vorzugsweise angespitzt, um ein leichtes DurchstoBen des

Septums in dem Vial 90 zu ermdglichen.

Gegenliber der Spitze 402 umfasst der Spike 401 einen
FEinschnitt 403, der vorzugsweise in einem mittleren Bereich
des Spikes 401 auslauft. Der seitliche Einschnitt 403
erleichtert das Passieren von Flissigkeit und ermdglicht des

Weiteren eine nahezu vollstédndige Entleerung des Vials 90.

Am Ful des Spikes 401 befinden sich Versteifungsstege 405,
welche den Spike 401 an der Grenze zwischen der Oberseite der
Scheibe 404 und dem Spike 401 verstarken. Die
Versteifungsstege 405 kdbnnen auch als Anschlag fir die Kappe
91 des Vials 90 im eingesetzten Zustand dienen. Die
Versteifungsstege verlaufen ausgehend von einer Basis des
Spikes 401 als Stege, die sich sternformig entlang der

Oberseite der Scheibe 404 erstrecken.

Weiter umfasst der Spike 401 sich radial erstreckende Rippen
414, Die sich radial erstreckenden Rippen 414 sind
insbesondere als von einem vorderen oder mittleren Bereich des
Spikes 401 ausgehende Finnen ausgebildet, welche nach vorne
hin spitz zulaufen und sich radial in Richtung der Scheibe 404

vergrolern.

So kéonnen sich die Rippen 414 in das Septum des Vials 90

einschneiden und bilden so eine Verdrehsicherung.

Der so gebildeten Verdrehsicherung kommt zugute, dass sich bei
dem Drehen des Spikes 401 mit dem Spiketrager 400 dieser axial
nicht verschiebt. Die Rippen 414 bleiben daher beim Offnen des
Konnektors 60 auf einer Hohe. Das Septum des Vials 90 kann

bereits beim Einsetzen in den Konnektor 60 sowelt wie mdglich

auf den Spike 401 aufgeschoben werden. Beim Drehen des Spikes
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401 andert sich diese maximal aufgeschobene Position im

Allgemeinen nicht.

Die Scheibe 404 umfasst des Weiteren zumindest einen Anschlag
406, insbesondere zwel Anschlage 406, welcher bzw. welche im
Zusammenwirken mit einem Anschlag 207 des Mittelteils 200 die
Drehbewegung des Spiketrédgers 400 mit dem Spike 401 begrenzen.
Der zumindest eine Anschlag 406 der Scheibe 404 ist als
radiale Stufe in dem &dubBeren Umfang der Scheibe 404

ausgebildet.

Weiter umfasst die Scheibe 404 einen sich radial nach auRen
erstreckenden Indikator 407, welcher im geschlossenen Zustand
durch ein Fenster 201 und im gedffneten Zustand durch ein
anderes Fenster 202 des Mittelteils 200 des Konnektors 60 zu

sehen ist.

Vorzugswelse hat der Indikator 407, um dessen Erkennbarkeit zu
verbessern, eine andere Farbe als das an das oder die Fenster

201, 202 angrenzende Mittelteil.

Der Indikator 407 ist derart ausgebildet, dass dieser in die
als Offnungen der Gehdusewand ausgebildeten Fenster 201, 202
hineinragt und beim Drehen des Spiketragers 400 mit dem Spike

401 zurlckfedert.

So kann durch den Indikator 407 ein splirbarer Widerstand
bereitgestellt werden, der iUberwunden werden muss, um den
Spiketrager 400 aus einer der Endstellungen (offen oder

geschlossen) zu bewegen.

Der Indikator 407 kann auch derart ausgestaltet sein, dass es
beim Einschnappen in eines der Fenster 201, 202 zu einem
horbaren Gerausch, insbesondere in Form eines Klicks, kommt.

Dem Benutzer wird so sowohl optisch als auch akustisch
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signalisiert, dass sich der Konnektor 60 beispielsweise in
einer gedffneten Endposition befindet. Weiter ist im &duReren
Umfang der Scheibe 404 eine Einbuchtung 407a angeordnet. Die
Einbuchtung 407a ist fiir die Indikatorstelle 202 (offen). Im
geschlossenen Zustand ist die Einbuchtung 407a an der Stelle
202 nach hinten versetzt, um den Unterschied der Position

besser zu unterscheiden.

Fig. 5 ist eine Draufsicht auf die Unterseite des Spiketragers

400, also auf die dem Spike 401 gegenilberliegende Seite.

Die beiden Anschlage 406 beschranken die Drehbarkeit des
Spiketrdgers 400 mit dem Spike 401 in beide Drehrichtungen,

z.B. auf etwa eine Viertel-Umdrehung.

Eine Offnung 408, durch die im gedffneten Zustand Flissigkeit
in Richtung des Spikes 401 flieRen kann, befindet sich radial
zur Drehachse 415 des Spikes 401 versetzt. So wandert beim
Drehen des Spikes 401 die Offnung 408 um die Drehachse 415 und
kommt in einem gedffneten Zustand des Konnektors 60 mit einem

Kanal 601 der Dichtung in Uberschneidung.

Der Indikator 407 ist in der Draufsicht iiber bogenférmige
Abschnitte 410 beidseitig mit Federn 409 verbunden, wobei die
Federn 409 mit der Scheibe 404 verbunden sind. Der so radial
nach innen federnde Indikator 407 ist derart ausgebildet, dass
es hinter den Federn 409, dem Indikator 407 und dem
bogenfdrmigen Abschnitt 410 einen ausgesparten Bereich 416
gibt, in welchem die Platte, welche durch die Scheibe 404

gebildet wird, ausgespart ist.
Der Indikator 407 und die Federn 409 werden also von einer

verbleibenden Seitenwand der Scheibe 404 gebildet. Die Federn

409 sind insbesondere als Blattfedern ausbildet, die aufgrund
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des ausgesparten Bereichs 416 von einer verbleibenden

Seitenwand der Scheibe 404 gebildet werden.

Der Indikator 407 schaut seitlich aus dem aus der Scheibe 404
gebildeten Ring hervor und kann in den Endstellungen in die

Fenster 201, 202 des Mittelteils 200 einfedern.

Der Indikator 407 ist hier einstickig mit dem restlichen

Spiketrédger 400 ausgebildet.

Durch die bogenformigen Abschnitte 410 werden die Spannungen
im Material beim Einfedern reduziert, da sich die Verformungen

auf einen langeren Materialabschnitt aufteilen konnen.

Wie in der Langsschnittansicht gemal Fig. © dargestellt, geht
die Offnung 408 iiber den quer zum Kanal 412 des Spikes 401
verlaufenden Kanal 411 in den Spike 401 dber. Der Kanal 411
kann insbesondere in einem Winkel von 30° bis 60° in den Kanal

412 des Spikes 401 miinden.

Durch den quer verlaufenden Kanal 411 ist die Offnung 408 auf

der Scheibe 404 radial versetzt zur Drehachse 415 angeordnet.

Der Kanal 412 des Spikes 401 verlauft vorzugsweise koaxial zur
Drehachse des Spiketragers 400. Das mit dem Spike 201
verbundene Vial 90 unterliegt beim Offnen des Konnektors 90
daher im Wesentlichen nur einer Drehbewegung um die eigene

Mittelachse.

Weiter umfasst in diesem Ausfihrungsbeispiel die Scheibe 404
eine Drehscheibe 413. Die Drehscheibe 413, innerhalb der sich
die Offnung 408 befindet, steht als kreisformige Platte hervor
und sitzt im montierten Zustand in der Aufnahme 211 des
Mittelteils 200 (siehe hierzu Fig. 8). In einem verschlossenen

Zustand des Konnektors 60 liegt die Oberfldche der Drehscheibe
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413 dichtend an der Dichtung 600 an und verschlieRt so den
Kanal 601 in der Dichtung 600. Durch eine Drehbewegung des
Spikes 401 wird die Offnung 408 mit dem Kanal 601 der Dichtung
in Uberschneidung gebracht. Dadurch kann Fliissigkeit iiber den
Kanal 412 des Spikes 401 durch die Offnung 408 in den

Infusionsbeutel 70 (oder umgekehrt) flieBen.

Fig. 7 ist eine perspektivische Ansicht des Mittelteils 200.
Das Mittelteil 200 besteht in diesem Ausfilhrungsbeispiel aus
einem Kopplungsabschnitt 203 fiir das Oberteil 300 sowie einem

Kopplungsabschnitt 204 fiir das Unterteil 100.

Der Kopplungsabschnitt 204 fiir das Unterteil 100 hat einen
kleineren Durchmesser als der Kopplungsabschnitt 203 fir das

Oberteil 300.

Der Kopplungsabschnitt 204 umfasst eine Dichtungsaufnahme 205
fir die Dichtung 600. Die Dichtungsaufnahme 205 ist in diesem
Ausfihrungsbeispiel mit einer strukturierten Wand,
insbesondere mit einer Riffelung oder Verzahnung, versehen,
was einen Formschluss mit dem Unterteil 100 und/oder der
Dichtung 600 bewirkt und somit eine Verdrehsicherung

bereitstellt.

Die Dichtungsaufnahme 205 ist radial versetzt zur Drehachse

415 des Spikes 401 bzw. des Spiketragers 400 angeordnet.

In dem hier dargestellten Ausfiihrungsbeispiel befindet sich
angrenzend zur Dichtungsaufnahme 205 im Kopplungsabschnitt 204
eine Ausnehmung 206, welche insbesondere eine sichelartige
Form haben kann. Die Ausnehmung 206 dient in erster Linie der
Materialeinsparung. Es versteht sich, dass auf die Ausnehmung

206 daher auch verzichtet werden kann.
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Wie in der axialen Schnittansicht des Mittelteils 200 gemal
Fig. 8 dargestellt, befindet sich angrenzend zur
Dichtungsaufnahme 205 die als Ringnut ausgebildete Nut 209, in
welcher das Unterteil 100 mit einem korrespondierenden Steg

105 (siehe Fig. 10) verrastet wird.

Stirnseitig umfasst die Dichtungsaufnahme 205 eine sich axial
erstreckende Ringnut 210, welche als Formschlusselement fiir

die Dichtung 600 dient.

Der Kopplungsabschnitt 203 fiir das Oberteil 300 mit der Vial-
Aufnahme 301 umfasst in diesem Ausfilhrungsbeispiel ebenfalls
zumindest eine Nut 208, insbesondere zweil voneinander
beabstandete Nuten 208, um mit dem Kopplungsstiick 303 des
Oberteils 300 lber den zumindest einen Kragen 304 verrasten zu

kdbnnen.

Zwischen dem Oberteil 300 und dem Mittelteil 200 befindet sich
im montierten Zustand die Scheibe 404 des Spiketragers 400.
Die Drehscheibe 413 sitzt im montierten Zustand in der

Aufnahme 211 des Mittelteils 200.

Der Anschlag 207 begrenzt im Zusammenwirken mit den Anschlagen
406 des Spiketragers 404 die Drehung des Spikes 401 in beide
Drehrichtungen. Mit dem Anliegen eines der Anschldge 406 des
Spiketrédgers 400 an dem Anschlag 207 des Mittelteils sind die
gebffnete und die geschlossene Position des Konnektors 60

definiert.

Fig. 9 ist eine axiale Schnittansicht der Dichtung 600.

Die Dichtung 600 umfasst einen axialen Kanal 601 zum

Durchtritt von Fliussigkeit.
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Stirnseitig umfasst die Dichtung 600 eine Anlageflache 602 flr
die Scheibe 404 bzw. genauer gesagt fiur die Drehscheibe 413,
welche im geschlossenen Zustand dichtend auf der Dichtung 600
sitzt. Dagegen iberschneidet sich im gedffneten Zustand die
Offnung 408 der Drehscheiben 413 mit dem Kanal 601 der
Dichtung 600.

Angrenzend zur Anlageflache 602 umfasst die Dichtung 600 eine
sich axial erstreckende Ringnut 603, so dass angrenzend zu
dieser Ringnut ein ringfdérmiger randseitiger und sich axial

nach vorne erstreckender Steg 604 gebildet ist.

Der randseitige Steg 604 dient als Formschlusselement und
sitzt im montierten Zustand in einer Ringnut 210 des

Mittelteils 200.

Der Steg 604 ist gegeniiber der Anlageflache 602 fir den
Spiketrdger 400 bzw. die Drehscheibe 413 des Spiketrdgers 400

zurickversetzt.

Auch auf der der Anlagefléd&che 602 gegeniiberliegenden Seite
befindet sich ein ringfdérmiger randseitiger Steg 605, welcher

an einen Aufnahmebereich 606 flir das Unterteil 100 angrenzt.

Der untere ringformige randseitige Steg 604 und der obere
ringférmige randseitige Steg 604 bilden zusammen einen im
Wesentlichen T-formigen Flansch zur sicheren Befestigung der

Dichtung in dem Konnektor 60.

Zwischen dem Aufnahmebereich 606 fiir das Unterteil 100 und dem
Kanal 601 befindet sich ein Ubergangsbereich 607, in welchem
ein horizontal verlaufender Boden des Aufnahmebereichs 606
gestuft in die sich axial erstreckende Seitenwand des Kanals

601 Ubergeht.

42



10

15

20

25

30

WO 2020/245455 PCT/EP2020/065816

Fig. 10 ist eine perspektivische Ansicht des Unterteils 100.

Im montierten Zustand wird das Unterteil 100 mit dem
ringférmigen Steg 105 in der Ringnut 209 des Mittelteils 200

verrastet.

Umn die Dichtung 600 festzuklemmen, umfasst das Unterteil 100
angrenzend zum Steg 105 einen Steg 104 und einen Ring 106 zum
FEingriff in den Aufnahmebereich 606 der Dichtung 600. Die
Stirnseite des Stegs 104 kommt zur Anlage an der Oberseite des
ringférmigen randseitigen Stegs 605 der Dichtung 600. Zudem
ist der Steg 104 ist in diesem Ausfiihrungsbeispiel mit einer
Strukturierung, insbesondere einer Riffelung oder Verzahnung,
versehen, um zusammen mit der Riffelung oder Verzahnung in der
Dichtungsaufnahme 205 eine Verdrehsicherung fir das Unterteil
100 und das Mittelteil 200 und/oder die Dichtung 600 zu

bewirken.

Ein sich axial nach vorne erstreckender Ring 106 ist in dem
montierten Zustand angrenzend zum Steg 104 im Aufnahmebereich
606 der Dichtung 600 angeordnet und verpresst so die Dichtung

600 in der Dichtungsaufnahme 205.

FEine zwischen dem EinschweiRabschnitt 101 und dem Steg 106
vorhandene Platte 103 verschlieBt das Gehdusemittelteil 200 im

montierten Zustand.

Der EinschweiBRabschnitt 101 hat vorzugsweise eine Mittelachse,

die mit der Drehachse 415 des Spikes 401 ibereinstimmt.

Die Dichtung 600 und damit der durch den Steg 105 zum

Verrasten gebildete Kopplungsabschnitt ist dagegen radial

versetzt zur Drehachse 415 angeordnet.
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Ein Ende eines sich durch das Unterteil 100 erstreckenden
Kanals 107 befindet sich hier radial versetzt zur Drehachse

415 des Spikes 401 bzw. Spiketragers 400.

Fig. 11 ist eine perspektivische Ansicht des Oberteils 300 mit
der Vialaufnahme 301. Die Vialaufnahme 301 umfasst einen
becher- bzw. trichterférmigen Abschnitt 302, an welchen das
Kopplungsstiick 303 mit dem zumindest einen, insbesondere den
zwel, Kragen 304 zum Einrasten im Mittelteil 200 angrenzt. Der
zumindest eine Kragen 304 verrastet in der in Fig. 8
dargestellten Nut 208 des Kopplungsabschnitts 203 des
Mittelteils 200.

Weiter umfasst die Vialaufnahme 301 eine Vielzahl von in

FEinsetzrichtung des Vials 90 geneigten Klemmfingern 305.

Das Oberteil 300 ist vorzugswelse gegenliber dem Mittelteil 200
verdrehgesichert. Hierzu kann das Oberteil 300 z.B. zumindest
einen sich axial entlang des Kopplungsstiicks 303 verlaufenden
Steg 306 umfassen, welche in eine korrespondierende axiale Nut

208 des Mittelteils 200 greift.

Wie in der Draufsicht gemaRl Fig. 12 dargestellt, verjlngen
sich die Klemmfinger 305 in ihrer Breite von dem
auBenliegenden Sockel nach innen. Innen enden sie in der
dargestellten Ausfihrungsform in einer Spitze 307. Die
auBenliegenden Sockel der Klemmfinger 305 gehen jeweils tber
einen im Wesentlichen runden Abschnitt ineinander Uber.
Zwischen den Spitzen 307 sind die Klemmfinger 305 rundlich,

insbesondere im Wesentlichen kreisformig, gestaltet.

Wie in der Schnittansicht entlang der Linie A-A aus Fig. 12
gemal Fig. 13 dargestellt, sind die Klemmfinger 305 in
FEinsetzrichtung um den Winkel o geneigt. Die im allgemeinen

Teil der Beschreibung genannten Gradangaben beziehen sich
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dabeil auf die Unterseite der Klemmfinger 305. Der Winkel o, um
welchen die Klemmfinger 305 in Einsetzrichtung des Vials 90

geneigt sind, betriagt insbesondere zwischen 40° und 60°.

Weiter verjlingt sich, wie insbesondere in der perspektivischen
Ansicht gemdl Fig. 13 zu erkennen ist, auch die Dicke der
Klemmfinger 305, indem diese sowohl an ihrer Oberseite als

auch an ihrer Unterseite zur Spitze 307 hin abgeflacht sind.

Die Klemmfinger 305 verkrallen sich so an der Unterseite der
Kappe 91 oder des Kopfs des Vials 90. Ein Herausziehen des
einmal mit dem Konnektor 60 verbundenen Vials 90 aus dem

Konnektor 60 ist zerstdrungsfrei nicht mehr moglich.

Fig. 14 ist eine perspektivische Ansicht der Kappe 500, welche

als Originalitatssiegel flir den Konnektor 60 dient.

Die Kappe 500 umfasst eine sich axial erstreckende Spike-Hiille

501.

Die Spike-Hille 501 ist Uber Stege 502 mit einem ringfdrmigen

Einsatz 503 wverbunden.

Der ringfdrmige Einsatz 503 ist im montierten Zustand hinter

einer Stufe 308 (siehe Fig. 18) des Oberteils 300 verrastet.

So kann die Spike-Hiille 501 vom Einsatz 503 abgenommen werden,

indem diese an den Stegen 502 abbricht.

Bezugnehmend auf Fig. 15 bis Fig. 17 wird eine alternative

Ausflihrungsvariante der ersten Ausfihrungsform der Erfindung
erlautert, bei welcher der Spike 401 so verdrehgesichert ist,
dass der Konnektor 60 vom Benutzer zwar gedffnet, nicht aber

wieder verschlossen werden kann.

45



10

15

20

25

30

35

WO 2020/245455 PCT/EP2020/065816

Bis auf die nachfolgend beschriebenen Unterschiede entspricht
diese Ausfihrungsvariante im Wesentlichen der unter Bezugnahme

auf Fig. 1 bis Fig. 14 dargestellten Ausfihrungsform.

Fig. 15 ist eine perspektivische Ansicht des Mittelteils 200.

Im Unterschied zum zuvor dargestellten Mittelteil 200 weist
dieses Mittelteil 200 nur ein einziges Fenster 202 auf, tber

das der Benutzer erkennt, dass der Konnektor 60 getffnet ist.

Fig. 16 ist eine Draufsicht auf die Unterseite des Mittelteils

200.

Im Unterschied zur zuvor dargestellten Ausfilhrungsvariante
sind an der Seitenwand des Mittelteils 200 eine Mehrzahl von

Rasthaken 212 angeordnet.

Weiter umfasst das Mittelteil 200 den Anschlag 213, an welchem
in vollstandig geschlossenem Zustand der Anschlag 406a des in
Fig. 17 dargestellten Spiketrédgers 400 mit dem Spike 401

anliegt.

Als Anschlag des Mittelteils 200 flir den zweiten Anschlag 406b

wirkt der erste Rasthaken 212a.

Der Spiketrdger 400 umfasst des Weiteren den federnden Haken
417, der beim Drehen des Spikes 401 Uber eine Gleitfl&che 418
an den Rastzdhnen 212 vorbeigleitet, jeweils hinter einem
Rastzahn 212 einfedert und so im Zusammenwirken mit den
Rastzdhen 212 eine Verdrehsicherung bildet, die ein
Zuriickdrehen des Spiketradgers 400 mit dem Spike 401
verhindert. Mit jedem Einrasten des federnden Hakens 417 in
einen der Rastzahne 212 ist der Spiketrager 400 derart

weltergedreht, dass er nicht wieder zuriickgedreht werden kann.
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SchlieBlich rastet der federnde Haken 417 im vollstéandig

gebffneten Zustand im Fenster 202 ein.

Dabei kann die gedffnete Endstellung wiederum durch den in das
Fenster 202 ragenden Haken 417 und/oder durch ein horbares
Klicken beim Einrasten des Hakens 417 im Fenster 202

signalisiert werden.

Der federnde Haken 417 bildet im gedffneten Zustand im Fenster
202 eine Verdrehsicherung. Durch den am ersten Rasthaken 212a
anliegenden Anschlag 406a des Spiketrdgers 400 und durch die
Verdrehsicherung durch den in das Fenster 202 eingerasteten
Haken 417 ist der Spiketrédger 400 in der gedffneten Postion

des Konnektors 60 in keine Richtung mehr wverdrehbar.

Der Konnektor 60 ist nunmehr gedffnet und kann nicht mehr

geschlossen werden.

Fig. 18 ist eine axiale Schnittansicht des in Fig. 1 bis Fig.
14 dargestellten Konnektors 60 in seinem geschlossenen

Zustand.

Das Gehause des Konnektors 60 besteht aus dem Unterteil 100,

dem Mittelteil 200 und dem Oberteil 300.

Zwischen dem Unterteil 100 und dem Mittelteil 200 ist, wie
vorstehend ausgefiihrt, die Dichtung 600 eingeklemmt, wobei das
Unterteil 100 und das Mittelteil 200 miteinander verrastet

sind.

Zwischen dem die Vial-Aufnahme 301 umfassenden Oberteil 300
und dem Mittelteil 200 befindet sich der Spiketrager 400 mit
der Scheibe 404. In dem hier dargestellten Zustand ist der
Kanal 601 der Dichtung 600, welcher zum Kanal 102 des

Unterteils 100 fihrt, durch die Scheibe 404, genauer gesagt
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durch die in Fig. 6 dargestellte Drehscheibe 413 der Scheibe

404, verschlossen.

Somit kann keine Fliissigkeit durch den Kanal 412 des Spikes
401 in Richtung des Infusionsbeutels 70 oder umgekehrt

flieBen.

Der Benutzer kann nunmehr die Kappe 500, genauer gesagt die

Spike-Hiille 501 der Kappe 500, abbrechen.

Die Kappe 500 ist mit dem Einsatz 503 hinter einer Stufe 308

des Oberteils 300 verrastet.

Fig. 19 zeigt den Konnektor 60 in einer axialen Schnittansicht
nach dem Abbrechen der Kappe 500 und dem Drehen des Spikes
401. Die Drehung des Spikes 401 wurde insbesondere durch ein
Drehen des angeschlossenen Vials 90 (hier nicht dargestellt)
bewirkt. Der Spike 401 wurde mitgedreht, da der Spike 401 in

dem Septum des Vials 90 verdrehsicher eingestochen ist.

Die Scheibe 404 des Spiketragers 400 wurde durch ein Drehen
des Spikes 401 derart verdreht, dass der Kanal 411 mit der
Offnung 408 (siehe Fig. 6) sich mit dem Kanal 601 der Dichtung
600 lberschneidet.

Es kann nunmehr durch den Kanal 412 des Spikes 401 Fliissigkeit
durch den Kanal der Dichtung 601 und den Kanal 102 des
Unterteils 100 in den Infusionsbeutel 70 oder umgekehrt
flieBen. Die sich durch den Konnektor 60 nunmehr erstreckende
Fluidverbindung ist durch einen gestrichelten Pfeil

symbolisiert.

Auch in dieser Ansicht ist zu erkennen, dass der Kanal 601 der
Dichtung 600 radial versetzt zu der Drehachse 415 des Spikes

401 angeordnet ist.
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Der EinschweiBRabschnitt 101 liegt vorzugsweise mittig auf der
Drehachse 415 des Spikes. Es versteht sich, dass aber der
Kanal 102, der durch den EinschweiBabschnitt 101 verlauft,

seitlich versetzt zur Drehachse 415 verlaufen kann.

Durch die Ausrichtung der Drehachse 415 entsprechend einer
Mittelachse, vorzugsweise sowohl des Unterteils 100, des
Mittelteils 200 als auch des Oberteils 300, wird ein von auBen
gesehen insgesamt symmetrischer Aufbau bereitgestellt, bei
welchem die auftretenden Drehmomente beim Drehen des Spikes
401 gleichmaBig von beiden Hadlften des EinschweiBabschnitts

101 abgefangen werden.

Aufgrund der sich drehenden Scheibe 403 erfolgt aber die
Flissigkeitsfihrung durch die Dichtung 600 seitlich versetzt

zur Drehachse 415.

Bezugnehmend auf Fig. 20 bis Fig. 29 wird eine gegeniiber Fig.
1 bis Fig. 14 weitere Ausfiihrungsform der Erfindung
dargestellt. Grundsatzlich werden im Folgenden die
Unterschiede gegeniiber der Ausfihrungsform gemal Fig. 1 bis

Fig. 14 erlautert.

Bis auf die beschriebenen Unterschiede kann diese
Ausfihrungsform mithin genauso ausgebildet sein, wie die unter
Bezugnahme auf Fig. 1 bis Fig. 14 dargestellte

Ausfihrungsform.

Fig. 20 ist also eine Ansicht des Konnektors 60, welcher vom
Grundaufbau der Ausfihrungsform gemal Fig. 1 bis Fig. 14
entspricht und insbesondere das Mittelteil 200 sowie die Kappe

500 aufweist.
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Wie in der perspektivischen Detailansicht des Mittelteils 200
gemal Fig. 21 dargestellt, umfasst das Mittelteil 200 nur ein
einziges Fenster 201. Das Fenster 201 kann insbesondere als,

hier abschnittsweise, umlaufender Schlitz ausgebildet sein.

Der Indikator 407 verrastet daher vorzugsweise nicht in seinen
Endpositionen. Vorzugsweise kommt der Indikator 407 in seinen
Endpositionen an den beiden Enden des Fensters 201 jeweils zur

Anlage.

Gegenliber der Ausfihrungsform gemal Fig. 1 bis Fig. 14 hat
diese Ausgestaltung den Vorteil, dass kein Widerstand
tberwunden werden muss, um den Indikator 407 zurickfedern zu

lassen.

Auf der anderen Seite kann das Erreichen der Endposition bei
der hier dargestellten Ausfihrungsform nun visuell

kontrolliert werden.

Fig. 22 zeigt in einer perspektivischen Ansicht den

Spiketrager 400 mit Spike 401.

Wie bei der Ausfiihrungsform gemal Fig. 1 bis Fig. 14 umfasst

der Spiketrdger 400 eine Scheibe 404 mit einem Indikator 407.
Die Scheibe 404 umfasst auch auf der Seite des Spikes 401
einen Ring 420, welcher als Drehscheibe im Gehduse wirksam

ist.

Der Spiketrdger 400 umfasst also eine Scheibe 404, welche im

eingebauten Zustand beidseitig gelagert ist.

Die Versteifungsstege 405 erstrecken sich innerhalb des Rings

420.
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Dies erleichtert eine kompakte Ausgestaltung, da so der Spike

401 weniger weit aus der Scheibe 404 herausragen muss.

Ein Unterschied dieser Ausfiihrungsform ist, dass der Spike 401
einen Teilabschnitt mit einem Gewinde 419 aufweist. Das
Gewinde 419 ist einzigig ausgebildet und umfasst vorzugsweise

weniger als zwel Gewindeziige.

Das vordere Ende des Gewindes 419 umfasst eine Spitze 421. Die
Spitze 421 ist dadurch bereitgestellt, dass die Zahnspitze des
Gewindezahns des Gewindes 419 die Richtung &andert, indem
dieser einen Bogen ausfiihrt bzw. indem der Zahn des Gewindes
419 zur Spitze 421 hin einen Endabschnitt hat, in welchem sich
die Steigung des Gewindes 419 erhdht. Die Spitze 421 ist
insbesondere in einem Winkel « von 0° bis 70°, vorzugsweise

von 30° bis 60°, zur Mittelachse m des Spike 401 ausgerichtet.

Beim Einstechen des Spikes 401 in das Septum wird hierdurch
bewirkt, dass die Spitze 421 des Gewindes 419 in das Septum
einsticht und so das Septum auf das Gewinde 419 gezogen wird.
Wird sodann das Vial zum Offnen des Konnektors gedreht,

schraubt sich das Gewinde 419 zun&dchst in das Septum.

Distal angrenzend an das Gewinde 419 befinden sich als
Verdrehsicherung die Stege 414. In diesem Bereich vergroéBert
sich zudem der Durchmesser des Spikes 401 aufgrund dessen

konischer Form weiter.

Mit Erreichen der Stege 414 sitzt der Spike 401 sodann
verdrehgesichert im Septum, so dass sich beim Weiterdrehen die
Scheibe 404 mitdreht und sich der Konnektor 60, wie unter

Bezugnahme auf Fig. 1 bis Fig. 14 dargestellt, o&ffnet.

Als Verdrehsicherung umfasst der Spike 401 in diesem

Ausflihrungsbeispiel eine Mehrzahl, insbesondere drei, Rippen
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414, welche zwischen dem Gewinde 419 und dem distalen Ende des
Spikes 401 angeordnet sind. Im gedffneten Zustand des
Konnektors sitzt das Septum des Vials 90 in diesem BRereich,
ist also vom Gewinde 414 in den Bereich mit der

Verdrehsicherung geglitten.

Die Rippen 414 kdnnen sich in radialer Richtung verjingen. Die
so gebildete Keilform erleichtert das Gleiten des Septums auf

den Abschnitt mit der Verdrehsicherung.

Wie in der Seitenansicht gemal Fig. 23 dargestellt, ist die
Scheibe 404 beidseitig drehgelagert und umfasst auf einer
Seite die Drehscheibe 413 und auf der anderen Seite die als

Ring 420 ausgebildete weitere Drehscheibe.

Der Einschnitt 403 des Spikes 401 endet vorzugsweise vor oder,
wie hier dargestellt, etwa auf Hohe der Spitze 421 des
Gewindes 419. So ist sichergestellt, dass sich der Spike 401
nur dann drehen kann, wenn das Septum bereits dichtend im
Eingriff mit dem Spike 401 ist. Durch das Gewinde 414 kann
namlich auch ein Drehmoment iibertragen werden, das unter

Unstanden den Spike 401 bereits in Drehung versetzen kann.

Ein weiterer Unterschied gegeniiber dem Ausfiihrungsbeispiel

gemal Fig. 1 bis Fig. 14 ist die Ausgestaltung der Kappe 500.

Wie in der perspektivischen Ansicht gemdR Fig. 24 dargestellt,
umfasst die Spikehlille 501 eine Griffprofilierung 504, damit

diese besser gefasst und abgezogen werden kann.

Die Griffprofilierung 504 wird in diesem Ausfihrungsbeispiel

durch eine Vielzahl von Noppen bereitgestellt.

Die Noppen verlaufen in axial ausgerichteten Reihen entlang

der Spikehiille 501.
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Die Reihen sind in diesem Ausfiithrungsbeispiel jeweils versetzt
zuelinander angeordnet. So ist sichergestellt, dass der
Benutzer, egal wo er die Spikehiille 501 greift, immer mit der

rutschhemmenden Profilierung 504 in Eingriff kommt.

Fig. 25 und 26 zeigen den Konnektor 60 aus Fig. 20 noch einmal
mit ergédnzten Markierungen. Diese Markierungen zeigen an, ob
der Konnektor 60 sich in seinem gedffneten Zustand (,open™)
oder in seinem geschlossenen Zustand (,close“) befindet. Diese
beiden Markierungen sind jeweils seitlich an dem Fenster 201
positioniert. Zudem ist noch eine weitere Markierung (,turn
vial™) erganzt, die dem Anwender anzeigt, dass der Konnektor
60 durch eine Drehbewegung des Vials 5 von dem einem Zustand

in den anderen Zustand iiberfiihrt werden kann.

Fig. 27 und Fig. 28 sind Langsschnitte des in Fig. 20

dargestellten Konnektors 60 in seinem geschlossenen Zustand.

Bis auf die vorstehend erlauterten Unterschiede entspricht die

Ausgestaltung der Darstellung in Fig. 18.

Auch das Gehduse des Konnektors 60 gemdRl dieser
Ausfihrungsform wird aus dem Unterteil 100, dem Mittelteil 200
und dem Oberteil 300 gebildet, wobei zwischen dem Unterteil
100 und dem Mittelteil 200 die Dichtung 600 eingeklemmt ist.
Das Unterteil 100 und das Mittelteil 200 kdnnen miteinander

verrastet sein.

Zwischen dem die Vial-Aufnahme 301 umfassenden Oberteil 300
und dem Mittelteil 200 befindet sich der Spiketrager 400 mit
der Scheibe 404.

Der Kanal 601 der Dichtung 600, welcher zum Kanal 102 des
Unterteils 100 fithrt, ist durch die Scheibe 404 verschlossen.
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Wie in Fig. 28 dargestellt, ist der sich quer zum Kanal 412
erstreckende Kanal 411 nicht mit dem Kanal 601 der Dichtung
600 in Uberschneidung.

Das Verbringen des Konnektors 60 in den gedffneten Zustand
erfolgt, mit Ausnahme des Eindrehens des Gewindes 419,

entsprechend der Darstellung gemal Fig. 19.

Fig. 29 ist eine Seitenansicht einer weiteren Ausfithrungsform

eines Konnektor 60.

Auch dieser Konnektor 60 entspricht grundsatzlich, bis auf die
nachstehend erladuterten Unterschiede, den vorangehenden
Ausflihrungsformen, kann also insbesondere mit Ausnahme der
Unterschiede samtliche vorstehend beschriebenen Merkmale

aufweisen.

Insbesondere umfasst auch diese Ausfiihrungsform ein Oberteil
300, ein Mittelteil 200 und ein Unterteil 100. Das Fenster 201

entspricht der vorstehend beschriebenen Ausfithrungsform.

Bei dieser Ausfithrungsform kann, wie bereits vorstehend
erdortert, der Indikator 407 bis zu den beiden Endpositionen
des Fensters 201 gedreht werden und verrastet vorzugsweise
nicht in einem einzelnen Fenster in seiner Endposition. Diese
Ausfihrungsvariante erleichtert ein einfaches Offnen und

SchlieBen des Konnektors 60.

Dargestellt ist in den Zeichnungen die gedtffnete Position. Der
Indikator 407 befindet sich also an der Position mit der

Markierung ,open™.

Fig. 30 ist eine Seitenansicht des Konnektors 60 aus einer

anderen Richtung.
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Fig. 31 ist eine Schnittansicht entlang der Linie A-A der Fig.
29.

Wie beil den vorangegangenen Ausfihrungsformen auch, ist die
Dichtung 600 zwischen Mittelteil 200 und Oberteil 300

eingeklemmt.

Die Ausgestaltung von Mittelteil 200, Oberteil 300 und
Dichtung 600 kann gleich sein mit den vorangegangenen

Ausfihrungsformen.

Fig. 32 ist eine Schnittansicht entlang der Linie B-B der Fig.
30.

Auch bei dieser Ausfiihrungsform entspricht das Offnen des
Konnektors und der dabeil gebildete Fluidkanal der Darstellung

in Fig. 19. Es kann also auf Fig. 19 verwiesen werden.

Insbesondere wird die Offnung 408 des Kanals 411, welcher
schradag in den Kanal 412 des Spike 401 iibergeht, mit dem Kanal
601 der Dichtung 600 in Uberschneidung gebracht, so dass eine

Fluidverbindung bereitgestellt wird.

Dies erfolgt entsprechend der vorangehenden Ausfiihrungsformen
durch eine Drehung des Spiketrdgers 400 mit Spike 401. Die
Fluidverbindung ist durch eine gestrichelte Linie

symbolisiert.

Fig. 33 ist eine perspektivische Ansicht des Spiketrédgers 400
mit Spike 401. Entsprechend der in Fig. 1 bis Fig. 14
dargestellten Ausfilhrungsform umfasst der Spike 401 kein

Gewinde, welches in das Septum des Vials 90 eingedreht wird.
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Im Unterschied zu den voran dargestellten Ausfihrungsformen
ist die Spitze 402 des Spike 401 mit einer Verstarkung 422

versehen.

Im Bereich der Spitze 402 verbreitert sich die Wand des Spikes
401 radial nach auBen, so dass die Spitze 402 auf einer

seitlich versetzt angeordneten verdickten Wand angeordnet ist.

Unterhalb der Offnung des Kanals 412 des Spike 401 reduziert
sich die Starke dieser radial seitlich nach auRen zeigenden

Verstarkung 422.

In dem Abschnitt 423, welcher zwischen den als
Verdrehsicherung wirkenden Rippen 414 und der Verstarkung 422
angeordnet ist, geht der Spike 401 vorzugswelse in eine runde
AuBenkontur Uber, Hierdurch wird eine optimale Dichtwirkung
bereits sichergestellt, bevor der Spiketrager 400 nebst Spike
401 mittels des Vial 90 gedreht werden kann, um die

Fluidverbindung zu o6ffnen.

Bei dieser Ausfiithrungsform kann auf einfache Weise ein
hinreichend stabiler Spike 401 bereitgestellt werden, welcher
sich leicht einstechen lédsst, eine gute Dichtwirkung hat und
gleichzeitig im Zusammenwirken mit der Dichtung 600 eine
Verdrehsicherung bereitstellt, um das Vial 90 als Antrieb fir

den Spike 401 nebst Spiketrager 400 zu verwenden.

Die Ausgestaltung des Indikators 407 entspricht der
Darstellung gemaB Fig. 22, auf deren Beschreibung
vollumfanglich Bezug genommen wird. Der Indikator 407 ist

insbesondere in radialer Richtung federnd angeordnet.

Fig. 34 ist eine Seitenansicht des Spiketradagers 400 mit Spike
401.
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Fig. 35 ist eine Schnittansicht entlang der Linie C-C der Fig.

34, also ein mittiger Langsschnitt.

Im Bereich der Verstarkung 422 vergroRert sich die Wandstarke

des Spike 401.

Insbesondere ist die Wandstarke dpax im Bereich der Verstarkung
423 an ihrer dicksten Stelle mindestens 1,5, vorzugsweise
mindestens 1,8 mal so groR wie die Wandstédrke der Wand des

Spike 401 an ihrer dinnsten Stelle dupin.

In proximaler Richtung lauft die Verstarkung 423 aus.

Der Spike 401 hat in etwa mittig eine kreisfdrmige
AuBenkontur, bevor sich die Rippen 414 in einem konischen

Abschnitt des Spike 401 anschlieBen.

Auch bei dieser Ausfihrungsform der Erfindung ist die Scheibe
404 auf beiden Seiten gelagert, und zwar auf distaler Seite
ber den Ring 420 und auf proximaler Seite Uber die

Drehscheibe 413.

Wie in der Draufsicht auf die Spitze 402 des Spike 401 nebst
Spiketrager 400 gemal Fig. 36 dargestellt, ist der Ring 420

Uber die Versteifungsstege 405 mit dem Spike 401 wverbunden.

Die Verstarkung 422 kann sich tber einen Winkel B von unter
90°, vorzugsweise unter 60° und/oder von iiber 20°,

vorzugswelse iber 30° um den Umfang des Spike 401 erstrecken.

Fig. 37 ist ein Flussdiagramm eines Ausfiihrungsbeispiels eines
erfindungsgemalen Verfahrens, das mit allen Ausfithrungsformen
einer medizinischen Verpackung, insbesondere auch mit dem in

den Figuren 1 bis 36 dargestellten Infusionsbeutel 70 und/oder
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in den Figuren 1" bis 19" dargestellten Infusionsbeutel 1,

durchfihrbar ist.

Zundchst wird das Vial in die Vialaufnahme des Konnektors
eingesetzt. Aufgrund der Klemmfinger der Vialaufnahme ist das
Vial nunmehr untrennbar mit dem Konnektor verbunden. Der Spike
hat mit dem Einsetzen das Septum des Vials durchstoBen. Die
untrennbare Verbindung verhindert ein unbeabsichtiges Ldsen
des Vial. Insbesondere wird so verhindert, dass durch Ldsen
des Vial Inhaltsstoffe aus dem Vial und/oder dem

Infusionsbeutel nach auBen gelangen.

Sodann dreht der Benutzer das Vial bis zu einer Endstellung.
Das Septum des Vials dreht den Spike mit und 6ffnet so eine
Fluidverbindung zwischen den medizinischen Verpackungen, also
insbesondere dem Vial und dem Infusionsbeutel. Vorzugsweise
wird die gedffnete Endstellung dem Benutzer durch ein hor-

und/oder splrbares Einrasten signalisiert.

Die Flissigkeit aus dem Vial kann nunmehr in die medizinische
Verpackung, z.B. den Infusionsbeutel, flieBen, bzw. falls das
Vial einen Feststoff enthalt, kann zundchst Flissigkeit aus

der medizinischen Verpackung in das Vial flieBen, so dass der

Feststoff sich in der Flissigkeit aufldsen kann.

Je nach Ausfihrungsform der Erfindung kann der Renutzer sodann
das Vial in Gegenrichtung zuriickdrehen, so dass sich der
Konnektor wieder verschlieBRt. So wird verhindert, dass

Flissigkeit zurilick in das entleerte Vial flieRen kann.
Bei einer anderen Ausfithrungsform der Erfindung ist der

Konnektor in der gedffneten Endstellung derart verrastet, dass

er nicht mehr geschlossen werden kann.
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SchlieBlich entfernt der Benutzer die Kappe des Entnahmeports
und schlielRt die medizinische Verpackung, beispielsweise den
Infusionsbeutel, an ein Uberleitsystem, um die medizinische

Flissigkeit zu verabreichen.

Die Verwendung des erfindungsgemalRen Konnektors ermdglich eine
einfache und sichere Zudosierung der in dem Vial enthaltenen

Stoffe.

Fig. 1’ bis Fig. 19’ zeigen eine zweite Ausfihrungsform der
Erfindung, bei welcher der Spike 10 eine seitliche Offnung 33

aufweist und durch eine Drehbewegung axial verschoben wird.

Fig. 1’ ist eine Darstellung einer als Infusionsbeutel 1
ausgebildeten medizinischen Verpackung, an welcher ein Vial b

angeschlossen werden soll.

Der Infusionsbeutel 1 besteht aus iiber die SchweiBnahte 7 und
8 miteinander verschweiBRten Folien. Der Infusionsbeutel 1
welst einen Hanger 9 zum Anbringen des Infusionsbeutels 1 an

einem Stander auf.

Weiter umfasst der Infusionsbeutel 1 zumindest einen

Entnahmeport 4.

Der Entnahmeport 4 besteht aus einem in die SchweiBnaht 7 des
Beutels 1 eingeschweilten Unterteil 4a sowie einem Oberteil
4b, welches ein Abbrechteil 4c¢ aufweist. Zusatzlich umfasst
der Entnahmeport 4 noch ein zwischen dem Unterteil 4a und dem
Oberteil 4b, vorzugsweise klemmend, fixiertes Septum (nicht in

den Figuren dargestellt).

Nach dem Abbrechen des Abbrechteils 4c kann das Septum des
Entnahmeports 4 zum Beispiel mit einem Spike eines

Uberleitsets durchstoRen werden, um so die
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Infusionsfliissigkeit zu entnehmen und einem Patienten

zuzufihren.

Weiter umfasst der Infusionsbeutel 1 den Port 2, welcher als
Konnektor 3 ausgebildet ist, mit welchem eine Fluidverbindung
zUu einem Vial 5 hergestellt werden kann. Der Konnektor 3
umfasst das Unterteil 3a, welches in dieser Ausfihrungsform im
Bereich 6 der SchweiBnaht 7 eingeschweilt ist. Weitere Details
zu dem Konnektor 3 werden anhand der nachfolgenden Figuren

erlautert.

Durch den Konnektor 3 wird ein weiterer Zugang oder Port 2
bereitgestellt, Uber welchen Flissigkeit von dem Vial 5 in den
Infusionsbeutel 1 Uberfihrt werden kann. Es ist ferner auch
méglich, Flissigkeit von dem Infusionsbeutel 1 in das Vial 5
zu Uberfiithren, etwa um einen dort vorhandenen festen,
beispielsweise pulverfdrmigen, Wirkstoff aufzuldsen und die
hergestellte Ldsung dann wieder in den Infusionsbeutel 1 zu

iberfiithren.

Das Vial 5 umfasst eine Kappe 12, welche insbesondere als
aufgebdrdelte Metallkappe oder als Prellverschluss ausgebildet
ist, und welche ein Septum 52 (siehe Fig. 19’) umfasst,
welches von dem Spike 10 des Konnektors 3 durchstoRen werden

kann.

Unm das Vial 5 mit dem Infusionsbeutel 1 zu verbinden, wird in
diesem Ausflihrungsbeispiel zunadchst die Siegelfolie 11 von dem
Konnektor 3 abgezogen. Es versteht sich, dass statt der
Siegelfolie 11 auch eine Kappe oder eine Kombination aus
Siegelfolie und Kappe vorgesehen sein kann (nicht

dargestellt).

Sodann wird das Vial 5 mit der Kappe 12 voran in den Konnektor

3 eingeschoben, wobei die trichter- oder insbesondere
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becherfoéormige Ausgestaltung des Konnektors 3 das zentrierte

Einfiihren vereinfacht.

Das Septum 52 des Vials 5 wird dabei von dem Spike 10
durchstollien und die Kappe 12 des Vials 5 bzw. der Kopf des
Vials 5, welcher kragenformig ausgebildet ist, verrastet im

Konnektor 3 (siehe dazu Fig 18a’ und 18b’).

Sodann kann durch eine Drehung des Vials 5, durch welche der
Spike 10 mitgedreht wird, eine Fluidverbindung zwischen dem
Vial 5 und dem Infusionsbeutel 1 gedffnet werden. Dazu umfasst
der Konnektor 3 ein Ventil, welches vorzugsweise Uber eine

Drehbewegung sowohl getffnet als auch geschlossen werden kann.

Fig. 2’ ist eine perspektivische Darstellung nur des
Konnektors 3 (ohne Infusionsbeutel 1) mit dem mit dem
Konnektor 3 wverbundenen Vial 5. Das Vial 5 ist in der becher-

bzw. trichterformigen Vialaufnahme 14 verrastet.

Das Unterteil 3a des Konnektors 3 umfasst in diesem
Ausflihrungsbeispiel einen Verbindungsabschnitt fir den
Infusionsbeutel 1, welcher insbesondere als
EinschweiBabschnitt 18 ausgebildet ist. Der
EinschweiBabschnitt 18 ist in diesem Ausfiihrungsbeispiel
schiffchenfdrmig ausgebildet. Durch das Unterteil 3a des

Konnektors 3 fihrt ein Kanal 17 in den Infusionsbeutel 1.

Das Unterteil 3a ist mit dem Mittelteil 13 verbunden, wobei
das Mittelteil 13 seinerseits mit der Vialaufnahme 14
verbunden ist. Das Mittelteil 13 und die Vialaufnahme 14
kénnen in einer anderen, nicht dargestellten Ausfithrungsform

auch einstiickig ausgebildet sein.

Weiter kann das Unterteil 3a des Konnektors 3 statt eines

Verbindungsabschnitts zum Einschweifen in den Infusionsbeutel
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1 gemdR einem anderen Ausfiihrungsbeispiel auch ein
Anschlussstiick zum AnschlieBen an einem Port umfassen. In
diesem, hier nicht dargestellten Ausfiihrungsbeispiel ist der
Konnektor 3 als ein separater Adapter fir einen Port
ausgebildet. Das Anschlussstiick des Konnektors 3 kann
beispielweise als ein Luer-Konnektor oder ein Luer-Lock-

Konnektor ausgebildet sein.

Fig. 3’ ist eine Seitenansicht des Konnektors 3, dessen
Gehduse aus dem Unterteil 3, dem Mittelteil 13 und der
Vialaufnahme 14 besteht. Das Gehduse des Konnektors 3 ist in

diesem Ausfiihrungsbeispiel also dreiteilig ausgebildet.

Zwischen dem Unterteil 3a des Konnektors 3 und dem Mittelteil
13 befindet sich der Kopplungsabschnitt 19. Zwischen dem
Mittelteil 13 und der Vialaufnahme 14 befindet sich der

Kopplungsabschnitt 15.

Die drei Geh&dusebestandteile kdnnen insbesondere, wie
nachstehend noch ausfiihrlich erlautert wird, miteinander

verrastet sein.

Der Kopplungsabschnitt 15 zwischen dem Mittelteil 13 und der
Vialaufnahme 14 hat hier einen groBeren Durchmesser als der
Kopplungsabschnitt 19 zwischen dem Unterteil 3a und dem
Mittelteil 13, da der Kopplungsabschnitt 15 der groBleren

Vialaufnahme 14 angepasst ist.

Der Spike 10 ist im Inneren des Gehduses angeordnet. Er ist
als Hohlnadel, vorzugsweise aus Kunststoff, ausgebildet und
ragt in die abschnittsweise trichter- bzw. becherfdormig

ausgebildete Vialaufnahme 14 hinein.

Die Vialaufnahme 14 umfasst in dem Ausfiihrungsbeispiel eine

randseitige Ausnehmung 16. Durch die Ausnehmung 16 wird es
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ermdglicht, dass der Verwender das gesamte Innenvolumen des
(transparenten) Vials 5 sehen kann. Er kann hierdurch zum
Beispiel tberpriifen, ob das Vial 5 vollstandig entleert ist

oder der Wirkstoff vollstandig aufgeldst ist.

Fig. 4’ ist eine perspektivische Explosionsdarstellung der
Komponenten des Konnektors 3. Die Komponenten des Konnektors 3
umfassen in diesem Ausfiihrungsbeispiel das Unterteil 3a, den
Spike 10, das Dichtelement 21, das Mittelteil 13 sowie die

Vialaufnahme 14.

Das Unterteil 3a des Konnektors 3 mit dem Kanal 17 umfasst den
EinschweiBabschnitt 18 sowie auf der gegenliberliegenden Seite

den Kopplungsabschnitt 19 des Unterteils 3a zum Mittelteil 13.

Im montierten Zustand wird der Kopplungsabschnitt 19 des
Unterteils 3a mit dem Kopfstiick 20 des Mittelteils 13

verrastet.

Zwischen dem Unterteil 3a und dem Mittelteil 13 ist das
Dichtelement 21 eingesetzt, welches den Durchgang 25 flir den
Spike 10 aufweist. Das Dichtelement 21 dient sowohl der
Abdichtung des Infusionsbeutels 1 als auch, im Zusammenwirken

mit dem Spike 10, als Ventilkomponente.

Der Spike 10 umfasst das Gewinde 23, welches im montierten
Zustand in einem Gewinde 28 des Unterteils 3a sitzt (siehe
dazu auch Fig. 6’). Vorzugsweise ist das Gewinde 23 des Spikes
10 als AuBengewinde und das Gewinde 28 des Unterteils 3a als

Innengewinde ausgebildet.

Der Kopplungsabschnitt 15 des Mittelteils 13 wird seinerseits
wiederum auf dem Verbindungsabschnitt 24 der Vialaufnahme 14
aufgerastet. Wie bereits vorstehend ausgefihrt ist, konnen in

einem hier nicht dargestellten Ausflihrungsbeispiel das
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Mittelstilick 13 und die Vialaufnahme 14 auch einstiickig

ausgebildet sein.

Fig. 5’ ist eine perspektivische Ansicht des Unterteils 3a,
welches den Kopplungsabschnitt 19 zum Mittelteil 13 sowie den
EinschweiBabschnitt 18 aufweist. Fig. 6’ ist eine axiale
Schnittansicht des Unterteils 3a und Fig. 7’ ist eine
Draufsicht auf das Unterteil 3a (vom Infusionsbeutel 1

ausgesehen) .

Wie in der Langsschnittansicht gemal Fig. 6’ dargestellt,
umfasst der Verbindungsabschnitt 19 den Kragen 26, welcher in
einer korrespondierenden Nut 39 des Mittelteils 13 verrastet

wird (siehe Fig. 147).

Weiter umfasst der Kopplungsabschnitt 19 eine Verzahnung 27,
welche im montierten Zustand in eine Verzahnung 36 des
Mittelteils 13 (siehe dazu auch Fig. 14’) eingreift und eine

Verdrehsicherung bildet.

Das stirnseitige Ende 40 des Unterteils 3a greift in seinem
montierten Zustand in das Dichtelement 21. Das stirnseitige
Ende 40 des Unterteils 3¢ kommt zur Anlage auf der Oberseite

des Dichtelements 21 neben dem Ring 34 des Dichtelements 21.

Das Gewinde 28 des Unterteils 3a ist, wie insbesondere in Fig.
7’ dargestellt, segmentiert ausgebildet. In diesem

Ausflihrungsbeispiel umfasst das Gewinde 28 fuUnf Segmente.

Zwischen den Segmenten des Gewindes 28 werden dadurch jeweils
sich axial erstreckende Ausnehmungen 50 bereitgestellt,
welche, im gedffneten Zustand des Konnektors 3, im
Zusammenwirken mit dem Spike 10 zumindest einen sich axial

erstreckenden Kanal zum Durchtritt von Fliussigkeit bilden.
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Fig. 8’ zeigt links eine erste Seitenansicht, mittig eine um
90° gedrehte zweite Seitenansicht und rechts zudem noch eine
perspektivische Ansicht des Spikes 10. Der Spike 10 ist in
einer Ausfilhrungsform aus Kunststoff, zum Beispiel aus einem
Polycarbonat, ausgebildet. Der Spike 10 umfasst den

Einstichabschnitt 29. Dieser weist eine Spitze 30 auf.

Weiter geht von der Spitze 30 aus ein seitlicher Einschnitt 22
in die Seitenwand des Spikes 10 ab, welcher innerhalb des
Einstichabschnitts 29 endet. Hierdurch wird zum einen das
DurchstoBlen des Septums des Vials 5 erleichtert. Zum anderen
wird so ein groRer Querschnitt zum Durchtritt von Flissigkeit

bereitgestellt.

Zwischen dem Gewinde 23 und dem Einstechabschnitt 29 umfasst
der Spike 10 eine seitliche Offnung 33 zum Durchtritt von
Flissigkeit. Die seitliche Offnung 33 wird im montierten und
verschlossenen Zustand des Konnektors 3 durch das Dichtelement

21 abgedichtet (siehe dazu Fig. 18a’ und 18b).

Der Spike 10 umfasst hier ein zweizilgiges Gewinde 23, welches
in diesem Ausfihrungsbeispiel als Abflachung der Gewindez&hne
ausgebildete Ausnehmungen 49 aufweist. Diese Ausnehmungen 49

sind axial hintereinander angeordnet.

Im gedffneten Zustand des Konnektors 3 {liberschneiden sich die
Ausnehmungen 49 zumindest abschnittweise mit den Ausnehmungen
50 des Gewindes 28 des Unterteils 3a, so dass zumindest ein

sich axial erstreckender Kanal zum Durchtritt von Flissigkeit

ausgebildet wird.
Fig. 9’ ist eine axiale Schnittansicht des Spikes 10. Der

Spike 10 ist zumindest abschnittsweise als Hohlnadel

ausgebildet.
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Der Einstechabschnitt 29 des Spikes 10 umfasst einen sich
axial erstreckenden Kanal 31, welcher im mittleren Bereich des
Spikes 10 in einen sich zur Seite hin, vorzugsweise radial,
erstreckenden Kanal 32 {lbergeht, durch welchen die seitliche
Offnung 33 ausgebildet wird. Der axial erstreckende Kanal 31
und der radial erstreckende Kanal 32 bilden zusammen den Kanal
oder Durchgang zur Uberfithrung der Flissigkeit von dem Vial 5
in den Infusionsbeutel 1 oder von dem Infusionsbeutel 1 in das

Vial 5.

Wie in der Draufsicht auf die Spitze 30 des Spikes 10 gemal
Fig. 10’ dargestellt, ist der Einstechabschnitt 29 des Spikes
10 zumindest abschnittweise nicht rund. Vorzugsweise ist der
Einstechabschnitt 29 des Spikes 10 zumindest abschnittsweise
polygonal, insbesondere trapezformig, geformt. Dadurch wird,
wenn der Spike 10 im Septum des Vials 5 eingestochen ist, eine

Verdrehsicherung bereitgestellt.

Fig. 11’ ist eine perspektivische Ansicht des Dichtelements
21, welches aus einem elastischen Material aufgebaut ist. Das
Dichtelement 21 umfasst einen zentralen Durchgang 25, dessen
Seitenwand 48 den Spike 10 im montierten Zustand dichtend
umgibt. Die Seitenwand 48 dichtet im verschlossenen Zustand

auch die seitliche Offnung 33 des Spikes 10 ab.

Das Dichtelement 21 umfasst in diesem Ausfiihrungsbeispiel an
seiner Oberseite und/oder seiner Unterseite (nicht dargestellt
in den Figuren) radiale Stege 47, welche insbesondere auch als
Verdrehsicherung dienen konnen. Da das Dichtelement 21 aber
fest zwischen dem Unterteil 3a und dem Mittelteil 13
eingeklemmt wird, kann auf die Stege 47 gegebenenfalls

verzichtet werden.

Wie in der Schnittansicht gemal Fig. 12’ dargestellt, umfasst

das Dichtelement 21 einen randseitigen Ring 34, der einen
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umlaufenden, um 90° gedrehten T-fdrmigen Abschnitt des
Dichtelements 21 bildet. Im montierten Zustand ist dieser Ring
34 auf einer Seite formschlissig in einer stirnseitigen
ringférmigen Nut 37 des Mittelteils 13 gesichert (siehe dazu
Fig. 14’). Auf der gegeniberliegenden Seite wird der Ring 34
zwischen dem stirnseitigen Ende 40 des Unterteils 3a, welches
in das Dichtelement 21 greift, und dem Kopfstiick 20 des
Mittelteils 13 gesichert, so dass auf beiden Seiten des
Dichtelements ein Formschluss vorhanden ist. Ein sich in
Richtung des Mittelteils 13 erstreckender innerer Flansch 35
des Dichtelements 21 greift in den ringfdérmigen Abschnitt 38
des Mittelteils 13 ein (siehe dazu auch Fig. 14’ sowie 18 und

19).

Auf diese Weise ist das Dichtelement 21 sicher zwischen dem
Unterteil 3a und dem Mittelteil 13 fixiert, ohne dass die

Gefahr des Herausdrickens besteht.

Fig. 13’ ist eine perspektivische Ansicht des Mittelteils 13,
welches den Kopplungsabschnitt 15 fiir die Vialaufnahme 14 und
das Kopfstiick 20 zum Einsetzen des Unterteils 3a umfasst. Fig.

147 ist eine entsprechende Schnittansicht des Mittelteils 13.

Das Kopfstiick 20 ist als Kopplungsabschnitt 41 zum Einsetzen
des Kopplungsabschnitts 19 des Unterteils 3a ausgebildet.
Hierzu umfasst das Kopfstick 20 die Nut 39, in welcher im
montierten Zustand der Kragen 26 des Unterteils 3a verrastet
wird (siehe dazu auch Fig. 6’ sowie Fig. 18a’/b’ und 19’). Das
Kopfstick 20 ist innenseitig unterhalb der radialen Nut 39, in
welcher der Kragen 26 des Unterteils 3a verrastet, mit einer
Verzahnung 36 versehen. Im Bereich der Verzahnung sitzt im

montierten Zustand das Dichtelement 21.
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Die Verzahnung 36 wirkt zum einen als Verdrehsicherung fir das
Dichtelement 21, welches zusammengepresst wird und sich so in

die Verzahnung 36 driuckt.

Zum anderen greift angrenzend zu der radialen Nut 39, in
welcher der Kragen 26 des Unterteils 3a verrastet, die
Verzahnung 27 des Unterteils 3a in die Verzahnung 36 des
Mittelteils 13, so dass durch die Verzahnung 36 des
Mittelteils 13 auch das Unterteil 3a gegeniiber dem Mittelteil

13 verdrehgesichert ist.

Die stirnseitige ringformige Nut 37 dient, wie vorstehend
beschrieben, als Formschlusselement fiir den umlaufenden Ring
34 des Dichtelements 21. In den inneren ringférmigen Abschnitt
38 des Mittelteils 13 greift der Flansch 35 des Dichtelements

21 ein.

Der Kopplungsabschnitt 15 umfasst in dieser Ausfithrungsform
zwel umlaufende Nuten 42, in welchen jeweils ein Kragen 43 der

Vialaufnahme 14 verrastet wird (siehe dazu Fig. 157).

Fig. 15’ ist eine perspektivische Ansicht der Vialaufnahme 14.
Die Vialaufnahme 14 umfasst einen becher- bzw.
trichterfdérmigen Abschnitt 44, an welchen das Kopplungsstiick

51 mit den hier zwei Kragen 43 flr das Mittelteil 13 angrenzt.

Weiter umfasst die Vialaufnahme 14 eine Vielzahl von in

FEinsetzrichtung der Vial 5 geneigten Klemmfingern 45.

Wie in der Draufsicht gemdRl Fig. 16’ dargestellt, verjiingen
sich die Klemmfinger 45 in ihrer Breite von dem auBRenliegenden
Sockel nach innen. Innen enden sie in der dargestellten
Ausflihrungsform in einer Spitze 46. Die auBenliegenden Sockel
der Klemmfinger 45 gehen jeweills {iiber einen im Wesentlichen

runden Abschnitt ineinander iUber. Zwischen den Spitzen 46 sind
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die Klemmfinger 45 rundlich, insbesondere im Wesentlichen

kreisformig, gestaltet.

Wie in der Schnittansicht gemaB Fig. 17’ dargestellt, sind die
Klemmfinger 45 in Einsetzrichtung um den Winkel o« geneigt. Die
im allgemeinen Teil der Beschreibung genannten Gradangaben
beziehen sich dabei auf die Unterseite der Klemmfinger 45. Der
Winkel o, um welchen die Klemmfinger 45 in Einsetzrichtung des
Vials 5 geneigt sind, betrdgt insbesondere zwischen 40° und

60°.

Weiter verjlingt sich, wie insbesondere in der perspektivischen
Ansicht gemdB Fig. 15’ zu erkennen ist, auch die Dicke der
Klemmfinger 45, indem diese sowohl an ihrer Oberseite als auch

an ihrer Unterseite zur Spitze 46 hin abgeflacht sind.

Die Klemmfinger 45 verkrallen sich so an der Unterseite der
Kappe 12 oder des Kopfs des Vials. Ein Herausziehen des einmal
mit dem Konnektor 3 verbundenen Vials 5 aus dem Konnektor 3

ist zerstorungsfrei nicht mdéglich.

Die Fig. 18a’ und 18b’ zeigen eine Langsschnittansicht des
gesamten Konnektors 3 in einem verschlossenen Zustand der
Fluidverbindung. Fig. 18a’ zeigt den Konnektor 3 als solches
ohne das Vial 5. Fig. 18b’ zeigt dagegen den Konnektor 3 mit
dem angeschlossenen Vial 5. Das Vial 5 ist einrastend mit dem
Konnektor 3 verbunden. Im angeschlossenen Zustand penetriert

der Spike 10 des Konnektors 3 das Septum 52 in dem Vial 5.

Der Spike 10 lésst sich durch ein Drehen des Vials 5 in eine
gebffnete und eine geschlossene Endstellung uUberfiihren.
Dadurch wird ein Ventil zum Offnen und SchlieBen der
Fluidverbindung zwischen dem Vial 5 und dem Infusionsbeutel 1

bereitgestellt.
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Zum Offnen und SchlieRen der Fluidverbindung wird das Vial 5
relativ gegeniiber dem Konnektor 3 gedreht. Das Offnen und
SchlieBen der Fluidverbindung kann auch durch ein Drehen des

Konnektors 3 gegenliber dem Vial 5 erfolgen.

Wie bereits vorstehend ausgefiihrt, zeigen Fig. 18a’ und 18b’
die geschlossene Endstellung des Spikes 10. In dieser
geschlossenen Stellung ist die seitliche Offnung 33, die durch
den vom axialen Kanal 31 des Spikes 10 ausgehenden radialen
Kanal 32 gebildet wird, durch das Dichtelement 21
verschlossen. Gleichzeitig dichtet das zwischen dem Unterteil
3a und dem Mittelteil 13 eingesetzte Dichtelement 21 den

Infusionsbeutel 1 nach auBen hin ab.

Fig. 19’ zeigt in einer Schnittansicht das in den Konnektor 3
eingesetzte Vial 5, wobei sich der Konnektor 3 nunmehr in
seinem gedffneten Zustand befindet. Der Spike 10 durchstoBt
das Septum 52 des Vials 5. Durch eine Drehung des Vials 5
befindet sich der Spike 10 in einer gedbffneten Endstellung des

Konnektors 3.

Durch eine Drehung des Vials 5 wird der in dem Septum 52 des
Vials 5 verdrehsicher arretierte Spike 10 mitgedreht. Der
Spike 10 wird dadurch in die gedffnete Endstellung gedreht.
Denn durch das Mitdrehen des Spikes 10 wird das Gewinde 23 des
Spikes 10 23 in dem Gewinde 28 des Unterteils 4a gedreht.
Dadurch verschiebt sich der Spike 10 in axialer Richtung
derart, dass der radiale Kanal 32 und damit die seitliche

Offnung 33 aus dem Dichtelement 21 herausbewegt werden.

Uber die seitliche Offnung 33 kann nunmehr ein Fluid an dem
Gewinde 23 des Spikes 10 vorbei iilber den Kanal 17 im Unterteil
3a in den Infusionsbeutel 1 oder auch in umgekehrter Richtung

flieBen.
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Wie vorstehend beschrieben, erlaubt dabei das segmentierte
Gewinde 28 des Unterteils 3a in Zusammenwirken mit den
Ausnehmungen 49 im Gewinde 23 des Spikes 10 ein FlieBen
entlang eines sich von der seitlichen Offnung 33 bis zum Kanal
17 erstreckenden axialen Kanals. Die Flissigkeit flieRt also
nach dem Austritt aus der seitlichen Offnung 33 im Unterteil

3c axial entlang des Gewindes 23 des Spikes 10.

Im gedffneten Zustand kommt der Spike 10 vorzugsweise in einer
Endstellung zur Anlage. Vorzugswelise ist die Fluidverbindung
auch wieder verschlieBbar, indem das Vial 5 soweit
zurlickgedreht wird, dass der Spike 10 in der in Fig. 18b’
dargestellten Endstellung zur Anlage kommt.

Durch die Erfindung konnte auf einfache Weise ein komfortabel
und sicher zu bedienender Konnektor 3 filir ein Vial 5, zum
Beispiel zum AnschlieRen eines Vials 5 an einen

Infusionsbeutel 1, bereitgestellt werden.
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Patentanspriiche:

1.

2.

3

4

Als Infusionsbeutel (1, 70) ausgebildete medizinische
Verpackung, welche einen Konnektor (3, 60) zum Anschluss
eines Vials (5, 90) umfasst,

wobel der Konnektor (3, 60) einen Spike (10, 401) zum
DurchstoBlen eines Septums (52) des Vials (5, 20) zum
Bereitstellen einer Fluidverbindung zu einem Innenvolumen
des Infusionsbeutels (1, 70) umfasst,

dadurch gekennzeichnet, dass der Spike (10, 401)
drehbar in dem Konnektor (3, 60) ausgebildet ist, um die
Fluidverbindung von dem Vial (5, 90) zu dem Innenvolumen

des Infusionsbeutels (1, 70) zu offnen.

Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische
Verpackung nach dem vorstehenden Anspruch, dadurch
gekennzeichnet, dass die Fluidverbindung herstellbar ist,
indem eine Offnung (408) eines mit dem Spike (401)
verbundenen Kanals (411) durch eine Drehbewegung mit
einem Kanal (601) in einer Dichtung des Konnektors (60)

in Uberschneidung gebracht wird.

. Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische

Verpackung nach dem vorstehenden Anspruch, dadurch
gekennzeichnet, dass die Offnung (408) des mit dem Spike
(401) verbundenen Kanals (411) radial versetzt zu einer

Drehachse des Spikes (401) angeordnet ist.

. Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische

Verpackung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Spike (401) auf einem eine
Scheibe (404) umfassenden Spiketradger (400) angeordnet
ist, wobei die Scheibe (404) drehbar vor der Dichtung
(600) angeordnet ist, wobei die Dichtung einen,

vorzugsweise axialen, Kanal (601) umfasst, wobei der
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Kanal (601) der Dichtung (600) durch eine Drehbewegung
der Scheibe (404) mit einer Offnung (408) in der Scheibe
(404) in Uberschneidung bringbar ist.

5. Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische

7.

8

Verpackung nach dem vorstehenden Anspruch, dadurch
gekennzeichnet, dass die Scheibe (404) drehbar zwischen
einem Oberteil (300) und einem Mittelteil (200) des
Konnektors (60) angeordnet ist, wobeil insbesondere das
Oberteil (300) und das Mittelteil (200) miteinander

verrastet sind.

. Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische

Verpackung nach einem der beiden vorstehenden Anspriliche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Dichtung (600) zwischen
einem Unterteil (100) und dem Mittelteil (200) des
Konnektors (60) angeordnet ist, wobeil insbesondere das
Unterteil (100) und das Mittelteil (200) miteinander

verrastet sind.

Als Infusionsbeutel (60) ausgebildete medizinische
Verpackung nach einem der drei vorstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Spike (401) und die
Scheibe (404) als einstlickiges Kunststoffbauteil

ausgebildet sind.

. Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische

Verpackung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Konnektor einen
Originalitatsverschluss (60) aufweist, welcher eine den
Spike (401) Uberdeckende abnehmbare Kappe (500) umfasst,
wobel vorzugsweise die Kappe (500) einen Einsatz (503)
umfasst, von welchem eine Spike-Hlille abbrechbar ist, und

vorzugsweise mittels des Einsatzes (503) in dem Oberteil
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9.

10

11.

12.

13

(300) des Konnektors (60) gesichert ist.

Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische
Verpackung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Spike (401) ein Gewinde (419)
umfasst, welches sich Uber einen Teilabschnitt des Spikes

(401) erstreckt.

. Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische

Verpackung nach dem vorstehenden Anspruch, dadurch
gekennzeichnet, dass in einem weiteren Teilabschnitt
zwischen dem Gewinde (419) und einem Spiketrager (400)
der Spike (401) eine Verdrehsicherung umfasst, welche
insbesondere als zumindest eine Rippe (414) ausgebildet

ist.

Als Infusionsbeutel (1, 70) ausgebildete medizinische
Verpackung, dadurch gekennzeichnet, dass eine Spitze
(402) des Spike (401) an einer Verstarkung (422)
angeordnet ist, insbesondere an einer Verstarkung (422),
die durch einen sich in radialer Richtung erstreckenden

verdickten Wandabschnitt ausgebildet ist.

Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische
Verpackung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Konnektor (60) derart
ausgebildet ist, dass der Spike (401) durch mehr als eine
Achtelumdrehung und/oder weniger als eine ganze
Umdrehung, insbesondere durch etwa eine Viertelumdrehung,
von einer geschlossenen in eine gedffnete Position

bewegbar ist.

. Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische

Verpackung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch

gekennzeichnet, dass der Konnektor (60) einen Indikator
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(407) umfasst, der anzeigt, ob der Konnektor (6) gedbffnet
oder geschlossen ist, wobei insbesondere der Konnektor
(60) zumindest ein seitliches Fenster (201, 202) umfasst,
durch welches der Indikator (407) in gedbffneter oder

geschlossener Stellung des Konnektors (60) zu sehen ist.

14. Als Infusionsbeutel (70) ausgebildete medizinische
Verpackung nach dem vorstehenden Anspruch, dadurch
gekennzeichnet, dass der Indikator (407) an einer Feder
(407) angeordnet ist, welche den Indikator (407) im
gedffneten und/oder geschlossenen Zustand des Konnektors

(60) in ein Fenster (201, 202) einschnappen lasst.

15. Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische
Verpackung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass
der Spike (10) einen Kanal (32) mit einer seitlichen
Offnung (33) umfasst, die in einem geschlossen Zustand
der Fluidverbindung an ein Dichtelement (21) angrenzt,
wobei der Spike (10) durch eine Drehbewegung des Vials
(5) derart axial verschiebbar ist, dass die seitliche
Offnung (33) aus dem Dichtelement (21) heraus bewegt und
die Fluidverbindung von dem Vial (5) zu dem Innenvolumen

des Infusionsbeutels (1) gedffnet wird.

16. Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische
Verpackung nach dem vorstehenden Anspruch 13, dadurch
gekennzeichnet, dass der Konnektor (3) eine Vialaufnahme

(14) umfasst, in welcher das Vial (5) verrastbar ist.

17. Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische
Verpackung nach einem der vorstehenden Anspriiche 13 bis
14, dadurch gekennzeichnet, dass der Spike (10) ein
Gewinde (23) aufweist, welches in einem Gewinde (28)

eines Gehauseteils des Konnektors (3), insbesondere eines
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18

19

20.

21.

22

Unterteils (3a) des Konnektors (3), gefihrt ist.

. Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische

Verpackung nach dem vorstehenden Anspruch 15, dadurch
gekennzeichnet, dass das Gewinde (23) des Spikes (10),
welches in einem Gewinde (28) eines Gehduseteils des
Konnektors (3) gefithrt ist, zumindest zweizigig,

vorzugswelise genau zwelziligig, ausgebildet ist.

. Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische

Verpackung nach einem der beiden vorstehenden Anspriiche
15 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass das Gewinde (23)
des Spikes (10) und/oder das Gewinde (28) des
Gehauseteils des Konnektors (3) Ausnehmungen (49, 50) zum

Durchtritt von Flissigkeit aufweist bzw. aufweisen.

Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische

Verpackung nach dem vorstehenden Anspruch 17, dadurch
gekennzeichnet, dass der Spike (10) derart ausgebildet
ist, dass dieser verdrehgesichert in dem durchstoBRenen

Septum (52) des Vials (5) sitzt.

Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische
Verpackung nach einem der vorstehenden Anspriiche 13 bis
17, dadurch gekennzeichnet, dass sich der Spike (10)
durch ein Unterteil (3a) des Konnektors (3) und durch ein
welteres angrenzendes Gehduseteil des Konnektors (1),
insbesondere durch ein Mittelteil (13), erstreckt,
welches mit dem Unterteil (3a) verbunden ist, wobeil das
Unterteil (3a) gegeniiber dem angrenzenden Gehauseteil

Uber das Dichtelement (21) abgedichtet ist.

. Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische
Verpackung nach einem der vorstehenden Anspriiche 13 bis

18, dadurch gekennzeichnet, dass der Konnektor (3) derart
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ausgebildet ist, dass der Spike (10) durch mehr als eine
Viertelumdrehung und/oder weniger als eine ganze
Undrehung, insbesondere durch etwa eine halbe Umdrehung,
von einer geschlossenen in eine gedffnete Position

bewegbar ist.

23. Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische

24.

Verpackung nach einem der vorstehenden Anspriiche 13 bis
19, dadurch gekennzeichnet, dass der Konnektor (3) ein
Unterteil (3a) mit einem Gewinde (28) fiur den Spike (10)
sowle ein Mittelteil (13) umfasst, wobei das Dichtelement
(21) zumindest in dem Mittelteil (13) angeordnet ist und
wobeil das Unterteil (3a) und das Mittelteil (13)

miteinander verrastet sind.

Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische
Verpackung nach dem vorstehenden Anspruch 20,

dadurch gekennzeichnet, dass das Unterteil (3a) und das
Mittelteil (13) verdrehgesichert miteinander verbunden
sind, insbesondere mittels einer ineinandergreifenden

Verzahnung (27, 36).

25. Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische

Verpackung, insbesondere nach einem der vorstehenden
Anspriliche, welche einen Konnektor (3) filir ein Vial (5)
umfasst, wobeil der Konnektor (3) einen Spike (10) zum
DurchstoBlen eines Septums (52) des Vials (5) zum
Bereitstellen einer Fluidverbindung zu einem Innenvolumen
des Infusionsbeutels (1) umfasst,

dadurch gekennzeichnet, dass der Konnektor (3) eine
Vialaufnahme (14) mit einer Vielzahl von nach innen in
FEinsetzrichtung des Vials (5) geneigten Klemmfingern (45)

umfasst.
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26

27.

28.

. Als Infusionsbeutel (1) ausgebildete medizinische

Verpackung nach dem vorstehenden Anspruch 22, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vialaufnahme (14) einen
trichterfdrmigen Abschnitt (44) zum Einfithren des Vials

(5) aufweist.

Konnektor (3) fiir eine medizinische Verpackung (1) nach
einem der vorstehenden Anspriiche zum Bereitstellen einer
Fluidverbindung zwischen der medizinischen Verpackung (1)
und einem Vial (5), wobei der Konnektor (3) einen Spike
(10) zum DurchstoBen eines Septums (52) des Vials (5) und
ein den Spike (10) umschlieBendes Dichtelement (21)
umfasst,

dadurch gekennzeichnet, dass der Spike (10) drehbar
in dem Konnektor (3) ausgebildet ist und einen Kanal (32)
mit einer seitlichen Offnung (33) umfasst, die in einer
geschlossen Fluidverbindung an das Dichtelement (21)
angrenzt, wobei der Spike (10) durch eine Drehbewegung
des Vials (5) derart axial verschiebbar ist, dass die
seitliche Offnung (33) des Kanals (32) axial aus dem
Dichtelement (21) heraus bewegt und die Fluidverbindung
zwischen dem Vial (5) und der medizinischen Verpackung

(1) gedffnet wird.

Konnektor (60) flir eine medizinische Verpackung (70) nach
einem der vorstehenden Anspriiche zum Bereitstellen einer
Fluidverbindung zwischen der medizinischen Verpackung
(70) und einem Vial (90), wobeil der Konnektor (60) einen
Spike (401) zum DurchstoBen eines Septums des Vials (90)
umfasst,

dadurch gekennzeichnet, dass der Spike (401) auf
einem eine Scheibe (404) umfassenden Spiketrager (400)
angeordnet ist, wobei die Scheibe (404) drehbar vor einer
Dichtung (600) angeordnet ist, wobei die Dichtung (600)

einen axialen Kanal (601) umfasst, wobei der axiale Kanal
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29

30.

(601) der Dichtung (600) durch eine Drehbewegung der
Scheibe (404) mit einer Offnung (408) auf der Scheibe
(404) in Uberschneidung bringbar ist und so die
Fluidverbindung zwischen dem Vial (90) und der

medizinischen Verpackung (70) gedffnet wird.

. Konnektor (3, 60) nach einem der vorstehenden Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet, dass der Konnektor (3, 60) als an
einen Port der medizinischen Verpackung (1, 70)
anschlieRbarer Adapter, insbesondere mit einem Luer-
Anschluss oder einem Luer-Lock-Anschluss, ausgebildet ist
oder dass der Konnektor (3, 60) eine Komponente des Ports

der medizinischen Verpackung (1) ist.

Verfahren zum Bereitstellen einer Fluidverbindung
zwischen einer, vorzugswelse als Vial (5, 90)
ausgebildeten, ersten medizinischen Verpackung und einem
einen Spike (10, 401) umfassenden Konnektor (3, 60)
einer, vorzugsweise als Infusionsbeutel (1, 70)
ausgebildeten, zweiten medizinischen Verpackung,
insbesondere nach einem der vorstehenden Anspriiche,

wobel die erste medizinische Verpackung (5, 90) auf
den Konnektor (3, 60) der zweiten medizinischen
Verpackung geschoben wird, so dass der Spike (1, 401) ein
Septum (52) der ersten medizinischen Verpackung (5, 90)
zum Bereitstellen einer Fluidverbindung zum Innenvolumen
der zweiten medizinischen Verpackung (1, 70) durchsticht,
dadurch gekennzeichnet, dass der Spike (10, 401) durch
eine Drehbewegung der ersten medizinischen Verpackung (5,
90) und/oder des Konnektors (3, 60) gedreht wird und
dabei die Fluidverbindung von der ersten medizinischen
Verpackung (5, 70) zu der zweiten medizinischen

Verpackung gedoffnet wird.
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Feld Nr.1l Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fir bestimmte Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht erstellt:

1. I:' Anspriche Nr.
weil sie sich auf Gegensténde beziehen, zu deren Recherche diese Behérde nicht verpflichtet ist, namlich

2. I:' Anspriche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entspre-
chen, dass eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgeflihrt werden kann, namlich

3. |:| Anspriche Nr.
weil es sich dabei um abhangige Ansprliche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

Feld Nr. Il Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Diese Internationale Recherchenbehérde hat festgestellt, dass diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

siehe Zusatzblatt

-

Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen Recherchengeblihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2 I:' Da fur alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der
’ zusatzliche Recherchengebuhr gerechtfertigt héatte, hat die Behérde nicht zur Zahlung solcher Gebuihren aufgefordert.

3. IZI Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fur die Geblhren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriche Nr.

2-8, 11, 25, 26, 28, 30(vollstandig); 1, 12-14, 29(teilweise)

4. |:| Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebuihren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden
Ansprichen erfasst:

Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusétzlichen Recherchengeblhren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgebiihr gezahlt.

Die zuséatzlichen Recherchengebihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebuhr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

m Die Zahlung der zuséatzlichen Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.
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WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Die internationale Recherchenbehdorde hat festgestellt, dass diese
internationale Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthalt,
namlich:

1. Anspriiche: 2-8, 28, 30(vollstandig); 1, 12, 29(teilweise)

Medizinische Verpackung bei der eine Verbindung zu einem
Vial lber einen Kanal in einer Dichtung erfolgt

2. Anspriiche: 9, 10(vollstandig); 1(teilweise)

Medizinische Verpackung mit Gewindespike

3. Anspriiche: 11(vollstdndig); 12-14(teilweise)

Medizinische Verpackung mit an Verstarkung angeordneter
Spikespitze

4. Anspriiche: 1, 13, 14(alle teilweise)

Medizinische Verpackung mit Indikator

5. Anspriiche: 15-24, 27(vollstandig); 1, 29(teilweise)

Medizinische Verpackung bei der eine Verbindung zu einem
Vial liber einen axial verschiebbaren Spike erfolgt

6. Anspriiche: 25, 26

Medizinische Verpackung bei der der Konnektor geneigte
Klemmfinger zur Vialaufnahme besitzt
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