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(57) Abstract: A packaging system comprises packaging for an implant (6) and/or a catheter (7), which has a receptacle (1) for the
implant (6) and/or the catheter (7) and has at its distal end a closure (2) and an opening or actuating mechanism with a closable and
expandable axial passage (5). An insertion aid for the insertion of a removal device and/or a wire (14) into an inner lumen of the
implant and/or catheter can be provided by a sleeve-like insertion element (10, 100, 101, 102, 103, 104), which is arranged at least
partially within the axial passage (5) in the closure (2), or is formed by the closing element. An opposite, distal end forms an
insertion opening (120) for the removal device and/or the wire (14) into the insertion element. The packaging can comprise at a rear
end a transport device (7) for moving the implant, or the device for use of the implant, relative to the packaging through the closure.
A coupling device (15) with a passage (17) which device moves relative to a receptacle in the packaging can connect to the closure,
which passage can be connected to an inlet port (12) of a container or an insertion system (11).

(57) Zusammenfassung:

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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Ein Verpackungssystem umfasst eine Verpackung fiir ein Implantat (6) und/oder einen Katheter (7), die eine Aufnhahme (1) fiir das
Implantat (6) und/oder den Katheter (7) aufweist, die an ihrem distalen Ende einen Verschluss (2) und einen Offnungs-, bzw.
Betitigungsmechanismus mit einer verschliessbaren und aufweitbaren axialen Durchfiihrung (5) autweist. Eine Einfiihrhilfe zum
Einfiihren einer Entnahmevorrichtung und/oder eines Drahtes (14) in ein Innenlumen des Implantats und/oder des Katheters kann
durch ein hiilsenartiges Einfiihrelement (10, 100, 101, 102, 103, 104) gegeben sein, das wenigstens teilweise innerhalb der axialen
Durchfithrung (5) des Verschlusses (2) angeordnet ist, oder das von dem Verschlusselement gebildet ist. Ein gegeniiberliegendes,
distales Ende bildet eine Einfiihréffnung (120) fiir die Entnahmevorrichtung und/oder den Draht (14) in das Einfiihrelement. Die
Verpackung kann an einem hinteren Ende eine Transporteinrichtung (7) zum Verschieben des Implantats, bzw. der Einrichtung
zur Verwendung des Implantats, relativ zur Verpackung durch den Verschluss umfassen. An den Verschluss kann sich eine relativ
zu einer Aufnahme der Verpackung bewegliche Kopplungsvorrichtung (15) mit einem Durchgang (17) anschliessen, der an eine
Einlass6ffhung (12) eines Behdlters oder eines Einflihrsystems (11) koppelbar ist.
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Verpackungs- und Transfersystem fiir eine Implantatanwendung

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Verpackung fur ein Implantat oder eine
Einrichtung zur Verwendung eines Implantats und ein Transfersystem zur
Entnahme des Implantats oder der Einrichtung zur Verwendung eines
Implantats aus der Verpackung und zum Einfuhren des Implantats in ein
EinfUhrsystem, insbesondere flUr einen Transfer eines auf einem
EinfUhrkatheter montierten Stent aus einer inerten Verpackung Uber einen
FUhrungsdraht durch ein Hamostaseventil, oder auch Y-Verbinder genannt, in

eine Schleuse, die einen Zugang zum Patienten bildet.

In vielen Bereichen der Medizin werden Implantate zur Behandlung
verschiedener Erkrankungen oder Defekte verwendet. Beispielsweise werden
Gefassprothesen in Form von Stents bei der Behandlung von Lasionen zur
Gefassdilatation im Gebiet der Angioplastie eingesetzt. Ein Stent hat im
Allgemeinen eine Vielzahl von Stegen, die miteinander eine Réhrenform bilden.
Zwischen einem proximalen und einem distalen Ende erstrecken sich die
Stentlange und als Durchgang das Stentlumen mit einem komprimierbaren
Durchmesser. Im dilatierten bzw. freigesetzten Zustand nimmt der Stent einen
expandierten Durchmesser z. B. zum Stltzen eines Blutgefasses ein. Im
Wesentlichen  wird  zwischen  ballon-expandierenden  oder  selbst-
expandierenden Stents unterschieden. Selbst-expandierende Stents werden
auf einem Schlauchkatheter montiert. Ballon-expandierende Stents werden vor
ihrer Implantation auf einen nicht-expandierten Ballon aufgebracht, welcher sich
an der Spitze eines Einflhrkatheters befindet.

Die in Blutgefassen implantierten Stents bergen jedoch gewisse Risiken fur den
Patienten. Unter anderem konnen sich Restenosen oder Thrombosen an den
Strukturen des Stents bilden. Es ist daher ublich, die Oberflache von Stents zu
behandeln, z.B. werden Stents mit einer antithrombogenen und
hamokompatiblen Oberflache bereit gestellt. Dabei werden die Stents unter
anderem einem spezifischen Reinigungsverfahren unterzogen. Die Stents
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werden in sauberem, bzw. gereinigtem Zustand in einer zumindest sterilen
Verpackung, die auch als Aufbewahrungsbehalter dient, gegeben und erst kurz
vor dem Einsetzen des Stents in ein Koérperlumen daraus entnommen.
Vorzugsweise werden die Stents in einer inerten Umgebung gelagert, um eine

hochreine Oberflache sicherstellen zu kénnen.

Zur Vorbereitung des Stents fur eine Implantation, wird dieser aus der
Verpackung entnommen und in ein Einfuhrsystem eingebracht. Dabei kann der
Stent Dbereits auf einem EinfUhrkatheter aufgebracht sein. Bei einer
herkdbmmlichen Vorgehensweise wird der Einfuhrkatheter gleichzeitig mit dem
montierten Stent manuell, z. B. an dem sich im FUhrungsdraht-Lumen des
EinfUhrkatheters befindenden Stutzdraht, aus seiner Verpackung entnommen.
Zum Anbringen des Einfuhrkatheters auf einem Fuhrungsdraht, welcher zuvor
beim Patienten durch eine Schleuse hindurch in ein zu behandelndes
Korperlumen positioniert wurde, wird in der Regel der Stutzdraht aus dem
Einfuhrkatheter entfernt und der Einfuhrkatheter von der Spitze her auf den
FUhrungsdraht aufgefadelt. Dies geschieht in der Regel von Hand. Dabei wird
der auf dem EinfUhrkatheter montierte Stent unweigerlich mit Blut, mit
Schmiermittel des EinflUhrkatheters, sowie mit kleinen und Kleinstpartikeln aus
der Umgebung, unter anderem von den von den Behandlern benutzten
Handschuhen oder dergleichen kontaminiert. Zum Teil wird der auf dem
Einfuhrkatheter montierte und sich somit nahe an der Katheterspitze befindende
Stent direkt von den Behandlern mit den Handschuhen angefasst, weil dies ein

Einfadeln des FlUhrungsdrates massiv vereinfacht.

Aus der US 2003/187493 ist ein System bekannt, bei dem ein Stent in einer
Schutzhulle untergebracht und gegen Verunreinigungen geschutzt ist. Vor dem
EinfUhren eines Fuhrungsdrahtes in einen Dilatationskatheter des Stents muss
die Schutzhille jedoch abgenommen werden. Wahrend des Einflhrens des
Flhrungsdrahts in den EinfUhrkatheter und des Einflhrens des Einfuhrkatheters
durch einen Hamostaseventil z. B. in Form eines Y-Verbinders ist der Stent
vollstandig einer kontaminierenden Atmosphare und manuellem Zugriff

ausgesetzt.
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Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung eine Verpackung und ein
Transfersystem zur Entnahme eines Implantats aus einer Verpackung und zum
Einflhren des Implantats in ein EinfUhrsystem zu schaffen, bei dem das
Implantat zuverlassig vor Verunreinigungen und manuellem Zugriff geschutzt
wird, welches das Einfuhren eines Implantats in ein Einflihrsystem und somit in

ein Korperlumen erleichtert und die Handhabung des Implantats vereinfacht.

Weiter ist es eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung das Einflhren eines
Drahtes, wie z. B. eines Fuhrungsdrahtes eines Katheters, in einen Katheter,
bzw. in einen Stent einfach und schnell zu gestalten, dabei den Stent vor
Kontaminationen und/oder manuellem Zugriff zu schitzen, und ein System zur
Verfugung zu stellen, bei dem der Stent wahrend des Einflhrens des Drahtes in
einer Verpackung verbleiben kann.

Diese Aufgabe wird von der Erfindung durch eine Verpackung und ein
Transfersystem fur Implantate nach den Ansprichen 1 und 12 geldst. Ferner
wird die Aufgabe durch ein Verpackungssystem und eine Verwendung eines
hdlsenartigen Elements nach den Ansprichen 15 und 29 erflllt. Vorteilhafte
Ausgestaltungen und weitere Ausfuhrungsbeispiele sind in den abhangigen
Anspruchen beschrieben.

Eine Verpackung fur ein Implantat oder eine Einrichtung zur Verwendung eines
Implantats, nach der vorliegenden Erfindung weist an einem vorderen, d. h.
einem distalen Ende einen Verschluss mit einem Offnungsmechanismus und an
einem hinteren, d. h. proximalen Ende eine Transporteinrichtung zum
Verschieben des Implantats, bzw. der Einrichtung zur Verwendung des
Implantats, relativ zur Verpackung, d. h. zu einer Aufnahme oder zu einem
Behalter der Verpackung, durch den Verschluss auf. An den Verschluss
schliesst sich eine Kopplungsvorrichtung mit einem Durchgang an, der an eine
Einlassoffnung eines Behalters oder eines Einflhrsystems koppelbar ist. Die
Verpackung bildet mit dem Behalter oder dem EinfUhrsystem und der
Kopplungsvorrichtung ein Transfersystem zum Transferieren des Implantats

oder einer Einrichtung zur Verwendung eines Implantats aus der Verpackung in
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den Behalter oder das Einfuhrsystem zum Einfuhren des Implantats in ein

Korperlumen.

Damit kann das Implantat, bzw. die Einrichtung zur Verwendung eines
Implantats, berthrungslos und ohne einer kontaminierenden Umgebung
ausgesetzt zu werden von der Verpackung Uber das Einfluhrsystem in ein
Korperlumen eingebracht werden. Somit reduziert sich fur einen Patienten das
Risiko von Komplikationen beim Einwachsen des Implantats in ein
Korpergewebe. Die Verpackung bildet vorzugsweise einen inerten Behalter fur
das Implantat oder die Einrichtung zur Verwendung des Implantats. Der
Behalter kann beispielsweise auf einen Blister montiert werden und in einen

Sterilbeutel eingeschweisst werden.

Vorteilhaft kann die erfindungsgemasse Verpackung und das Transfersystem
bei der Implantation von Stents verwendet werden. Dabei ist der Stent auf der
Transporteinrichtung angeordnet. Die Transporteinrichtung dient dazu den
Stent relativ zur Verpackung, bzw. zur Aufnahme der Verpackung, bewegen zu
kbnnen, d. h. aus der Aufnahme heraus transportieren zu konnen,
beispielsweise durch Schieben oder Ziehen. Vorzugsweise wird hierzu ein
EinfUhrkatether verwendet. Es kann aber auch ein Draht, ein Schlauch, ein Stab
oder dergleichen verwendet werden. Mit dem Einfuhrkatheter kann der Stent
durch den Verschluss am distalen Ende der Verpackung, der in gedffnetem
Zustand eine Durchfuhrung aufweist, und durch den Durchgang der
Kopplungsvorrichtung in die Einlassoffnung, wie z.B. ein Hamostaseventil, des
EinfUhrsystems geschoben werden.

Beim Einbringen von Stents in ein Koérperlumen ist es Ublich, den Stent, bzw.
den Einfuhrkatheter GUber einem Fldhrungsdraht des EinfUhrsystems
anzubringen, so dass der Stent entlang des FlUhrungsdrahtes bis zum
Korperlumen vorgeschoben werden kann. Zum Auffadeln des Stents, bzw. der
Transporteinrichtung, z. B. in Form eines Katheters, kann nach der Erfindung
eine EinfUhrhilfe als Fahrung fur den FuUhrungsdraht an der Verpackung
und/oder an der Kopplungsvorrichtung vorgesehen sein. Die Einflhrhilfe flhrt
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den Fihrungsdraht zur distalen Offnung des Einfiihrkatheters an der
Katheterspitze innerhalb der Verpackung, so dass dieser in den EinfUhrkatheter
eingeschoben werden kann. Der Stent oder der EinfUhrkatheter muss somit
nicht manuell auf dem FUhrungsdraht positioniert werden. Der Stent kann

berthrungslos aus der Verpackung bis zum Koérperlumen transferiert werden.

Nach der Erfindung ist daher ein Verpackungssystem mit einer Verpackung fur
ein Implantat, insbesondere in Form eines Stent, und/oder eine Einrichtung zur
Verwendung des Stents in Form eines Katheters und mit einer Einfuhrhilfe zum
EinfUhren einer Entnahmevorrichtung und/oder eines Drahtes, wie etwa eines
FlUhrungs- oder Stutzdrahtes, in das Implantat und/oder in die
Verwendungseinrichtung, bzw. in den Katheter, d. h. in ein Innenlumen des
Implantats und/oder des Katheters vorgesehen. Die Verpackung umfasst eine
Aufnahme fur das Implantat und/oder die Verwendungseinrichtung, bzw. den
Katheter, die an ihrem distalen Ende einen Verschluss und einen
Offnungsmechanismus mit einer verschliessbaren und aufweitbaren axialen
Durchfihrung aufweist, mit dem die axiale DurchfUhrung radial verengt oder
aufgeweitet werden kann. Der Verschluss weist ein Verschlusselement auf, das
beispielsweise elastisch verformbar sein kann. Die Einfuhrhilfe ist durch ein
hulsenartiges Einfuhrelement gegeben, das wenigstens teilweise innerhalb der
axialen Durchfuhrung des Verschlusses angeordnet ist oder von dem
Verschlusselement gebildet wird, z. B. einstlckig mit dem Verschlusselement
ausgebildet ist. Eine distale Offnung des Einflihrelements bildet eine
EinfGhroffnung fur den Draht oder die Entnahmevorrichtung in das

EinfUhrelement.

Das hulsenartige EinfUhrelement kann z. B. durch ein Rohrstlck aus Polymer,
Teflon (PTFE) oder auch aus einer Stahllegierung gebildet werden. In einer
Ausfuhrungsform ist das EinfUhrelement zumindest so steif, dass es von dem
Verschlussmechanismus nicht komprimiert wird. Dabei kann eine proximale
Offnung des Einflihrelements in die Aufnahme oder in die Durchfiihrung
miinden. Miindet die proximale Offnung in die Aufnahme, kann sie eine Spitze
des Katheters oder des Implantats in der Verpackung umschliessen. Dadurch
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wird der Katheter abgedichtet. Mindet die proximale Offnung im
Verschlusselement, kann das Verschlusselement im Bereich ohne
Einflhrelement durch den Verschlussmechanismus komprimiert werden, so
dass die Aufnahme der Verpackung abgedichtet ist. Das Verschlusselement ist
dabei derart elastisch, dass ein Draht auch in komprimiertem Zustand des
Verschlusselements durchgeschoben werden kann.

Nach einer anderen Ausfuhrung der Erfindung kann das Einfuhrelement
zumindest an einem proximalen Ende elastisch ausgebildet sein und als
EinfUhrhilfe zum Einfuhren des Drahtes oder der Entnahmevorrichtung in ein
Innenlumen des Implantats und/oder des Katheters verwendet werden. Das
elastische Ende wird an ein offenes Katheterende, also an die distale
Katheterspitze, anschliessend positioniert und derart komprimiert, dass es
schlissig an das Katheterende anschliesst. Vorzugsweise umschliesst das
elastische Ende das Katheterende vollumfanglich. Der Draht, bzw. die
Entnahmevorrichtung, wird am gegenuberliegenden distalen Ende in das
hulsenartige Element eingefuhrt und durch das elastisch ausgebildete Ende bis
in den Katheter verschoben. Beim Durchschieben kann sich das elastische
Ende elastisch aufweiten, falls erforderlich.

Die erfindungsgemasse Verpackung, das Verpackungssystem und das
Transfersystem konnen bei einer Einrichtung zur Verwendung des Implantats,
wie z. B. einem Ballon eines Ballonkatheters, eingesetzt werden. Der Ballon
kann dabei allein, also ohne einen auf ihm montierten Stent, in der Verpackung
gelagert werden. Als Einrichtung zur Verwendung des Implantats kénnen auch
sonstige Katheter dienen, welche im allgemeinen bei arteriosklerotischen
Erkrankungen zum Einsatz kommen. Dies kbnnen z. B. Katheter sein, welche
fur bildgebende Verfahren eingesetzt werden, wie etwa bei einem
intravaskularen  Ultraschall Verfahren (IVUS) oder einem optischen
Koharenztomographieverfahren (OCT), oder Aspirationskatheter zur Entfernung
von Thrombosen, etc.. Die Verwendungseinrichtung kann auch fur Katheter mit
anderen Anwendungen eingesetzt werden. Nachfolgend wird die Erfindung
beispielhaft fur ein Implantat, insbesondere einen Stent, erlautert. Die gleiche
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Anwendung ist jedoch auch fur eine Einrichtung zur Verwendung eines

Implantats geeignet.

Die Kopplungsvorrichtung kann als ein separates Kopplungsstluck vorgesehen
sein, das an die Verpackung angekoppelt wird und auch an das Einfuhrsystem,
wie z.B. an das Hamostaseventil, oder an einen Behalter angeschlossen
werden kann. Alternativ kann die Kopplungsvorrichtung fest an der Verpackung
vorgesehen sein. Beispielsweise kann die Kopplungsvorrichtung einsttickig mit
der Verpackung ausgebildet sein oder auch nur fest mit dieser verbunden, z. B.
verklebt sein. Zum Ankoppeln an die Verpackung und/oder an einen Behalter
oder ein EinfUhrsystem kann  die Kopplungsvorrichtung eine
Schnappeinrichtung, Schraubeinrichtung, eine reibschlissige Verbindung
und/oder einen Bajonettanschluss aufweisen.

In einer Ausfuhrungsform weist die Verpackung eine langliche, insbesondere
zylindrische Aufnahme mit einer vorderen und einer hinteren Offnung auf. An
der vorderen und hinteren Offnung ist ein Verschluss vorgesehen, z. B. in Form
einer Kappe, zum Verschliessen der Offnungen. Zumindest der vordere, d. h.
der distale Verschluss weist vorzugsweise eine in radiale Richtung aufweitbare
axiale Durchflihrung auf, die mittels des Offnungsmechanismus gedffnet und
geschlossen werden kann. Die Kappe als Verschluss kann Teil des
Offnungsmechanismus sein oder den Offnungsmechanismus bilden. Die Kappe
kann z. B. relativ zur Aufnahme drehbar oder verschiebbar sein, um die

Durchflhrung zu 6ffnen oder zu verschliessen.

Die Verpackung kann z. B. analog der Verpackung aufgebaut sein, wie sie in
den Figuren 3 und 4 und der zugehoérigen Beschreibung der parallelen
Anmeldung der Anmelderin ,Anordnung und Verfahren zur Bereitstellung eines
Stents zur Implantation mit Umhullung® (CH 00048/12) erlautert ist.

Der Verschluss kann daher ein Verschlusselement in Form einer elastisch
verformbaren Dichtung mit der axialen Durchfuhrung aufweisen, die z. B. mittels
eines Rotationselements, wie der Kappe, derart verformbar ist, dass sich die
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Durchfihrung beim Drehen des Rotationselements 6ffnet oder schliesst. In
einer Variante kann die Kappe mit einer Schraubverbindung (ber der Offnung
der Aufnahme angeordnet sein, so dass sie axial zur Aufnahme beweglich ist.
Die Dichtung ist an ihrem in die Aufnahme eingeflhrten Ende kegelférmig. Die
Kegelflache liegt an einer konischen Flache innerhalb der Aufnahme an. Durch
eine Schraubbewegung der Kappe wird die Kegelflache der Dichtung axial
verschoben und wird gegen die konische Flache gepresst. Dabei wird das
Verschlusselement radial komprimiert, so dass die Durchfuhrung
zusammengepresst wird. Auf Grund der Elastizitdt des Verschlusselements
Offnet sich die Durchfuhrung sobald die Kappe wieder abgeschraubt wird.
Grundsatzlich ist es auch moglich, die Kappe manuell in axialer Richtung zu
verschieben, um die Durchfuhrung des Verschlusses zu Offnen oder zu
verschliessen. In dieser Ausflihrung bilden die Kappe, das Verschlusselement,
bzw. die Dichtung, und die konische Flache der Aufnahme gemeinsam den
Offnungsmechanismus. Der Offnungsmechanismus dient zugleich als
Verschlussmechanismus flr die axiale Durchfuhrung, indem diese radial
verengt wird. Der Offnungs- und Verschlussmechanismus bildet somit einen
Betdtigungsmechanismus zum Offnen  und Schliessen der axialen

Durchfihrung am distalen Ende der Verpackung.

Das Implantat kann in einem Schlauchelement gelagert sein, das sich durch die
Aufnahme der Verpackung erstreckt und durch die Durchfuhrung des
Verschlusses verlauft. Das Schlauchelement wird im Bereich des Verschlusses
komprimiert und dadurch verschlossen, wie es in der vorher genannten

parallelen Anmeldung der Anmelderin beschrieben ist.

Am hinteren Ende der Verpackung kann ebenfalls eine elastisch verformbare
Dichtung mit einer axialen Durchfuhrung vorgesehen sein, durch welche die
Transporteinrichtung von ausserhalb in die Verpackung hinein verlauft. Die
Durchflhrung kann analog dem Verschluss am vorderen Ende der Verpackung
komprimierbar sein und somit die Transproteinrichtung, wie z. B. den
EinfOhrkatheter, festklemmen. Zum Vorschieben des Implantats zur

Vorbereitung einer Implantation kann die Durchfuhrung gedffnet werden.
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Andere Feststelleinrichtungen fur die Transporteinrichtung sind grundsatzlich
denkbar. Das Schlauchelement zur Lagerung des Implantats kann sich auch
durch die hintere Durchflhrung erstrecken und von dieser verschlossen

werden.

Nach der Erfindung kann die Kopplungsvorrichtung durch die EinfUhrhilfe,
insbesondere durch das hulsenartige EinfUhrelement gegeben sein. Die
Kopplungsvorrichtung kann auch als langliches Kopplungsstick ausgebildet
sein, die an ihren gegenlUberliegenden Enden jeweils einen
Kopplungsmechanismus zum Ankoppeln an die Verpackung und ggf. den
Behalter oder das Einfuhrsystem, wie z.B. das Hamostaseventil, aufweist.
Dabei kann das Kopplungsstlck fest angekoppelt werden, z. B. auf der Kappe
der Verpackung. Somit kann das Kopplungsstluck in angekoppeltem Zustand
verwendet werden, um den Offnungsmechanismus zu bedienen. Das
Kopplungsstiuck kann aber auch in gekoppeltem Zustand relativ zur
Verpackung, bzw. der Aufnahme, beweglich Dbleiben, so dass der
Offnungsmechanismus unabhangig von einer Bewegung des Kopplungsstiicks
bedient werden kann. Alternativ kann z. B. der Kopplungsmechanismus direkt
auf der Kappe angeordnet sein. Der Durchgang der Kopplungsvorrichtung
verlauft im Wesentlichen mittig durch die Kopplungsvorrichtung und ist somit in
Umfangsrichtung verschlossen, so dass ein manueller Zugriff etwa auf das
Implantat verhindert wird, wahrend das Implantat durch das Kopplungsstick
geschleust wird.

Der Kopplungsmechanismus kann eine I6sbare oder eine feste Verbindung
erzeugen. Wie erwahnt, kann er durch eine Schnappeinrichtung,
Schraubeinrichtung, eine reibschlissige Verbindung und/oder einen
Bajonettanschluss gegeben sein. Die Schnappeinrichtung kann von elastisch
auslenkbaren Schnapphaken gebildet werden, die z. B. hinter einen
Axialanschlag an der Verpackung, z. B. an der Kappe, einschnappen. Die
Schraubeinrichtung  kann durch eine  Gewindeverbindung zwischen
Kopplungsstiuck und Verpackung, bzw. Kappe, gebildet werden. Die
reibschllssige Verbindung kann beispielsweise durch einfaches Einpressen des
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Kopplungssticks in eine zur Verpackungsform passende Vertiefung oder
Ausbuchtung des Kopplungsstlcks erfolgen. Weitere Kopplungsmechanismen

sind denkbar.

Der Durchgang der Kopplungsvorrichtung, bzw. der Einfuhrhilfe, erstreckt sich
in axialer Richtung und schliesst sich in angekoppeltem Zustand an die axiale
Durchfihrung des Verschlusses an. In geo6ffnetem Zustand des
Verpackungsverschlusses ergibt sich daher ein Ausgang aus der Verpackung,
der durch die Durchfihrung des Verschlusses und durch den Durchgang der
Kopplungsvorrichtung, bzw. der EinfUhrhilfe, verlauft. Der Durchgang der
Kopplungsvorrichtung mindet unmittelbar in die Einlass6ffnung des Behalters
oder des EinfUhrsystems, bzw. des Hamostaseventils. Daher ist das Implantat
nicht nur vor etwa manuellem Zugriff geschutzt, sondern auch das Einschieben
in das Einfuhrsystem erfolgt automatisch bei Vorschub mit der

Transporteinrichtung.

Die Einflhrhilfe als Fuhrung fur den Fuhrungsdraht oder fur eine Entnahme-
vorrichtung zur Entnahme des Implantats aus der Verpackung kann in der
Durchfihrung des vorderen Verschlusses vorgesehen sein. Die Einfuhrhilfe
mundet an ihrem vorderen, d. h. distalen Ende aus der Durchfihrung.
Vorzugsweise steht das distale Ende aus der Verpackung hervor. Mit ihrem
hinteren, d. h. proximalen Ende endet die EinfUhrhilfe am Implantat oder an der
Transporteinrichtung, d. h. dem Katheter. Vorzugsweise mundet die EinfGhrhilfe
an eine Spitze eines Einfuhrkatheters, auf welchem das Implantat montiert ist.
Alternativ.  kann die Einfuhrhilfe innerhalo der Durchfuhrung des
Verschlusselements enden, so dass das Verschlusselement im Bereich ohne
EinfUhrhilfe komprimiert werden kann und dichtet, wie vorher beschrieben.
Nachdem der Fuhrungsdraht oder die Entnahmevorrichtung in die Verpackung
und vorzugweise in das Innenlumen des Katheters und/oder des Stents
eingefuhrt wurden, kann die EinfUhrhilfe entfernt werden, falls erforderlich.
Beispielsweise kann die Einflhrhilfe als komprimierbarer Schlauch oder Hulse
vorgesehen sein, die eine axial verlaufende Trennnaht aufweist. Der Schlauch
oder die Hulse kann dann an der Trennnaht aufgerissen und in radialer
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Richtung vom Fuhrungsdraht abgenommen werden. Die Einfuhrhilfe kann auch
von zwei Halbschalen gebildet werden, die I6sbar miteinander verbunden

werden.

Bei einer bevorzugten Verwendung des hdlsenartigen EinfUhrelements, ist
dieses bei der Lagerung des Implantats und des Katheters in der Aufnahme der
Verpackung bereits teilweise innerhalb des Verschlusselements angeordnet.
Ein distales Katheterende, d. h. die Katheterspitze, mindet in das proximale
Ende der Durchfuhrung des Verschlusselements, wobei ein Stutzdraht
vorzugsweise bereits durch die Einfuhrhilfe nach aussen hervorragt.
Beispielsweise ist das EinfUhrelement circa bis zur Mitte der Durchfihrung in
das Verschlusselement eingefuhrt, so dass es die Durchfuhrung distal bis zur
Halfte Uberdeckt. Das distale Ende der Einfuhrhilfe ragt aus der Verpackung
heraus. Der Verschlussmechanismus komprimiert das Verschlusselement, so
dass die Durchfuhrung proximal bis zur Halfte verschlossen ist und auch die
Katheterspitze verschliesst. Das Implantat und der Katheter sind in diesem
Zustand im Inneren der Verpackung eingeschlossen und vor Kontaminationen
geschutzt. Bei einem Transfer des Implantats wird der Stltzdraht in dem
verschlossenen Zustand des Verschlusselements herausgezogen und der
Flhrungsdraht eingeschoben. Beim Einschieben des Drahtes wird die

Durchfuhrung des Verschlusselements elastisch aufgeweitet.

Nun kann der Verschlussmechanismus geédffnet werden, so dass sich die
Durchfihrung des Verschlusselements 6ffnet und das Einflihrelement bis in die
Aufnahme der Verpackung eingefuhrt werden kann. Das aus der Verpackung
herausragende distale Ende des Einfuhrelements kann an einen Behalter oder
ein EinfUhrsystem angekoppelt werden. Diese konnen beispielsweise den
selben Verschlussmechanismus wie die Verpackung aufweisen. Somit kann
das distale Ende des EinfUhrelements im Verschlussmechanismus des
Behalters oder des Einfuhrsystems eingefUhrt und dort gehalten werden. Das
Implantat kann jetzt mit dem Katheter als Transporteinrichtung durch das
Einflhrelement hindurch direkt in den Behalter oder das Einfuhrsystem

transferiert werden, ohne dabei einer Kontamination ausgesetzt zu sein.
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Vorzugsweise ist das Einfuhrelement relativ zum Verschlusselement und/oder
der Verpackung, bzw. der Aufnahme, axial beweglich. Somit kann das
Einflhrelement optimal relativ zum Katheter oder Stent positioniert und
ausgerichtet werden.

Es ist vorteilhaft das Einfihrelement derart in das Verschlusselement
einzubringen, dass es eine Innenseite des Verschlusselement, bzw. der
Dichtung, uberdeckt. In diesem Fall kann der Stent oder der Katheter mit dem
Stent aus der Verpackung entnommen werden, ohne mit der Dichtung in
Kontakt zu kommen. So wird vermieden, dass der Stent durch Dichtmittel

kontaminiert wird.

In einer anderen vorher erwahnten Ausfuhrungsform der Erfindung wird die
EinfUhrhilfe durch ein hulsenartiges Einfuhrelement gebildet, das mit einem
elastischen Bereich wenigstens teilweise innerhalb der axialen DurchfUhrung
des Verschlusses, bzw. eines Verschlusselements, angeordnet ist und das ein
distales Ende mit einer Einfuhr6ffnung fur die Entnahmevorrichtung und/oder
einen Draht in das EinfUhrelement aufweist. Vorzugsweise ist der elastische
Bereich an einem proximalen Ende des im Wesentlichen schlauchférmigen,
halsenartigen  EinfUhrelements  ausgebildet und mindet in das
Verschlusselement oder die Aufnahme.

Der elastische Bereich des Einfuhrelements ist komprimierbar, sodass er
dichtend am Verschlusselement anliegt und mit diesem komprimiert werden
kann. Das hulsenartige Einfuhrelement kann Uber seine gesamte Lange
elastisch ausgebildet sein. Das Einfuhrelement kann mittels des
Verschlussmechanismus im Durchmesser an den Katheter angepasst werden.
Das distale Ende kann relativ zum mittleren Durchmesser des Einfuhrelements
aufgeweitet sein, um das Einfuhren des Drahtes zu erleichtern.
Vorteilhafterweise ist auch das distale Ende elastisch ausgebildet, so dass es
beim Ankoppeln an einen Behalter oder ein Einfuhrsystem aufgeweitet oder
komprimiert werden kann. Es kann ein Endbereich des EinfUhrelements
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elastisch ausgebildet sein, der innerhalb des Verschlusselements zu liegen
kommt, so dass dieser Endbereich komprimiert werden kann.

In einer weiteren Ausfihrungsform kann die Einfuhrhilfe auch durch das
Schlauchelement gegeben sein, in dem das Implantat gelagert werden kann. In
diesem Fall erstreckt sich das EinfUhrelement durch die Verpackung und der
elastische Bereich liegt in einem Abschnitt, der innerhalb des

Verschlusselements zu liegen kommt.

In einer alternativen  Ausflhrungsform kann die EinfGhrhilfe im
Offnungsmechanismus, bzw. im Verschluss der Verpackung, integriert sein.
Beispielsweise kann das Einfuhrelement einstlckig mit dem Verschlusselement
ausgebildet sein.

Es ist auch moglich, dass die Durchfihrung des Verschlusselements, bzw. der
Dichtung, des Offnungsmechanismus derart einstellbar ist, dass die
Durchfihrung mit einem ersten Radius eine EinfGhrhilfe bildet und mit einem
zweiten Radius, der grosser als der erste Radius ist, zum Durchschieben des
Implantats geeignet ist. Der erste Radius ist dabei gross genug, um das
EinfUhrelement oder auch den Fluhrungsdraht oder eine Entnahmeeinrichtung in
die Aufnahme der Verpackung einflhren zu kdnnen und relativ zum Implantat,
bzw. der Transfereinrichtung, also auch zu einem Katheter, positionieren zu
konnen. Nach der Positionierung des Einflhrelements oder des Fuhrungsdrahts
kann dann der Radius der Durchfuhrung auf den zweiten Radius aufgeweitet
werden. Anschliessend kann das Implantat durch die Durchfihrung mit dem
zweiten Radius geschoben oder auch gezogen werden.

Die Einfuhrhilfe kann unabhangig von einer Kopplungsvorrichtung und einer
Transfereinrichtung vorteilhaft eingesetzt werden. Ist beispielsweise ein Stent
oder Katheter in einer herkdbmmlichen Verpackung aufbewahrt und muss zur
Anwendung aus der Verpackung entnommen werden, kann das Einfuhrelement
manuel am Ende des Katheters positioniert und komprimiert werden. Der Draht
kann dann ebenfalls manuell in das distale Ende des Einflhrelements
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eingeflihrt und durch das Einfuhrelement bis in den Katheter vorgeschoben

werden.

Wird die Verpackung oder das Verpackungssystem nach der vorliegenden
Erfindung mit einem Transfersystem zum Transferieren eines Implantats aus
der Verpackung verwendet, ist der Durchgang der Kopplungsvorrichtung an die
Einlassoffnung des Behalters oder des Einfuhrsystems gekoppelt. Dabei kann
innerhalb der Kopplungsvorrichtung eine Ringdichtung vorgesehen sein, die
zwischen der Verpackung und dem Behalter, bzw. dem Einflhrsystem, zu
liegen kommt und daran anschliesst. Die Ringdichtung kann durch den
Kopplungsmechanismus axial eingeklemmt werden, so dass sie dicht an
Verpackung und Behalter, bzw. EinfUhrsystem, anliegt. Somit wird ein
Eindringen von Kontaminationspartikeln in das Innere des Transfersystems

vermieden.

Die Kopplungsvorrichtung kann durch ein hilsenartiges EinflUhrelement gebildet
werden, wie es vorher als Einfuhrhilfe beschrieben wurde. Dabei wird das
gegenuberliegende, distale Ende der Einfuhrhilfe an die Einlass6ffnung des
Behalters oder des EinfUhrsystems angekoppelt. Die Kopplungsvorrichtung
kann vorteilhafterweise innerhalb der axialen Durchfihrung und innerhalb einer
axialen Durchfuhrung eines Behalters und/oder eines Einfuhrsystems liegen.
Somit ist die Kopplung vom ausseren Design der Verpackung und des
EinfUhrsystems unabhangig.

In einer Ausflhrungsform ist die Kopplungsvorrichtung an einen Y-Verbinder,
oder an ein Hamostaseventil eines Einflhrsystems angekoppelt, wie es bei der

Implantation von Stents Ublicherweise verwendet wird.

Die Verpackung, das Verpackungssystem und das Transfersystem nach der
Erfindung erleichtern die Bereitstellung eines Implantats zur Implantation,
insbesondere eines Stents, indem sie den Transfer des Implantats aus der
Verpackung in ein EinfUhrsystem vereinfachen und beschleunigen. Zudem wird
bei dem Transfer das Risiko von Kontaminationen oder Beschadigungen des

Implantats reduziert. Insbesondere kann das Implantat zu jeder Zeit in einer
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definierten Umgebung gehalten werden. Dabei erlaubt das Verpackungssystem
mit der Verwendung eines schlauch- oder hulsenartigen Elements als
EinfUhrhilfe ein unkompliziertes, schnelles und kontaminationsfreies Einflhren

eines Drahtes oder einer Entnahmeeinrichtung.

Bevorzugte Ausfuhrungsformen der Erfindung werden im Folgenden anhand
der Zeichnungen dargestellt, die lediglich zur Erlauterung dienen und nicht
einschrankend auszulegen sind. Aus den Zeichnungen offenbar werdende
Merkmale der Erfindung sollen einzeln und in jeder Kombination als zur

Offenbarung der Erfindung gehdrend betrachtet werden. In den Zeichnungen

zeigen:

Fig. 1 einen schematischen Langsschnitt durch eine Verpackung fur ein
Implantat in Form eines Stents und mit einer Einflhrhilfe,

Fig. 2 einen schematischen Langsschnitt durch eine Verpackung mit
einer Einflhrhilfe nach der vorliegenden Erfindung und ein
gegenuber liegendes Einfuhrsystem,

Fig. 3 einen schematischen Langsschnitt gemass Figur 2 beim Entfernen
der EinfUhrhilfe,

Fig. 4 einen schematischen Langsschnitt eines Transfersystems nach
der vorliegenden Erfindung in einer ersten Ausfihrungsform,

Fig. 5 einen schematischen Langsschnitt eines Transfersystems nach
der vorliegenden Erfindung in einer zweiten Ausfuhrungsform,

Fig. 6 einen schematischen Langsschnitt eines ersten Ausflhrungs-
beispiels eines Verpackungssystems mit einem hilsenartigen
EinfGhrelement,

Fig. 7 Verpackungssystem nach Figur 6 mit entnommenem Stutzdraht,

Fig. 8 Verpackungssystem nach Figur 6 zur Kopplung mit einem
EinfUhrsystem,

Fig. 9 Verpackungssystem nach  Figur 8 mit eingeflhrtem
Flhrungsdraht,

Fig. 10 Verpackungssystem nach Figur 9 mit gedffnetem Verschluss an

der Verpackung,
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Verpackungssystem nach Figur 10 mit weiter eingeflhrtem
EinfGhrelement,

Verpackungssystem nach Figur 11 mit ge6ffnetem Verschluss am
EinfUhrsystem,

Verpackungssystem nach Figur 12 mit angekoppeltem
EinfUhrsystem,

einen schematischen Langsschnitt durch ein  weiteres
Ausflhrungsbeispiel eines Verpackungssystems nach der
Erfindung mit einem Einfihrelement mit einem flexiblen Bereich,
einen schematischen Langsschnitt durch ein  weiteres
Ausflhrungsbeispiel eines Verpackungssystem nach der
Erfindung, in der das Einfuhrelement durch ein Verschlusselement
gegeben ist,

Verpackungssystem nach Figur 15 mit entnommenem Stutzdraht,
schematische Darstellung eines hulsenartigen Einflhrelements mit
Positioniereinrichtung,

einen schematischen Langsschnitt durch ein  weiteres
Ausfuhrungsbeispiel eines Verpackungssystems mit einem an
einem Verschluss der Verpackung angeordneten Einfuhrelement
und

einen schematischen Langsschnitt durch ein Ausfihrungsbeispiel
eines Verpackungssystem mit einem zweiteiligen

Verschlusselement.

In Figur 1 ist eine Verpackung mit einer Aufnahme 1, die ein Implantat und/oder

eine Einrichtung zur Verwendung des Implantats in sich aufnimmt, gezeigt, wie

sie bei der vorliegenden Erfindung Verwendung findet. Die Verpackung mit der

Aufnahme 1 ist langlich ausgebildet und weist am vorderen, distalen Ende eine

erste Offnung und am gegenliberliegenden, hinteren, proximalen Ende eine

zweite Offnung auf. Die erste und die zweite Offnung ist jeweils mit einem

Verschluss in Form einer Kappe 2 und 2’ verschlossen. Zwischen der Kappe 2

und der Aufnahme ist entlang des Umfangs eine Gewindeverbindung

vorgesehen. Die Aufnahme 1 ist im Wesentlichen zylindrisch ausgebildet und
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weist am vorderen und hinteren Ende einen aufgeweiteten Bereich mit einer
konisch verlaufenden Umfangsflache 3 auf. In dem aufgeweiteten Bereich ist
jeweils eine elastisch verformbare Dichtung 4 und 4’ eingesetzt, die auch als
Verschlusselement dienen und somit einen Teil des Verschlusses bilden kann.
Die Dichtung 4 weist an ihrem nach innen in die Verpackung 1 ragenden Ende
eine kegelformige Umfangsflache auf, die der konischen Umfangsflache 3 der
Aufnahme gegenuber liegt. Durch die Kappe 2 und die Dichtung 4 erstreckt sich
mittig eine Durchfuhrung 5 vom Inneren der Aufnahme 1 nach aussen. Durch
Aufschrauben der Kappe 2 auf die Aufnahme1 wird die Dichtung 4 gegen die
konische Umfangsflache 3 gepresst, wodurch sich diese leicht axial verschiebt
und radial komprimiert wird. Dabei wird die Durchfuhrung 5 in der Dichtung
verschlossen, so dass die Verpackung verschlossen ist. Beim Abschrauben der
Kappe 2 von der Aufnahme 1 I0st sich die Dichtung aus ihrer elastischen
Vorspannung und die Durchfihrung 5 offnet  sich. Dieser
Offnungsmechanismus zum Offnen und Schliessen der Durchfiihrung 5 wird
sowohl am vorderen als auch am hinteren Ende mit der Kappe 2’ und der
Dichtung 4’ der Verpackung verwendet. Die Dichtung, d. h. das
Verschlusselement, kann eine Harte zwischen 30 und 70 Shore aufweisen.
Eine Harte von 45 — 55 Shore ermdglicht eine zuverlassige Dichtung der

Verpackung. Eine besonders vorteilhafte Harte liegt bei 55 Shore.

Innerhalb der Verpackung ist ein Implantat in Form eines Stents 6
untergebracht. Der Stent 6 ist in der Verpackung in einer inerten Umgebung
gelagert. Der Stent 6 ist auf einem Dilatationskatheter 7 angeordnet, durch
welchen ein Stutzdraht 8 verlauft. Der Stent 6 sitzt fest auf dem
Dilatationskatheter 7, der innerhalb der Verpackung verschiebbar ist und daher
eine  Transporteinrichtung im Sinne der Erfindung darstellt. Der
Dilatationskatheter 7 und der Stltzdraht 8 erstrecken sich durch die
Durchfuhrung 5 des hinteren Verschlusses, namlich durch die Kappe 2’ und die
Dichtung 4’. Eine Spitze 9 des Dilatationskatheters 7 mundet in eine Einfuhrhilfe
in Form einer Hulse 10, die sich durch die Durchfuhrung 5 der Dichtung 4
erstreckt und aus der Kappe 2 etwas hervorsteht. Das hervorstehende Ende ist
leicht aufgeweitet. Die Verpackung ist somit Bestandteil eines
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Verpackungssystems mit einer Einfuhrhilfe zum  EinfUhren einer
Entnahmevorrichtung und/oder eines Drahtes in ein Innenlumen des Stents 6

und/oder des Katheters 7 nach der Erfindung.

In den Figuren 2 bis 5 ist die Verpackung aus Figur 1 als Teil eines
Transfersystems zur Entnahme des Implantats aus der Verpackung und zum
EinflUhren des Implantats in ein Einfuhrsystem 11 gezeigt. Das Einfuhrsystem
11 weist in dem gezeigten Ausfuhrungsbeispiel ein Hamostaseventil 13 mit
einem Dichtmechanismus auf und umfasst eine Einlass6ffnung 12, die an dem
Hamostaseventil 13 vorgesehen ist. Der Dichtmechanismus umfasst einen
Drehverschluss mit einer Konusflache und einer Dichtung, derart dass durch
Drehen des Drehverschlusses in Form eines Deckels die Dichtung gegen die
Konusflache gepresst wird und somit dichtet. Die Einlass6ffnung 12 des
EinfUhrsystems 11 mundet aus dem Hamostaseventil 13, bzw. dem
Drehverschlussdeckel, des Einfuhrsystems 11. Innerhalb des Einflhrsystems
11 verlauft ein FUhrungsdraht 14, der aus der Einlass6ffnung 12 herausragt.
Der Fuhrungsdraht 14 dient in Ublicher Weise zur Flhrung des Stents 6 mit
dem Dilatationskatheter 7 bis zu einem Koérperlumen, in dem der Stent 6

platziert werden soll.

Wie in Figur 2 gezeigt ist, wird zur Vorbereitung eines Transfers des Stents 6 in
das Einfuhrsystem 11 der Stltzdraht 8 aus der Aufnhame 1, bzw. aus dem
Dilatationskatheter 7 herausgezogen. Anschliessend wird der FUhrungsdraht 14
durch die Einflhrhilfe 10 in den Dilatationskatheter 7 eingefuhrt. Wie in Figur 3
gezeigt ist, kann die Einfuhrhilfe 10 nach dem EinfGhren des FUhrungsdrahts 14
abgenommen werden. Hierfur kann die Hulse in Langsrichtung aufgetrennt
werden, z. B. entlang einer Trennnaht. Weiter wird der Verschluss 2, bzw. die
Durchfihrung 5 soweit auf einen zweiten Radius geéffnet, dass der Stent
mittels des Dilatationskatheters 7 hindurchgeschoben werden kann.
Grundsatzlich kann der Verschluss 2, bzw. die Durchfuhrung 5 aber auch erst
nach dem Ankoppeln vollstandig gedffnet werden.
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In Figur 4 ist eine erste Ausfuhrungsform einer Kopplungsvorrichtung 15 nach
der Erfindung gezeigt. Die Kopplungsvorrichtung 15 ist als separates
Kopplungsstick ausgebildet, das zwischen die Verpackung 1 und das
EinfUhrsystem 11 eingesetzt wird. Die Kopplungsvorrichtung 15 wird mittels
einer Schraubverbindung auf dem Aussenumfang der Kappe 2 der Verpackung
1 befestigt. Die Kopplungsvorrichtung 15 weist Schnapparme 16 mit Haken auf.
Zur Befestigung des EinfUhrsystems 11, bzw. dessen Hamostaseventils 13,
rasten die Schnapparme hinter einen Axialanschlag an dem Hamostaseventil
13. Zwischen der Verpackung 1 und dem Frontende des Hamostaseventils 13
ist in der Kopplungsvorrichtung 15 ein Dichtring 18 gelagert, der in
eingerastetem Zustand der Schnapparme fest anliegt und zumindest leicht
komprimiert wird. Die dadurch entstehende Gegenkraft bewirkt Stabilitat der
eingerasteten Schnapparme 16 und somit der Schnappverbindung. Durch die
Kopplungsvorrichtung 15, d. h. durch den Dichtring 18 erstreckt sich ein
Durchgang 17, der sowohl in die Durchfuhrung 5 als auch an die Einlass6ffnung
12 mundet. Der Stent kann nun auf dem Dilatationskatheter montiert durch die
Durchfihrung 5 in der Dichtung 4, den Durchgang 17 in der
Kopplungsvorrichtung 15 und die Einlass6ffnung 12 des Hamostaseventils in
das EinfUhrsystem 11 eingeschoben werden. Dabei ist der Stent zu keinem
Zeitpunkt einer kontaminierenden Umgebung ausgesetzt und vor manuellem

Zugriff geschutzt.

In Figur 5 ist eine andere Ausflhrungsform einer Kopplungsvorrichtung 15 nach
der Erfindung gezeigt. Diese unterscheidet sich im Vergleich zu Figur 4
dadurch, dass kein Dichtring 18 vorgesehen ist. Stattdessen sind an den
Schnapparmen nach innen ragende Vorspringe 19 angeordnet, die als
Anschlag fur die Frontseite der Einlassoffnung 12, beispielsweise des
Drehverschlussdeckel des Hamostaseventils 13 dient, wahrend die Haken der
Schnapparme einrasten. Die Schnapparme sind in dieser Ausfuhrungsform fest
an der Kappe 2 angebracht, so dass die Kopplungsvorrichtung 15 hier nicht
|Osbar ist, wie diejenige aus Figur 4. Zudem ist in dieser Ausfuhrungsform die
EinfGhrhilfe dadurch gegeben, dass die Durchfihrung der Dichtung 4 zunachst
auf einen ersten Durchmesser aufweitbar ist, der gerade ausreicht, um den
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Flhrungsdrant zum Dilatationskatheter 7 flUhren zu kbnnen, wobei der
FUhrungsdraht auf den Eingang des Dilatationskatheters positioniert wird.
Anschliessend ist die Durchfuhrung der Dichtung 4 auf einen zweiten
Durchmesser aufweitbar, der grosser ist als der erste, so dass der Stent mit

dem Dilatationskatheter 7 hindurchgeschoben werden kann.

Die Figuren 6 bis 13 zeigen ein weiteres Beispiel eines Verpackungssystems
nach der vorliegenden Erfindung. Bauteile des Verpackungssystems, die mit
den Bauteilen des vorher beschriebenen Systems Ubereinstimmen werden mit
den gleichen Bezugszeichen benannt und es wird auf die vorherige

Beschreibung Bezug genommen.

Das Verpackungssystems umfasst eine Verpackung mit einer Aufnahme 1 fur
das Implantat in Form eines Stents 6 und einen Katheter in Form des
Dilatationskatheters 7, wobei die Aufnahme 1 an ihrem distalen Ende einen
Verschluss 2 und einen Offnungs-, bzw. Betatigungsmechanismus mit einer
verschliessbaren und aufweitbaren axialen Durchfihrung 5 aufweist. Ein
hulsenartiges EinfUhrelement 100 mit einem durchgehenden Kanal 121 wird
teilweise in der axialen Durchfihrung 5 eines Verschlusselements in Form einer
Dichtung 4, wie vorher beschrieben, angeordnet, so dass ein proximales Ende
des Einfuhrelements 100 innerhalb der Dichtung 4 zu liegen kommt. Der Kanal
121 entspricht dem Durchgang 17 aus dem oben Beschriebenem Beispiel. Ein
gegenuberliegendes, distales Ende bildet eine Einfuhroffnung 120 zum
EinfUhren einer Entnahmevorrichtung und/oder eines Drahtes, in diesem
Beispiel fr einen Fuhrungsdraht 14, in das Einfuhrelement 100. Der Verschluss
wird von der Kappe 2 dem Verschlusselement gebildet. Das hulsenartige
Einflhrelement 100 ist in diesem Beispiel ein zumindest nahezu steifes
Element, das von dem Verschlussmechanismus nicht komprimiert werden soll.
Das Material ist daher harter zu wahlen, als das des Verschlusselements. Das
Einflhrelement kann jedoch geringfugig deformierbar und/oder biegsam
ausgebildet sein. Wesentlich ist, dass trotz eines Komprimierens des

Verschlusselements der Kanal 121 erhalten bleibt.
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Sofern der Katheter 7 einen Stutzdraht 8 aufweist, wird das Einfuhrelement 100
uber dem Stutzdraht 8 angeordnet und entlang diesem in die Durchfuhrung 5
eingefihrt. Das Auffadeln des EinfUhrelements auf den Stutzdraht erfolgt
ausserhalb der Verpackung. Der Stutzdraht dient somit als Fuhrung fur das
EinfGhrelement 100.

Wie in Figur 6 gezeigt, wird das Einfuhrelement 100 ca. bis zur halben Lange
der Durfihrung 5 im Verschlusselement in die Durchfiuhrung eingeschoben und
uberdeckt den Innenumfang des Verschlusselements. Das Einfuhrelement kann
auch mehr oder weniger als bis zur halben Lange eingefuhrt werden.
Wesentlich ist, dass der nicht Uberdeckte proximale Bereich des
Verschlusselements durch den vorher beschriebenen Verschlussmechanismus
mittels der Kappe 2 komprimiert werden kann. Dabei wird der Katheter 7
vorzugsweise mit der Spitze am proximalen Ende der Durchfihrung 5 innerhalb
dieser angeordnet. Durch das Komprimieren der Dichtung 4 wird das
EinfGhrelement 100 im distalen Bereich der Dichtung fixiert und der proximale
Bereich, wird derart verschlossen, dass er den Katheter 7 an dessen Spitze 9
abdichtet. Gleichzeitig dichtet die Dichtung 4 an der konischen Umfangsflache 3
ab. Die Aufnahme 1 mit dem Stent ist somit rundum dicht und der Stent vor

Kontamination geschutzt.

Anschliessend wird der Stutzdraht 8, falls vorhanden, aus dem Katheter 7
entfernt, wie in Figur 7 gezeigt ist. Hierfir muss der Offnung-, bzw.
Betatigungsmechanismus, nicht gedffnet werden. Das Einfuhrelement 100 und
das Verschlusselement, d. h. die Dichtung 4, umschliessen den Stitzdraht
elastisch, so dass es mdoglich ist, diesen entgegen einer geringen
Reibungskraft, die durch das elastische Material hervor gerufen wird, durch das
Einflhr- und Verschlusselement zu ziehen. Dabei bleibt die Dichtwirkung der
Dichtung 4 erhalten.

In den Figur 8 und 9 ist dargestellt, wie der Fuhrungsdraht 14 eines
EinfUhrsystems 11 am distalen Ende des Einfuhrelements 100 in dessen
EinfUhréffnung 120 eingeflhrt wird. Hierflr wird der Fihrungsdraht 14 aus dem
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EinfUhrsystem 11 heraus verlangert und durch die Einfihréffnung 120 in das
EinfUhrelement 100 geschoben. Der Fuhrungsdraht 14 wird vollstandig durch
den Kanal 121 des EinfUhrelements 100 und weiter durch den komprimierten
Bereich der Dichtung 4 bis in den Katheter 7 geschoben, wie in Figur 9 zu
sehen ist. Bereits in diesem Zustand kann der Verschlussmechanismus
geobffnet werden, wodurch sich die Dichtung 4 aufweitet und des Implantat kann
entlang des Fuhrungdrahtes 14 mit einer Entnahmevorrichtung entnommen

werden oder mit der Transporteinrichtung heraus geschoben werden.

Vorzugsweise  wird das  hullsenartige EinfUhrelement 100 als
Kopplungsvorrichtung zum Ankoppeln der Verpackung an das Einfuhrsystem
11 oder einen Behalter nach der vorliegenden Erfindung verwendet, wie in den
Figuren 8 — 13 gezeigt ist. Hierflr wird das Einfihrelement 100 mit dem distalen
Ende an eine Einlass6ffnung 12 eines Behalters oder eines Einfuhrsystems 11

zum Einfuhren des Stents in ein Kérperlumen angekoppelt.

In einer bevorzugten Ausflhrung weist das Einfuhrsystems 11 ein
Hamostaseventil 13 mit einem Dichtmechanismus auf und der Fuhrungsdraht
14 mundet aus dem Einfuhrsystem 11 und dem Hamostaseventil 13, wie aus
den Figuren 8 bis 13 ersichtlich. In diesem Fall kann das distale Ende des
EinfUhrelements 100 mit der Einfuhroffnung 120 in den Dichtmechanismus des
EinfUhrsystems 11 eingefuhrt werden. Vorzugsweise schliesst der
Dichtmechanismus dichtend am Aussenumfang des Einfuhrelements 100 ab.
Der Stent 6 und der Dilatationskatheter 7 kbnnen somit von der geschutzten
Umgebung in der Aufnahme 1 der Verpackung unmittelbar in das
EinfGhrelement 100, durch dieses hindurch unmittelbar in die geschitzte
Umgebung des Einfuhrsystems 11 und zu einem Korperlumen geflhrt werden
ohne einer kontaminierenden Umgebung ausgesetzt zu sein und ohne mit evtl.
kontaminierten Dichtelementen der Verpackung oder des EinfUhrsystems 11 in

Berlhrung zu kommen.
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In Figur 10 ist der Verschlussmechanismus der Verpackung in einem
gelffneten Zustand gezeigt, so dass das Einfuhrelement 100 innerhalb der
Durchflhrung 5 axial und rotatorisch beweglich ist. Das Einfuhrelement 100
wird entlang des Fuhrungsdrahtes 14 in die Verpackung weiter eingeschoben
bis das proximale Ende des Kanals 121 die Katheterspitze 9 umschliesst, wie in
Figur 11 gezeigt ist. Das Einfuhrelement 100 kann falls erforderlich z. B. mittels
des Dichtmechanismus festgehalten werden. Anschliessend wird der
Dichtmechanismus des Hamostaseventils 13 geodffnet (Figur 12) und die
Verpackung kann bis zum Anschlag am Hamostaseventil verschoben werden
(Figur 13). Dabei wird das Einfuhrelement 100 in eine Durchfuhrung 5’ des
Hamostaseventils eingeschoben und kann, falls erforderlich, z. B. mittels des
Dichtmechanismus festgehalten werden. Nun kann der Dilatationskatheter 7 mit
dem darauf montierten Stent 6 durch das Einfuhrelement 100 in das
Einflhrsystem 11 vorgeschoben werden und entlang des Fuhrungsdrahtes 14

zum Ort der Applikation gefuhrt werden.

In den Figur 14 ist noch ein weiteres Beispiel eines Verpackungssystems nach
der vorliegenden Erfindung gezeigt. Darin umfasst das Verpackungssystem
eine Einfuhrhilfe, die durch ein hulsenartiges Einfihrelement 101 gegeben ist,
das zumindest in einem Bereich am proximalen Ende elastisch ausgebildet ist.
Das proximale Ende wird wenigstens teilweise innerhalb der axialen
Durchfihrung 5 des Verschlusses angeordnet. Bei der Verwendung des
elastischen Einfuhrelement 101 als Einfuhrhilfe wird der elastische Bereich des
EinfUhrelements 101 innerhalb der Aufnahme 1 derart an einem Katheterende,
d. h. der distalen Kathetersspitze 9, positioniert und komprimiert, dass er
schlUssig an das Katheterende anschliesst. Im vorliegenden Beispiel Gberlappt
das proximale Ende des EinfUhrelements 101 das Katheterende, so dass das
Katheterende innerhalb des EinfUhrelements 101 zu liegen kommt, bzw. das
Katheterende stosst an das Einfuhrelement an. Hierfur wird der
Offnungsmechanismus geodffnet, so dass das Verschlusselement, bzw. die
Dichtung 4, und somit auch die Durchflhrung 5 in einem geb6ffneten Zustand
sind und das Einfuhrelement 101 durch das Verschlusselement geschoben

werden kann. Das EinfUhrelement 101 ist relativ zum Verschluss und der
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Verpackung entlang einer Achse der Verpackung, bzw. der axialen
Durchfuhrung 5, axial beweglich. Zur Positionierung von EinfUhrelement 101
und Katheter 7 kann auch der Katheter im Sinne der oben beschriebenen

Transporteinrichtung in Richtung des Einfuhrelements 101 verschoben werden.

Das EinfUhrelement 101 wird vorzugsweise durch die gesamte Durchfihrung 5
geschoben bis die proximale Offnung des Einfiihrelements 101 in den Bereich
der Aufnahme mundet, in dem der Stent 6 und der Katheter 7 gelagert sind.
Dabei soll der elastische Bereich am proximalen Ende des Einflhrelements 101
innerhalb des Verschlusselements, bzw. der Dichtung 4, zu liegen kommen.
Dadurch kann das elastische Ende mittels des Betatigungsmechanismus
komprimiert und verschlossen werden. Dadurch kdnnen das Verschlusselement
und das Einfihrelement dichtend auf einander zu liegen kommen. Das
EinfGhrelement 101 kann auch vollstandig elastisch ausgebildet sein und Uber
seine Lange, die sich innerhalb des Verschlusselements erstreckt komprimiert

werden.

Nun wird der Fuhrungsdraht 14 am distalen Ende des Einfuhrelements 101 in
dessen Einfuhréffnung 120 eingefuhrt und durch das elastisch ausgebildete,
proximale Ende bis in den Katheter verschoben. Dabei bleibt der Offnung-, bzw.
Betatigungsmechanismus, geschlossen, so dass das proximale Ende des
Einflhrelements 101 schlissig an das Katheterende anschliesst. Somit
schliesst die proximale Offnung des Einflihrelements 101 an die Offnung des
Katheters 7 an und der FUhrungsdraht 14 wird von dem Einfihrelement 101
durch die Katheter6ffnung in das Innenlumen des Katheters und des Stents
gefuhrt. Das Einfuhrelement 101 und das Verschlusselement, bzw. die Dichtung
4, sind zwar in einem komprimierten, geschlossenen Zustand, so dass die
Durchfihrung 5 geschlossen ist. Das proximale Ende des Fuhrungsdrahtes
kann das elastische Material von Einfuhrelement 101 und Dichtung 4 jedoch
derart verformen, dass der FUhrungsdraht durch die Durchfuhrung 5 geschoben
werden kann. Dabei Uberdeckt das Einfuhrelement 101 eine Innenseite des
Verschlusselements, bzw. der Dichtung 4, Uber dessen Lange so dass der
FUhrungsdraht nicht durch die Dichtung oder an der Dichtung befindliche
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Dichtmittel kontaminiert werden kann. Gleichzeitig liegt das Verschlusselement
dichtend am Einfuhrelement 101 und an der konischen Umfangsflache 3 der
Verpackung an, so dass wiederum keine Kontamination des Innenraums der

Aufnahme 1 erfolgen kann.

Auch das Einfuhrelement 101 kann als Kopplungsvorrichtung zum Ankoppeln
an einen Behalter oder ein Einfuhrsystem 11 dienen, wie es bei einer
Verpackung nach der Erfindung vorgesehen ist. HierfUr kann auch das distale
Ende des Einfuhrelements 101 elastisch ausgebildet sein und an eine
EinlassOffnung 12 eines Behalters oder eines Einfuhrsystems 11 zum Einfuhren
des Stents in ein Korperlumen angekoppelt werden. Beispielsweise kann das
elastische Ende mittels Reibschluss Uber einen Stutzen mit der Einlass6ffnung
geschoben werden. Oder es kann wie das Einfuhrelement 100 in der
Durchfuhrung 5’ des Einfuhrsystems angeordnet werden.

In einer anderen Variante eines Verpackungssystems nach den Figuren 15 und
16 ist ein EinfUhrelement 102 einstlckig mit einem Verschlusselement,
insbesondere mit der Dichtung 4, des Verschlusses 2 ausgebildet. In diesem
Fall Gbernimmt die Durchfihrung 5 die Funktion des Kanals 121 der vorherigen
Ausflhrungsbeispiele. Das Verschlusselement mit seiner langlichen Form und
der axialen DurchfUhrung 5 bildet somit ein hilsenartiges Element. Ein
Auffadeln des Einfuhrelements 102 auf einen Stltzdraht und ein Einschieben in
das Verschlusselement sind bei diesem Ausfuhrungsbeispiel nicht erforderlich.
Zum Einfuhren eines Drahtes, wie z. B. dem vorgenannten Fuhrungsdraht 14,
wird der Katheter 7 bis zur Anlage am Verschlusselement geschoben. Das
Verschlusselement weist einen distalen Fortsatz 130 zum Einfuhren des
Drahtes 14 auf, der die Einfuhroffnung 120 aufweist und durch den die
Durchfihrung 5 verlauft. Der Fortsatz 130 steht vorzugsweise axial aus dem
Verschluss durch die Kappe 2 hervor. Beim Komprimieren des
Verschlusselements mittels des Betatigungsmechanismus bleibt der Fortsatz
130 zumindest annahernd unkomprimiert, sodass die Einfuhréffnung 120 auch
in geschlossenem Zustand geo6ffnet verbleibt. Die weitere Anwendung erfolgt
analog den vorhergehenden Beispielen. Der Stltzdraht 8 wird entnommen, wie
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in Figur 16 gezeigt, und ein Fuhrungsdraht 14 wird eingeflhrt. Insbesondere
kann der Fortsatz 130 auch an ein Einfuhrsystem 11 oder einen Behalter

gekoppelt werden.

In Figur 17 ist eine Variante eines EinfUuhrelements 103 gezeigt, das eine
Positioniereinrichtung 140 zur Positionierung des Einfuhrelements 103
innerhalb der Verpackung, bzw. des Verschlusselements, aufweist. Die
Positioniereinrichtung 140 kann z. B. durch einen radial vom Aussenumfang
des hulsenartigen Einfuhrelements 103 abragenden Anschlag gebildet werden.
Der Anschlag kann z. B. zwischen der Kappe 2 und der Dichtung 4 angeordnet
werden. Das Einfuhrelement 103 ist somit gegen eine axiale Bewegung
gesichert. Somit kann verhindert werden, dass das Einfuhrelement 103 beim
Vorschieben des Katheters 7 mit verschoben wird. Es wird dadurch
sichergestellt, dass das Einfuhrelement 103 nicht mit in das Einflhrsystem 11
verschoben wird. Grundsatzlich kann einer axialen Verschiebung des
EinfGhrelements 103 z. B. auch durch einen Reibschluss mit der Dichtung 4

entgegen gewirkt werden.

In Figur 18 ist eine Variante eines EinfuUhrelements 104 vorgestellt, das fest an
der Kappe 2 angebracht ist. Der Kanal 121 bildet eine axiale Verlangerung der
Durchflhrung 5 der Dichtung 4. Die Dichtung 4 ist derart ausgebildet, dass sie
mittels des Verschlussmechanismus nur in einem proximalen Bereich
komprimierbar ist. Ein distaler Bereich, insbesondere die distale Offnung des
Durchgangs 5 wird nicht oder nur geringfligig komprimiert. Dies kann z. B.
durch unterschiedliche Materialien im distalen und proximalen Bereich oder
durch eine geeignete Lange der Dichtung 4 realisiert werden. Bei genugender
Lange wird der distale Bereich nicht durch die konische Flache 3 komprimiert.
Ein FUhrungsdraht wird in dieser Variante von dem Einfuhrelement 104 direkt in
die Durchfihrung 5 der Dichtung 4 geleitet. Da die Dichtung 4 im proxialen
Bereich die Spitze 9 des Katheters 7 umschliesst, wird der Draht weiter bis in

den Katheter geleitet.
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Bei den gezeigten Ausfuhrungsbeispielen kann das distale Ende des
EinfUhrelements aus der Verpackung hervor stehen und relativ zum mittleren
Durchmesser des Einfuhrelements aufgeweitet sein. Dadurch wird das

Einfhren des Drahtes 14 erleichtert.

In den Figuren wurden Ausfuhrungsbeispiele flir eine Verpackung, ein
Verpackungssystem und ein Transfersystem nach der Erfindung mit einem
Stent und einem Dilatationskatheter gezeigt. Grundsatzlich ist die Verpackung
das Verpackungssystem und das Transfersystem aber auch fur andere Arten
von Implantaten geeignet, die aus einer Verpackung in einen anderen Behalter
oder ein EinfUhrsystem, d. h. von einer geschitzten Umgebung in eine andere
geschutzte Umgebung oder flir eine Anwendung, transferiert werden sollen.
Ferner konnen die Merkmale der gezeigten Beispiele untereinander von einem
Fachmann vorteilhaft kombiniert werden. Es bleibt daher vorbehalten einen
Patentschutz auch fur eine Kombination von Merkmalen zu richten, die nicht in
einem einzigen Beispiel dargestellt, jedoch von der erfinderischen Idee umfasst

ist.

In Figur 19 st ein Verschlussmechanismus mit axial geteiltem
Verschlusselement gezeigt. Das Verschlusselement weist zwei Halften 41 und
42 auf, die jeweils eine Halbschale mit einer axial verlaufenden Vertiefung
bilden. In aufeinander gesetztem Zustand bilden die Vertiefungen gemeinsam
die  Durchfuhrung 5 des  Verschlusselements. Das  zweiteilige
Verschlusselement kann nach einem Gebrauch als Dichtung aus der
Verpackung herausgezogen und aus einander genommen werden, so dass es
von einem in die Verpackung verlaufenden Flhrungsdraht abgenommen
werden kann. Das zweiteilige Verschlusselement kann auch als EinfUhrhilfe

verwendet werden, wie vorher beschrieben.
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BEZUGSZEICHENLISTE

1 Verpackung/Aufnahme 15 Kopplungsvorrichtung

2,2 Kappe 16 Schnapparme

3 konische Umfangsflache 17 Durchgang

4, 4 Dichtung 18 Dichtring

55 Durchfiihrung 19 Vorspringe

6 Stent 41 Verschlusselementhalfte

7 Dilatationskatheter 42 Verschlusselementhalfte

8 Stltzdraht 100, 101, 102, 103, 104

9 Spitze Einfuhrelement

10 EinflUhrhilfe 120 EinfUhréffnung

11 EinfGhrsystem 121 Kanal

12 Einlassoffnung 130 Fortsatz

13 Hamostaseventil 140 Positioniereinrichtung

14 Flhrungsdraht



WO 2014/001018 PCT/EP2013/061247
29

PATENTANSPRUCHE

1. Verpackung fur ein Implantat (6) oder einer Einrichtung zur Verwendung
eines Implantats, die an einem vorderen Ende einen Verschluss (2) mit
einem Offnungsmechanismus und an einem hinteren Ende eine
Transporteinrichtung (7) zum Verschieben des Implantats, bzw. der
Einrichtung zur Verwendung des Implantats, relativ zur Verpackung (1)
durch den Verschluss umfasst, wobei sich an den Verschluss eine relativ zu
einer Aufnahme der Verpackung bewegliche Kopplungsvorrichtung (15) mit
einem Durchgang (17) anschliesst, der an eine Einlasso6ffnung (12) eines
Behalters oder eines Einfuhrsystems (11) koppelbar ist.

2. Verpackung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kopplungsvorrichtung (15) ein separates Kopplungssttck ist oder an der
Verpackung (1) fest vorgesehen ist.

3. Verpackung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kopplungsvorrichtung (15) zum Ankoppeln an die Verpackung (1) und/oder
an einen Behalter oder ein Einflhrsystem (11) eine Schnappeinrichtung
(16), Schraubeinrichtung, eine reibschlussige Verbindung und/oder einen
Bajonettanschluss aufweist.

4. Verpackung nach einem der vorhergehenden Ansprlche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Offnungsmechanismus des Verschlusses (2)
eine aufweitbare axiale Durchflhrung (5) aufweist.

5. Verpackung nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Verschluss (2) eine elastisch verformbare
Dichtung (4) mit der axialen Durchfihrung (5) aufweist, die mittels eines
Rotationselements derart verformbar ist, dass sich die Durchflhrung (5)
Offnet oder schliesst.
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6. Verpackung nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass sich der Durchgang (17) der Kopplungsvorrichtung
(15) in axialer Richtung erstreckt und sich in angekoppeltem Zustand an die
axiale Durchfuhrung (15) des Verschlusses (2) anschliesst.

7. Verpackung nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass sich der Durchgang (17) mittig durch die
Kopplungsvorrichtung (15) erstreckt.

8. Verpackung nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass am hinteren Ende der Verpackung (1) eine elastisch
verformbare Dichtung (4) mit einer axialen Durchfuhrung (5) vorgesehen ist,
durch welche die Transporteinrichtung (7) verlauft.

9. Verpackung nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass in der Durchfuhrung (5) des vorderen Verschlusses
(2) eine entnehmbare Einfuhrhilfe (10) vorgesehen ist, die an ihrem
vorderen Ende aus der Durchfuhrung (5) mindet und mit ihnrem hinteren
Ende am Implantat (6) oder an der Einrichtung zur Verwendung eines
Implantats endet.

10.Verpackung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass die

EinfOhrhilfe eine axial verlaufende Trennnaht aufweist.

11.Verpackung nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Durchfuhrung (5) der Dichtung (4) des
Offnungsmechanismus derart einstellbar ist, dass die Durchfiihrung mit
einem ersten Radius eine Einfuhrhilfe bildet und mit einem zweiten Radius,
der grosser als der erste Radius ist, zum Durchschieben des Implantats (6)
geeignet ist.
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12. Transfersystem zum Transferieren eines Implantats oder einer Einrichtung
zur Verwendung eines Implantats aus einer Verpackung (1) nach einem der
Anspruche 1 bis 11 in einen Behalter oder in ein Einflhrsystem (11) zum
Einflhren des Implantats (6) oder der Einrichtung zur Verwendung des
Implantats in ein Kérperlumen, wobei der Durchgang (17) der
Kopplungsvorrichtung (15) an eine Einlassoffnung (12) des Behalters oder
des Einfuhrsystems mittels einer relativ zu einer Aufnahme der Verpackung
koppelbar ist.

13. Transfersystem nach einem der vorhergehenden Ansprlche, dadurch
gekennzeichnet, dass innerhalb der Kopplungsvorrichtung (15) eine
Ringdichtung (18) vorgesehen ist, die am vorderen Ende der Verpackung
(1) und am Behalter, bzw. am Einfuhrsystem (11) anschliesst.

14. Transfersystem nach einem der vorhergehenden Ansprlche, dadurch
gekennzeichnet, dass das Einfuhrsystem ein Hamostaseventil (13) umfasst.

15.Verpackungssystem mit einer Verpackung fur ein Implantat (6) und/oder
einen Katheter (7) und mit einer EinfUhrhilfe zum EinfGhren einer
Entnahmevorrichtung und/oder eines Drahtes (14) in ein Innenlumen des
Implantats und/oder des Katheters in der Verpackung, wobei
- die Verpackung eine Aufnahme (1) fur das Implantat (6) und/oder den
Katheter (7) umfasst, die an ihrem distalen Ende einen Verschluss (2) und
einen Offnungsmechanismus mit einer verschliessbaren und aufweitbaren
axialen Durchfuhrung (5) aufweist, und
- die Einflhrhilfe durch ein hdlsenartiges Einfuhrelement (10; 100, 101, 102,
103, 104) gegeben ist, das wenigstens teilweise innerhalb der axialen
Durchflhrung (5) des Verschlusses (2) angeordnet ist, oder das von dem
Verschlusselement gebildet ist, wobei eine distale Offnung des
EinflUhrelements (10; 100, 101, 102, 103, 104) eine Einfuhréffnung (120) far
die Entnahmevorrichtung und/oder den Draht (14) in das Einfuhrelement
bildet.
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16.Verpackungssystem nach Anspruch 15 dadurch gekennzeichnet, dass das
EinfGhrelement (10; 100, 101, 102) relativ zum Verschluss (2) und/oder der

Aufnahme (1) axial beweglich ist.

17.Verpackungssystem nach Anspruch 15 oder 16, dadurch gekennzeichnet,
dass eine proximale Offnung des Einflihrelements (100, 101) in die
Aufnahme (1) oder in die Durchflhrung (5) mindet.

18.Verpackungssystem nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch
gekennzeichnet, dass die proximale Offnung des Einflihrelements (100,
100’) derart angeordnet ist, dass sie eine Spitze (9) des Katheters (7) oder

des Implantats (6) in der Verpackung umschliesst.

19.Verpackungssystem nach einem der Ansprtche 15 - 18, dadurch
gekennzeichnet, dass die Einfuhroffnung (120) des Einfihrelements (10,
100, 101, 102, 103, 104) aus der Verpackung hervor steht.

20.Verpackungssystem nach einem der Anspriche 15 - 19, dadurch
gekennzeichnet, dass das distale Ende des Einfuhrelements (10, 100, 101,
102, 103, 104) relativ zum mittleren Durchmesser des Einfuhrelements

aufgeweitet ist.

21.Verpackungssystem nach einem der Anspriche 15 - 20, dadurch
gekennzeichnet, dass das Einfihrelement (10, 100, 100°) eine Innenseite

des Verschlusselements (4) zumindest teilweise Uberdeckt.

22 .Verpackungssystem nach einem der Anspriche 15 - 21, dadurch
gekennzeichnet, dass das Einflhrelement (10, 100, 101, 102, 103, 104)
eine Kopplungsvorrichtung (15) zum Ankoppeln an einen Behalter oder ein
EinfGhrsystem (11) bildet .
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23.Verpackungssystem nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch
gekennzeichnet, dass die Kopplungsvorrichtung (15) innerhalb der axialen
Durchflhrung (5) und innerhalb einer axialen Durchfuhrung (5’) eines
Behalters und/oder eines Einfuhrsystems (11) liegt.

24 Verpackungssystem nach einem der Ansprtche 15 bis 23, dadurch
gekennzeichnet, dass das hulsenartige Einfuhrelement (10, 101, 104)
wenigstens einen elastischen Bereich aufweist, der innerhalb der axialen

Durfuhrung (5) gelagert ist.

25.Verpackungssystem nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch
gekennzeichnet, dass der wenigstens eine elastische Bereich an einem
proximalen Ende des Einfuhrelements (100, 101, 104) ausgebildet ist und
in das Verschlusselement (4) oder die Aufnahme (1) mindet.

26.Verpackungssystem nach einem der Anspriche 24 oder 25, dadurch
gekennzeichnet, dass der wenigstens eine elastische Bereich des
EinfGhrelements (100, 101, 104) dichtend komprimierbar ist.

27 .Verpackungssystem nach einem der Ansprlche 15 - 26, dadurch
gekennzeichnet, dass das Einfuhrelement (10, 101, 104) vollstandig

elastisch ist.

28.Verpackungssystem nach einem der Ansprlche 15 - 27, dadurch
gekennzeichnet, dass die Verpackung nach einem der Ansprlche 1 bis 11

ausgebildet ist.

29.Verwendung eines hulsenartigen Elements (10, 100, 101, 102, 103, 104)
mit einem durchgehenden Kanal (121) als Einfhrhilfe zum EinfGhren einer
Entnahmevorrichtung oder eines Drahtes (14) in ein Innenlumen eines
Katheters (7), wobei
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- eine proximale Offnung des hiilsenartigen Elements (100, 101, 102, 103,
104) an ein offenes Katheterende anschliessend positioniert wird derart,
dass sie schlussig an das Katheterende anschliesst oder Uber eine
Durchfuhrung (5) an das Katheterende anschliesst, und

- der Draht (14) durch eine distale Offnung, die eine Einflihréffnung (120)
bildet, in den Kanal (121) des hllsenartigen Elements (10, 100, 101, 102,
103, 104) eingefuhrt und durch den Kanal (121) bis in den Katheter (7)

verschoben wird.

30.Verwendung nach Anspruch 29, wobei ein distales Ende des Elements
(100, 101, 102, 103, 104) an eine Einlass6ffnung (12) eines Behalters oder
eines Einfuhrsystems (11) zum Einfuhren eines Implantats (6) und/oder des
Katheters (7) in ein Korperlumen angekoppelt wird.

31.Verwendung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei ein in den
Katheter (7) einzufGhrendes Ende des Drahtes (14) aus dem Einflhrsystem
(11) mandet.

32.Verwendung nach einem der Ansprlche 29 bis 31, wobei das hllsenartige
Element (10, 101, 104) wenigstens einen elastischen Bereich aufweist, der
derart komprimiert wird, dass er das offene Katheterende dichtend

verschliesst.

33.Verwendung nach einem der Ansprlche 29 - 32, wobei das hullsenartige
EinfGhrelement (10, 100, 100°) in einem Verpackungssystem nach einem
der Anspruche 15 bis 28 und/oder in einem Transfersystem nach einem der
Anspriche 12 bis 14 verwendet wird.
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Fig. 5
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