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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Anordnung aus ei-
nem medizinischen Instrument mit einem Betati-
gungsknopf und dessen Verpackung.

2. Beschreibung des Standes der Technik

[0002] Fur den Zugang zu einem Blutgefal® eines
Patienten und zur Entnahme von Blut bei einem Pa-
tienten wird ein Druckknopfblutsammelset verwen-
det. Das Blutsammelset weist eine Nadelkanile mit
einem proximalen Ende, einem schart zugespitzten
distalen Ende und einem sich zwischen den Enden
erstreckenden Lumen auf. Das proximale Ende der
Nadelkantile ist dauerhaft an einem Kunststoffansatz
angebracht. Der Ansatz ist mit einem axialen Durch-
lad ausgebildet, der mit dem Lumen durch die Nadel-
kandule in Verbindung steht. An dem der Nadelkanule
entgegengesetzte Ende des Ansatzes ist ein flexibles
Rohr von geeigneter Lange befestigt, und an dem
von dem Nadelansatz entfernten Ende des Kunst-
stoffrohres ist ein Anschluf3stiick angebracht. Das
AnschluB3stiick kann so ausgebildet sein, dal es mit
einem Behalter, wie beispielsweise einem evakuier-
ten Blutsammelréhrchen oder einem Blutbeutel, zu-
sammengreift. Somit kann das Blutsammelset zum
Uberfiihren einer Blutprobe von einem Patienten zu
einem Behalter verwendet werden.

[0003] Viele Blutsammelsets weisen einen Sicher-
heitsschild auf, der vor Gebrauch des Blutsammel-
sets in einer proximalen Position an dem Nadelan-
satz gehalten ist. Nach Gebrauch wird der Sicher-
heitsschild jedoch distal in Bezug auf den Nadelan-
satz gleitend in eine Position verschoben, in der der
Sicherheitsschild die Nadelkanile umgibt. Einige die-
ser Abschirmvorgange werden manuell ausgeflihrt.
So kann der Benutzer das proximale Ende des An-
satzes und/oder das Kunststoffrohr in seiner einen
Hand halten und den Schild mit seiner anderen Hand
distal gleitend verschieben. Der Schild greift mit der
Konstruktion an dem Ansatz zusammen, um zu ver-
hindern, daR der Schild vollstdndig von dem Ansatz
heruntergeschoben und die Nadelkantle wieder frei-
gelegt wird.

[0004] Neuere Entwicklungen bei Blutsammelsets
umfassen automatisch betatigte Sicherheitsschilde.
Zwischen dem Nadelansatz und dem Sicherheits-
schild kann beispielsweise eine Feder angeordnet
sein. Eine Falle halt den Sicherheitsschild entgegen
der Kraft der Feder in der proximalen Position an dem
Ansatz. In Reaktion auf den Fingerdruck des Benut-
zers 16st jedoch ein Druckknopfbetatigungselement
die Falle. Dann treibt die Feder den Schild distal vor
in eine Abschirmanordnung um die Nadelkanle her-
um.

[0005] Viele medizinische Vorrichtungen einschliel3-

lich Blutsammelsets sind in sterilen Blisterpackungen
verpackt. Die typische Blisterpackung nach dem
Stand der Technik weist eine Kunststoffschale zum
Lagern der medizinischen Vorrichtung und eine tber
den Umfangsbereichen der Schale |6sbar befestigte
Kunststoffabdeckung auf.

[0006] Von ihrer Struktur her sind Blisterpackungen
nach dem Stand der Technik nicht fest. Somit ist es
sehr gut moéglich, dafl der Betatigungsknopf des Blut-
sammelsets durch wahrend der Lagerung oder des
Transports auf die Blisterpackung ausgetibte Krafte
oder Krafte, die erzeugt werden, wenn ein Benutzer
die Blisterpackung in die Hand nimmt, unbeabsichtigt
ausgelost wird.

[0007] Ein unbeabsichtigtes Driicken des Betati-
gungsknopfs driickt den Schild in distaler Richtung
relativ zu der Nadelkanile und verriegelt ihn in einer
Position, die die weitere Verwendung der Nadelkani-
le verhindert oder erschwert. Daher muf® méglicher-
weise ein unbenutztes Blutsammelset wegen einer
unbeabsichtigten Betatigung des Sicherheitsschilds
weggeworfen werden, die durch bloRRes Ergreifen der
Blisterverpackung, in der das Blutsammelset versie-
gelt ist, ausgeldst wurde.

[0008] Das Anschluf3stiick an dem dem Nadelan-
satz entgegengesetzten Ende des Kunststoffrohres
kann eine zweite Nadelkaniile aufweisen, die durch
die Dichtung eines evakuierten Blutsammelréhr-
chens gedrickt werden kann. Auf die Blisterverpa-
ckung einwirkende Krafte kénnten die Blisterverpa-
ckung so weit verformen, dal® die Nadel entweder
durch die Wande der Schale oder durch die Kunst-
stoffabdeckung der Blisterpackung gedrickt wird.
Eine hervorstehende Nadelkaniile wiirde das Risiko
eines versehentlichen Nadelstichs entstehen lassen.

[0009] Blutsammelsets nach dem Stand der Tech-
nik bendtigen Ublicherweise ein Band, um das Rohr
innerhalb der Grenzen der Blisterpackung in einem
ordnungsgemafen Wickel zu halten. Das Band funk-
tioniert gut, steigert jedoch die Kosten und verlangert
die zur Fertigstellung der Verpackung benétigte Zeit.

[0010] US-A-5,407,070 offenbart eine Verpackung
fur mit Nadeln versehene medizinische Vorrichtun-
gen mit einer einstiickig aus einem Kunststoffmaterial
geformten Schale mit einer Bodenwand, einer um-
schlieBenden Seitenwand, die sich von der Boden-
wand uber eine Strecke nach oben erstreckt, die gro-
Ber als die HOhe des medizinischen Instruments ist,
einem Umfangsflansch, der sich von Bereichen der
umschlielenden Seitenwand, welche von der Bo-
denwand entfernt sind, nach aullen erstreckt. Die
medizinische Vorrichtung ist mittels Anlageflachen,
die sich vom Boden der Schale aus erstrecken, inner-
halb der Verpackung positioniert.
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Zusammenfassung der Erfindung

[0011] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde,
eine Anordnung aus einem medizinischen Instrument
mit einem Betatigungsknopf und dessen Verpackung
zu schaffen, bei dem die Verpackung so ausgestaltet
ist, dal} eine unbeabsichtigte Betatigung des Betati-
gungsknopfs verhindert wird.

[0012] Die Anordnung der vorliegenden Erfindung
ist durch Anspruch 1 definiert.

[0013] In einem Ausflhrungsbeispiel ist das medizi-
nische Instrument ein Blutsammelset mit einer Nade-
lanordnung, die eine Nadelkanile aufweist.

[0014] Die Nadelkanile weist ein proximales Ende,
ein scharf zugespitztes distales Ende und ein sich
zwischen den Enden erstreckendes Lumen auf. Die
Nadelanordnung weist ferner einen Kunststoffansatz
mit einem proximalen Ende, einem distalen Ende und
einem sich zwischen den Enden erstreckenden
Durchla® auf. Das proximale Ende der Nadelkanule
ist sicher in dem distalen Ende des Ansatzes befes-
tigt. Auf diese Weise steht das Lumen durch die Na-
delkanule mit dem Durchlal® durch den Nadelansatz
in Verbindung.

[0015] In diesem Ausflhrungsbeispiel weist die Na-
delanordnung ferner eine Sicherheitskappe mit einer
starren rohrférmigen Seitenwand und einem offenen
proximalen Ende auf. Das offene proximale Ende der
Sicherheitskappe ist teleskopartig vom distalen zum
proximalen Ende uber die Nadelkanule geschoben
und nahe dem Nadelansatz reibschlissig gehalten.
Die Sicherheitskappe kann jedoch von dem Ansatz
getrennt werden, um die Nadelkanile unmittelbar vor
Gebrauch freizulegen. Ferner weist die Nadelanord-
nung einen Sicherheitsschild auf, der teleskopartig
Uber den Nadelansatz geschoben ist. Der Sicher-
heitsschild zeichnet sich durch entgegengesetzt ge-
richtete flexible Flligel aus. Die Fliigel kbnnen in ge-
genseitige Anlage geklappt werden, um die Handha-
bung der Nadelanordnung zu erleichtern. Alternativ
kdnnen die Flugel flach auf die Haut eines Patienten
geklebt werden. Der Sicherheitsschild kann aus einer
proximalen Position, in der die Nadelkaniile freiliegt,
in eine distale Position bewegt werden, in der die Na-
delkantle schutzend innerhalb des Sicherheitsschild
umschlossen ist. An dem Ansatz und dem Sicher-
heitsschild sind Verriegelungsstrukturen vorgesehen,
um eine distale Bewegung des Sicherheitsschilds
Uber die Nadelkanile hinaus zu verhindern. Auler-
dem sind Verriegelungsstrukturen vorgesehen, um
ein erneutes Freilegen einer ordnungsgemaf abge-
schirmten Nadelkanlle zu verhindern.

[0016] Der Sicherheitsschild dieses Ausflihrungs-
beispiels zeichnet sich durch ein Betatigungsfenster
aus. Ein elastisch auslenkbarer Betatigungsknopf

ragt aus dem Nadelansatz heraus und gelangt in das
Betatigungsfenster, wenn der Sicherheitsschild sich
in seiner proximalen Position befindet. Das Ausri-
cken des elastisch auslenkbaren Betatigungsknopfes
aus dem Betatigungsfenster gestattet das Bewegen
der Nadelkaniile in die proximale Position.

[0017] Ferner weist die Nadelanordnung eine zwi-
schen einem Teil des Nadelansatzes und dem Si-
cherheitsschild angeordnete Feder auf. Die Feder ist
vorgesehen, um gespeicherte Energie zuriickzuhal-
ten, wenn die Nadelkandile sich in ihrer distalen Posi-
tion befindet. Das Ausriicken des Betatigungsknopfs
aus dem Betatigungsfenster gibt jedoch die gespei-
cherte Energie in der Feder frei und ermdglicht es der
Feder, die Kanlle in ihre proximale Position rund um
die Nadelkanile vorzutreiben.

[0018] Das Blutsammelset des Ausfihrungsbei-
spiels weist ferner ein Stick eines flexiblen Rohres
mit einem proximalen Ende und einem distalen Ende
auf. Das distale Ende des flexiblen Rohres ist sicher
mit dem proximalen Ende des Nadelansatzes ver-
bunden. Das Blutsammelset weist auch ein sicher an
dem proximalen Ende des flexiblen Rohres befestig-
tes AnschluB3stiick auf. Das Anschluf3stiick kann so
ausgebildet sein, dal es mit einem anderen An-
schluf3stiick zusammengreift oder eine zweite Nadel-
kanuile aufnimmt. Alternativ kann an dem Anschluf3-
stiick eine zweite Nadelkaniile dauerhaft befestigt
sein, die mit einem evakuierten Blutsammelréhrchen
zusammengreifen kann. Die erfindungsgemafe Ver-
packung ist zwar bei Blutsammelsets vom Druck-
knopftyp besonders zweckmaRig, kann aber bei vie-
len verschiedenen Blutsammelsets eingesetzt wer-
den.

[0019] Eine Blisterpackung gemafR einem Ausfih-
rungsbeispiel der vorliegenden Erfindung weist eine
Schale auf, die einstlickig aus einem Kunststoffmate-
rial wie PVC oder PETG geformt ist. Die Schale weist
eine Bodenwand, mehrere damit einstlickig verbun-
dene Seitenwande, die sich von der Bodenwand weg
erstrecken, und einen Umfangsflansch auf, der sich
von den Seitenwanden nach auf3en und im wesentli-
chen parallel zur Bodenwand erstreckt. Der Abstand
zwischen dem Umfangsflansch und der Bodenwand
Ubersteigt die Maximalquerschnittsabmessung der
Nadelanordnung und des Anschluf3stiicks. Mindes-
tens eine Seitenwand kann einen von der Boden-
wand beabstandeten Uberhang aufweisen. Somit
kann mindestens eine Seitenwand einen konkaven
Bereich zum Halten des Rohres des Blutsammelsets
innerhalb der Schale und im wesentlichen an die Bo-
denwand angrenzend aufweisen.

[0020] Die Schale zeichnet sich ferner durch mehre-
re einstlckig von der Bodenwand nach oben ragende
Vorspriinge aus. Die Vorspriinge weisen wenigstens
erste und zweite Haltevorspriinge auf, die ausrei-
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chend voneinander beabstandet sind, um an gegen-
Uberliegenden Seiten des Nadelschilds nahe dem
Betatigungsknopf anzugreifen. Die Haltevorspriinge
kénnen von einer groReren Querschnittsabmessung
angrenzend an die Bodenwand zu einer kleineren
Querschnittsabmessung weiter von der Bodenwand
weg konisch zulaufend sein. AuRerdem kdnnen die
Haltevorspriinge einander zugewandte gegeniber-
liegende konvexe Flachen aufweisen, die auslenken,
wenn der Sicherheitsschild der Nadelanordnung zwi-
schen die Haltevorspriinge gedrickt wird.

[0021] Die Haltevorspringe haben eine Hohe, die
gréRer als die Maximalquerschnittsabmessung des
Sicherheitsschilds nahe dem Betatigungsknopfist. In
einem bevorzugten Ausflhrungsbeispiel sind die
oberen Enden der Haltevorspringe im wesentlichen
koplanar mit dem Umfangsflansch der Schale. Auf
diese Weise umgeben und halten die Haltevorsprun-
ge die Teile des Sicherheitsschilds, die das Betati-
gungsfenster und den Betatigungsknopf enthalten.
Ferner ragen die Haltevorspriinge ausreichend tber
den Betatigungsknopf hinaus, um eine unbeabsich-
tigte Betatigung zu verhindern. Die verjiungte Ausge-
staltung der Haltevorspriinge und die konvexen Wan-
de der Haltevorspriinge tragen zu der Festigkeit der
Haltevorspriinge bei und verhindern jegliches 6rtlich
begrenzte Kollabieren der Blisterpackung, das zu ei-
ner unbeabsichtigten Betatigung des Sicherheits-
schilds fihren kénnte.

[0022] Die Schale der Verpackung kann ferner min-
destens einen zusatzlichen Vorsprung an einer von
den Haltevorspriingen beabstandeten Stelle aufwei-
sen. Der zuséatzliche Vorsprung kann zum Positionie-
ren des Anschlu3stiicks am von der Nadelanordnung
entfernten Ende des Kunstoffrohres angeordnet sein.

[0023] Die Verpackung weist ferner eine Abdeckung
auf, die sich einstiickig Gber den Umfangsflansch der
Schale erstreckt. Die Abdeckung besteht vorzugs-
weise aus einem flexiblen Kunststoffmaterial, das
von dem Umfangsflansch abgezogen werden kann,
um Zugang zu dem darin gelagerten Blutsammelset
zu erlangen.

[0024] Die Blisterausgestaltung hat ferner den zu-
satzlichen Vorteil der Ausrichtung eines Druckknopf-
blutsammelsets in dem Blister und zwischen den Vor-
springen derart, daf die Entnahme erleichtert und
eine Aktivierung wahrend der Entnahme verhindert
wird. Die Position der Vorspriinge in Bezug auf den
Druckknopf und den Schild ist derart, daf3 der Benut-
zer dazu gebracht wird, das Druckknopfblutsammel-
set durch Ergreifen entweder der Flligel oder des pro-
ximalen Schilds zu entnehmen. Dies verhindert eine
Aktivierung des Knopfs wahrend der Entnahme und
das Druckknopfblutsammelset wird in der Hand zum
sofortigen Gebrauch ausgerichtet.

BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0025] Fig. 1A ist eine Draufsicht einer Blisterpa-
ckung gemaf der vorliegenden Erfindung von oben.

[0026] Fig. 1B ist eine Draufsicht einer zweiten er-
findungsgemalfien Blisterpackung von oben.

[0027] Fig. 2 ist eine entlang der Linie 2-2 in Fig. 1
geschnittene Ansicht.

[0028] Fig. 3 ist eine entlang der Linie 3-3 in Fig. 1
geschnittene Ansicht.

[0029] Fig. 4 ist eine perspektivische Ansicht einer
Schale einer Blisterpackung gemaf der vorliegenden
Erfindung.

[0030] Fig.5 ist eine perspektivische Ansicht der
Unterseite der in Fig. 3 gezeigten Schale.

[0031] Fig.6 ist eine Draufsicht der Schale von
oben.

[0032] Fig. 7 ist eine Seitenansicht der Schale.
[0033] Fig. 8 ist eine Stirnansicht der Schale.

[0034] Fig. 9 ist eine Draufsicht der Schale von un-
ten.

[0035] Fig. 10A und Fig. 10B sind Draufsichten ei-
ner dritten und einer vierten Blisterpackung der vor-
liegenden Erfindung von oben.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG

[0036] Eine erste Blisterpackung geman der vorlie-
genden Erfindung ist in Eig. 1A generell mit dem Be-
zugszeichen 10a bezeichnet. Die Blisterpackung 10a
weist eine Schale 12, eine Abdeckung 14 und ein
Blutsammelset 16a auf.

[0037] Das Blutsammelset 16a weist eine Nadelan-
ordnung 18, ein Stiick eines flexiblen Rohres 20 und
ein Anschlufstiick 22a auf. Die Nadelanordnung 18
weist eine Nadelkanule und einen Nadelansatz auf,
die beide nicht dargestellt sind. Beide kdnnen jedoch
von herkdmmlicher Ausgestaltung nach dem Stand
der Technik sein. Ferner weist die Nadelanordnung
18 eine starre rohrfdrmige Sicherheitskappe 24 auf,
die teleskopartig Uber der Nadelkanile angeordnet
ist und reibschliussig an dem Nadelansatz angreift.
Die Sicherheitskappe 24 kann durch Abziehen der Si-
cherheitskappe 24 von den tbrigen Teilen der Nade-
lanordnung 18 entfernt werden, um die Nadelkanile
freizulegen.

[0038] Ferner weist die Nadelanordnung 18 einen
Sicherheitsschild 26 auf. Der Sicherheitsschild 26 ist
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eine im wesentlichen rohrférmige Konstruktion mit ei-
nem proximalen Ende 28, einem distalen Ende 30
und einem Hohlraum zwischen den Enden 28 und 30
zur Aufnahme des Nadelansatzes und/oder Teilen
der Nadelkanule. Wie in den Fig. 1A und Fig. 2 ge-
zeigt, weist der Sicherheitsschild 26 eine Oberseite
32, Seiten 34 und 36 sowie eine Unterseite 38 auf.
Die Ausdriicke Ober- und Unterseite sollen keine er-
forderliche Schwerkraftsausrichtung implizieren, son-
dern dienen lediglich als Hinweis. An Stellen nahe
dem distalen Ende 30 und von Teilen der Seiten 34
und 36 angrenzend an die Unterseite 38 des Sicher-
heitsschilds 26 stehen flexible Fltigel 40 und 42 quer
ab. Die Fligel 40 und 42 kénnen in gegenseitige An-
lage geklappt werden, um die Handhabung der Na-
delanordnung 18 zu erleichtern. Alternativ kdnnen
die Flugel 40 und 42 flachliegend auf die Haut eines
Patienten aufgeklebt sein.

[0039] Der Sicherheitsschild 26 weist ferner eine
Betatigungsoffnung 44 auf, die sich proximal in Be-
zug auf die Flugel 40 und 42 durch die Oberseite 32
des Sicherheitsschilds 26 erstreckt. Von dem Na-
delansatz steht ein Betatigungsknopf 46 ab und greift
in die Betatigungs6ffnung 44 ein. Der Betatigungs-
knopf 46 halt den Sicherheitsschild 26 in Bezug auf
den Nadelansatz und die in Eig. 1A dargestellte Na-
delkantle in seiner Position fest. Der Betatigungs-
knopf 46 kann jedoch relativ zu dem Nadelschild 26
gedruckt werden, um den Nadelschild 26 von dem
Nadelansatz und der Nadelkanile zu I6sen. Die Na-
delanordnung 18 weist ferner eine in dem Sicher-
heitsschild 26 angeordnete und den Nadelansatz
umgebende Schraubenfeder auf. Die Feder treibt
den Nadelansatz innerhalb der Anordnung 18 proxi-
mal vor.

[0040] In an die Betatigungs6ffnung 44 angrenzen-
den Bereichen ist der Sicherheitsschild 26, wie in den
Fig. 1 und Eia. 2 gezeigt, in Bezug auf seinen Quer-
schnitt vermindert. Die Querschnittsminderung um-
falt konkave bogenférmige Minderungen rund um
alle Seiten des Sicherheitsschilds 26, um die Hand-
habung und Betatigung der Nadelanordnung 18 zu
erleichtern. Der Nadelschild 26 definiert, wie in Fig. 2
gezeigt, eine Maximalhdhe "a". Gemal Fig. 2 ist der
Betatigungsknopf 46 jedoch in Bezug auf Bereiche
des Nadelschilds 26, die eine Maximalhdhe "a" defi-
nieren, vertieft. GemaR Fig. 1A definiert der Nadel-
schild 26 ferner an mit der Betatigungso6ffnung 44
ausgerichteten Stellen eine Mindestbreite "b".

[0041] Uber eine ausgewahlte Strecke steht das fle-
xible Rohr 20 von dem Nadelansatz ab. Das in den
Fig. 1A und Fig. 1B gezeigte Ausflhrungsbeispiel
des Blutsammelsets stellt ein Rohrstiick von 30 cm
(12 A) Lange dar. Ein weiter unten beschriebenes al-
ternatives Blutsammelset weist ein kirzeres Rohr
auf. An einer von der Nadelanordnung 18 entfernten
Stelle ist das Anschluf3stlick 22a oder 22b an dem

Ende des Rohrs 20 angebracht. Das in Fig. 1A ge-
zeigte AnschluRstlick 22a weist eine zweite Nadela-
nordnung auf, die derart ausgestaltet ist, da® sie mit
einem evakuierten Blutsammelréhrchen in Verbin-
dung gesetzt werden kann. Wie weiter unten erlau-
tert, kbnnen Anschluf3stiicke mit anderer Ausgestal-
tung vorgesehen sein.

[0042] Die Schale 12 der Blisterpackung 10a ist ein-
stuckig aus einem thermoplastischen Material wie
PVC oder PETG geformt. Die Schale 12 ist insbeson-
dere gemal den Fig. 4-Fig. 9 so geformt, dal} sie
eine im wesentlichen planare Bodenwand 50 und
eine einstickige umschlieRende Seitenwand 51 auf-
weist, die sich von der Bodenwand 50 im wesentli-
chen nach oben erstreckt. Die umschlieliende Sei-
tenwand 51 weist Seitenwande 52 und 54, Stirnwan-
de 56 und 58 sowie Eckwande 60 und 62 auf. Von der
umschlielenden Seitenwand 51 erstreckt sich ein
Umfangsflansch 64 nach auflen und definiert eine
Ebene, die im wesentlichen parallel zu der Boden-
wand 50 und von dieser um eine Strecke "c" beab-
standet ist. Wie in Fig. 2 gezeigt, Ubersteigt die Stre-
cke "c" die Maximalhdhe "a" des Nadelschilds 26.

[0043] Angrenzend an den Umfangsflansch 64 bil-
den mittige Bereiche der Seitenwande 52 und 54
Uberhange. Angrenzend an die Bodenwand 50 be-
grenzen die Uberhange konkave Bereiche 52a und
54a an Stellen an den Seitenwanden 52 und 54. Die
konkaven Bereiche 52a und 54a sind dimensionsge-
recht, um, wie in Fig. 3 gezeigt, einen Abschnitt des
Rohrs 20 zu greifen.

[0044] Die Schale 12 zeichnet sich ferner durch Hal-
tevorspriinge 66 und 68 aus, die an voneinander und
von der umschlielenden Seitenwand 51 beabstan-
deten Stellen von der Bodenwand 50 aufragen. Die
Haltevorspriinge 66 und 68 weisen obere Wande 70
und 72 auf, die im wesentlichen koplanar mit dem
Umfangsflansch 64 sind. Die Haltevorspriinge 66
und 68 zeichnen sich ferner durch einander zuge-
wandte gegenuberliegende konvexe Wande 74 bzw.
76 aus. Die konvexen Wande 74 und 76 sind im we-
sentlichen orthogonal zu der Bodenwand 50 und, wie
in Fig. 6 gezeigt, um eine Mindeststrecke "d" vonein-
ander beabstandet. Die Strecke "d" ist geringer als
die Mindestbreite "b" an Teilen des Sicherheitsschilds
26 angrenzend an die Betatigungséffnung 44. Die
Haltevorspriinge 66 und 68 weisen ferner nicht grei-
fende Seitenwande 78 und 80 auf, die spitzwinklig zu
der Bodenwand 50 ausgerichtet sind. Somit verjun-
gen die Haltevorspriinge 66 und 68 sich an weiter
von der Bodenwand 50 entfernten Stellen zu geringe-
ren Querschnitten. Die verjlingte Ausgestaltung der
Haltevorspriinge 66 und 68 macht die Haltevorsprin-
ge 66 und 68 widerstandsfahig gegeniber Verfor-
mung in Reaktion auf auf die oberen Wande 70 und
72 einwirkende, nach unten gerichtete Krafte. Die
konvexe Ausgestaltung der einander zugewandten
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Wande 74 und 76 ermdglicht jedoch ein elastisches
Auslenken nach innen oder leichtes Eindriicken der
konvexen Wande 74 und 76 und somit ein sicheres
elastisches Greifen des Nadelschilds 26.

[0045] Die Schale 12 zeichnet sich ferner durch ei-
nen Positioniervorsprung 82 aus, der an einer von
den Haltevorspriingen 66 und 68 beabstandeten
Stelle von der Bodenwand 50 absteht. Der Positio-
niervorsprung 82 weist eine planare obere Wand 84
auf, die sich in dem dargestellten Ausfuhrungsbei-
spiel unterhalb der von dem Umfangsflansch 64 defi-
nierten Ebene befindet.

[0046] Die Nadelanordnung 18 des Blutsammelsets
16a kann in der Schale 12 angebracht werden, indem
der verschmalerte Teil des Sicherheitsschilds 26 an-
grenzend an die Betatigungséffnung 44 in den Zwi-
schenraum zwischen den Haltevorspringen 66 und
68 gedrickt wird. Die Nadelanordnung 18 wird insbe-
sondere derart in die Schale 12 gedrickt, daf3 die Un-
terseite 38 des Sicherheitsschilds 26 der Bodenwand
50 der Schale 12 zugewandt ist. Der verschmalerte
Bereich des Sicherheitsschilds 26 angrenzend an die
Betatigungsoffnung 44 ist mit dem Zwischenraum
zwischen den Haltevorspriingen 66 und 68 ausge-
richtet. Die Mindestbreite "d" zwischen den Haltevor-
springen 66 und 68 ist geringer als die Mindestbreite
"b" des Sicherheitsschilds 26. Somit lenken die ein-
ander zugewandten gegenuberliegenden konvexen
Flachen 74 und 76 der Haltevorspriinge 66 und 68
elastisch nach innen aus, um die Nadelanordnung 18
zu greifen und sie im wesentlichen angrenzend an
die Bodenwand 50 der Schale 12 zu halten. In dieser
Position grenzen die Fligel 40 und 42 im wesentli-
chen an die Bodenwand 50 an und sind zu dieser pa-
rallel. Das Rohr 20 wird dann innerhalb der Schale 12
und im wesentlichen angrenzend an die Bodenwand
50 zusammengerollt. Das Rohr 20 ist insbesondere
in den konkaven Raumen 52a und 54a unterhalb des
an den Seitenwanden 52 und 54 gebildeten Uber-
hangs gehalten. Somit halten die Uberhange das
Rohr 20 nahe der Bodenwand 50 ohne ein gesonder-
tes Band. Die Vorrichtung 22a oder 22b ist zwischen
der Seitenwand 54 und dem Positioniervorsprung 82
angeordnet. Dementsprechend begrenzen die Sei-
tenwand 54 und der Positioniervorsprung 78 die Be-
wegung der Vorrichtung 22 innerhalb der Schale 12.

[0047] Durch Aufbringen der Abdeckung 14 auf den
Umfangsflansch 64 wird die Blisterpackung 10a fer-
tiggestellt. Die Abdeckung 14 haftet l6sbar an dem
Umfangsflansch 64 oder ist I6sbar mit diesem ver-
bondet. Um ihren Umfang ist die Abdeckung 14 von
dem Umfangsflansch 64 gestiitzt. Auerdem sind die
zentralen Bereiche der Abdeckung 14 von den obe-
ren Wanden 70 und 72 der Haltevorspriinge 66 und
68 abgestiitzt.

[0048] Die Bodenwand 50 der Schale 12 und mittige

Bereiche der Abdeckung 14 sind relativ flexibel und
kénnen auf Fingerdruck hin aufeinander zu bewegt
werden. Die Haltevorspriinge 66 und 68 jedoch sind
relativ starr und halten den Kraften, die die zentralen
Bereiche der Abdeckung 14 zu der Bodenwand 50
der Schale 12 hin driicken wiirden, stand. Auf3erdem
sind die Haltevorspriinge 66 und 68 jeweils auf ent-
gegengesetzten Seiten des Betatigungsknopfs 46
angeordnet und stehen um eine Strecke "c", die gro-
Rer als die Maximalhdhe "a" der Nadelanordnung 18
ist, von der Bodenwand 50 ab. Somit verhindern die
Haltevorspriinge 66 und 68 eine unbeabsichtigte Be-
tatigung des Nadelschilds 26, die das Blutsammelset
16 unbrauchbar machen wirde. Aulterdem fixieren
die Haltevorspriinge 66 und 68 die Nadelanordnung
18 I6sbar an einer zentralen Position in der Schale 12
und verhindern damit jede Bewegung, die ein Her-
ausragen der Sicherheitskappe 24 durch die Abde-
ckung 14 verursachen kénnte.

[0049] Der Positioniervorsprung 82 (ibt keine unmit-
telbare Haltefunktion aus. Er erleichtert jedoch das
Wickeln des Rohrs 20 und schrankt die Bewegung
des Anschluf3stiicks 22a oder 22b ein.

[0050] Zugriff auf das Blutsammelset 16a ist blof
moglich durch Abziehen der Abdeckung 14 von dem
Umfangsflansch 64 in bei Blisterpackungen im we-
sentlichen Ublicher Form. Dann greift ein Benutzer
Teile der Nadelanordnung 18 nahe dem proximalen
Ende 28 des Sicherheitsschilds 26 und hebt die Na-
delanordnung 18 nach oben von der Bodenwand 50
weg an. Die Elastizitat der konvexen, einander zuge-
wandten Wande 74 und 76 ermdglicht das Lésen der
Nadelanordnung 18 von den Haltevorspriingen 66
und 68. Anhaltende Hebekraft bewirkt, dal® das Rohr
20 sich biegt und aus den von dem Uberhang an den
Seitenwanden 52 und 54 gebildeten Vertiefungen
52a und 54a I6st. Das AnschluRstiick 22a oder 22b
wird auch aus dem Zwischenraum zwischen dem
Vorsprung 82 und der Seitenwand 54 herausbewegt.
Somit 1aRt sich das Blutsammelset 16 im wesentli-
chen auf herkdmmliche Weise verwenden.

[0051] Fig. 1B zeigt eine alternative Blisterpackung
10b. Die Blisterpackung 10b weist eine Schale 12
und eine Abdeckung 14 auf, die mit der Schale und
der Abdeckung, die in Bezug auf das Ausfiihrungs-
beispiel von Fig. 1A beschrieben wurden, identisch
sind. Ein Blutsammelset 16b ist in der Blisterpackung
10b sicher gehalten. Das Blutsammelset 16b weist
eine Nadelanordnung 18 und ein Stiick Rohr 20 auf,
die beide identisch mit der Nadelanordnung 18 und
dem Rohr 20 sind, die in Bezug auf das Blutsammel-
set 16a von Fig. 1A beschrieben sind. Allerdings
weist das Blutsammelset 16b ein Anschlu3stlick 22b
auf, das sich von dem in Bezug auf das Ausfiihrungs-
beispiel von Eig. 1A beschriebenen Anschluf3stiick
22a unterscheidet. Das Anschluf3stiick 22b weist ins-
besondere keine zweite Nadelkantle auf und ist so

6/14



DE 602 07 498 T2 2006.07.06

ausgestaltet, dal es mit anderen Teilen eines IV-Sys-
tems zusammenpal3t.

[0052] Die in den Fig. 1A und Fig. 1B gezeigten
Blisterpackungen 10a und 10b sind zum Gebrauch
mit einem Blutsammelset mit einem Rohr 20 mit einer
Lange von 30 cm (12") vorgesehen. Manche Blut-
sammelsets weisen jedoch ein kirzeres Rohrstlick
und insbesondere ein Rohrstiick von 18 cm (7") Lan-
ge auf. Fig. 10A zeigt eine Blisterpackung 10c zur
Aufnahme eines Blutsammelsets 16c mit einer Nade-
lanordnung 18, einem Rohrstiick 20c von 18 cm (7")
Lange und einem Anschluf3stiick 22a. Die Nadelan-
ordnung 18 der Blisterpackung 10c ist identisch mit
der Nadelanordnung 18 der in Fig. 1A gezeigten Blis-
terpackung 10a. Das AnschluRstiick 22a der Blister-
packung 10c ist ebenfalls identisch mit dem An-
schluf3stiick 22a der in Fig. 1A gezeigten Blisterpa-
ckung 10a. Somit sind detaillierte Beschreibungen
dieser Bauteile nicht vorgesehen.

[0053] Die Blisterpackung 10c weist eine Schale
12c¢ auf, die der Schale 12 in der Blisterpackung 10a
in Fig. 1A sehr ahnlich ist. Die Schale 12¢ weist je-
doch Haltevorspriinge 66¢ und 68c auf, die naher zu
dem Vorsprung 82 auf der Bodenwand 50 angeord-
net sind. Die Nadelanordnung 18 kann im wesentli-
chen auf die in Bezug auf die Ausflihrungsbeispiele
der Fig. 1A und Fig. 1B beschriebene Weise zwi-
schen den Haltevorspriingen 66¢ und 68c positio-
niert werden. Das distale Ende 30 des Sicherheits-
schilds 26 ragt jedoch in Richtung der Stirnwand 56
und weg von dem Vorsprung 82. Das Rohr 20¢ wird
in Vertiefungen 52a und 54a unter dem an den Sei-
tenwanden 52 und 54 gebildeten Uberhang positio-
niert. Daher ist die Windung des Rohrs 20c in der
Schale 12¢ nicht vollstandig. Der Uberhang jedoch
halt das Rohr 20 dennoch nahe der Bodenwand 50
der Schale 12¢. Aulierdem begrenzt der Vorsprung
82 die Bewegung des Anschluf3stiicks 22 und tragt
damit dazu bei, das Blutsammelset 20c in dem in
Fig. 10A gezeigten aufgewickelten Zustand zu hal-
ten.

[0054] Fig. 10B zeigt eine Blisterpackung 10d mit
einer Schale 12¢, die identisch mit der in Fig. 10A
gezeigten Schale 12c ist. Die Blisterpackung 10d
weist ein Blutsammelset 16d mit einer Nadelanord-
nung 18 und einem Rohr 20¢ auf, die mit der Nadela-
nordnung und dem Rohr des in Fig. 10A gezeigten
Ausfuhrungsbeispiels identisch sind. Das Anschluf3-
stlick 22b weist jedoch keine Nadelkanule auf und ist
mit dem in Bezug auf das Ausfiihrungsbeispiel von
Fig. 1B beschriebene AnschluRstiick 22b identisch.

[0055] Die vorangegangenen Ausfiihrungsbeispiele
stellten die Schale im Zusammenhang mit ihrem Ge-
brauch in Verbindung mit einem Blutsammelset dar.
Eine Schale gemal der vorliegenden Erfindung kann
jedoch auch mit einer Kathetereinflihreinheit, die ei-

nen federgetriebenen, knopfdruckbetatigten Sicher-
heitsschild aufweist, oder mit einem anderen Blut-
sammelsettyp oder Katheter- oder Fiihrungsdraht-
einflihrtyp verwendet werden.

Patentanspriiche

1. Anordnung aus einem medizinischen Instru-
ment (18), mit einem Betatigungsknopf (46) und des-
sen Verpackung, mit einer einstlickig aus einem
Kunststoffmaterial geformten Schale (12) mit einer
Bodenwand (50), einer umschlieRenden Seitenwand
(51), die sich von der Bodenwand Uber eine Strecke
nach oben erstreckt, die grof3er als die Hohe des me-
dizinischen Instruments (18) ist, einem Umfangs-
flansch (64), der sich von Bereichen der umschlie-
Renden Seitenwand, welche von der Bodenwand
entfernt sind, nach aul3en erstreckt, ersten und zwei-
ten Haltevorspriingen (66, 68), die von der Boden-
wand (50) an von der umschlieBenden Seitenwand
(51) beabstandeten Stellen aufragen, wobei jeder
Haltevorsprung eine obere Wand (70, 72) aufweist,
die von der Bodenwand um eine Strecke beabstan-
det ist, die groRer als die Hohe des medizinischen
Gerats (18) ist, wobei die Haltevorspriinge einander
zugewandte gegenuberliegende Haltewande (74, 76)
aufweisen, welche voneinander durch Abstande (d)
getrennt sind, die nicht gréRer als die Breite des me-
dizinischen Instruments sind, so daf die Haltevor-
springe das zwischen die Haltevorspriinge einge-
setzte medizinische Instrument halten, wobei die Hal-
tevorspringe ausreichend hoch sind, um ein unbeab-
sichtigtes Betatigen des Betatigungsknopfs (46) zu
verhindern.

2. Anordnung nach Anspruch 1, bei der das me-
dizinische Instrument einen federgetriebenen Sicher-
heitsmechanismus aufweist.

3. Anordnung nach Anspruch 2, bei der das me-
dizinische Instrument (18) ein Blutsammelset ist.

4. Anordnung nach Anspruch 1, ferner mit einer
an dem Umfangsflansch angebrachten Abdeckung
(14), welche das zwischen den Haltevorspriingen
(66, 68) gehaltene medizinische Instrument (18) ab-
deckt.

5. Anordnung nach Anspruch 1, bei der die Bo-
denwand (50) im wesentlichen eben ist, wobei der
Umfangsflansch (64) im wesentlichen koplanar zur
Bodenwand verlauft, und wobei die oberen Wande
(70, 72) der Haltevorspriinge (66, 68) im wesentli-
chen koplanar zu dem Umfangsflansch (64) sind.

6. Anordnung nach Anspruch 1, bei der die ein-
ander gegenuberliegenden zugewandten Wande
(74, 76) der Haltevorspriinge (66, 68) einander ge-
genlberliegende zugewandte konvexe Flachen (74,
76) aufweisen, die ausgebildet sind, um mit Flachen
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des medizinischen Instruments zusammenzugreifen
und ausreichend elastisch auszulenken, um das zwi-
schen die Haltevorspriinge eingesetzte medizinische
Instrument zu halten.

7. Anordnung nach Anspruch 6, bei der mehrere
Seitenwande (52, 54) konvergieren, und einen Uber-
hang zu bilden, wobei das medizinische Instrument
(18) ein Stick eines flexiblen Rohrs (20) aufweist,
das I6sbar zwischen dem Uberhang und der Boden-
wand (50) gehalten ist.

8. Anordnung nach Anspruch 1, ferner mit min-
destens einem nicht greifenden Vorsprung (82), der
von der Bodenwand (50) an von der umschlieRenden
Seitenwand (51) beabstandeten Stellen aufragt, wo-
bei der nicht greifende Vorsprung zum Positionieren
eines Bereichs des medizinischen Instruments zwi-
schen dem nicht greifenden Vorsprung und einer der
Seitenwande vorgesehen ist.

9. Anordnung nach Anspruch 2, bei der ein rohr-
formiger Bereich (26) des Instruments dem Betati-
gungselement des federgetriebenen Sicherheitsme-
chanismus nahe ist oder diesen umfaft.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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