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Beschreibung
Gebiet der Technik

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
die Abgabe eines gesundheitsfordernden Mittels an
einen Patienten. Insbesondere betrifft die vorliegen-
de Erfindung eine verbesserte Vorrichtung zur Re-
konstituierung eines gesundheitsférdernden Mittels,
das an einen Patienten abzugeben ist.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Viele Arzneimittel sind in geléstem Zustand
selbst fir einen kurzen Zeitraum instabil und werden
daher in pulverférmigem oder lyophilisiertem Zustand
verpackt, gelagert und versandt, um ihre Gebrauchs-
fahigkeitsdauer zu verlangern. Fir die intravendse
Abgabe von pulverférmigen Arzneimitteln an einen
Patienten muissen die Arzneimittel zuerst in flissige
Form gebracht werden. Dazu werden diese Arznei-
mittel mit einem Verdinnungsmittel vermischt oder
rekonstituiert, bevor sie intravends an einen Patien-
ten abgegeben werden. Die Verdiinnungsmittel kon-
nen beispielsweise eine Dextroselésung, eine physi-
ologische Kochsalzlésung oder auch Wasser sein.
Typischerweise werden die Arzneimittel in Pulver-
form in Glasflaschchen oder Ampullen gelagert.

[0003] Andere Arzneimittel befinden sich zwar in ei-
nem flissigen Zustand, missen jedoch vor der Ver-
abreichung an einen Patienten ebenfalls verdinnt
werden. Beispielsweise werden manche Chemothe-
rapeutika in Glasflaschchen oder Ampullen im flussi-
gen Zustand gelagert, missen aber vor dem Ge-
brauch verdinnt werden. Im vorliegenden Zusam-
menhang bedeutet 'Rekonstituieren’, dal} das pulver-
férmige Arzneimittel in ein bereits in flissiger Form
vorliegendes Arzneimittel eingebracht sowie ein flis-
siges Arzneimittel weiter verdiinnt wird.

[0004] Viele Arzneimittelhersteller stellen das Ver-
dinnungsmittel nicht her und umgekehrt: Daher wer-
den das lyophilisierte Arzneimittel und das Verdin-
nungsmittel separat verkauft. Der Arzt, Apotheker,
das Pflege- oder sonstige medizinische Personal
muf das Arzneimittel vor dem Gebrauch mit Verdin-
nungsmittel vermischen. Das Rekonstituieren des
Arzneimittels ist mit einer Reihe von Problemen ver-
bunden. Der Rekonstituierungsvorgang ist zeitauf-
wendig und erfordert eine aseptische Technik. Au-
Rerdem missen das richtige Arzneimittel und Ver-
dinnungsmittel verwendet oder das Produkt entsorgt
werden.

[0005] Der Rekonstituierungsvorgang sollte unter
sterilen Bedingungen durchgefihrt werden. Bei man-
chen Verfahren zur Rekonstituierung ist es schwierig,
sterile Bedingungen aufrechtzuerhalten. Auf3erdem
sind manche Arzneimittel wie etwa solche fir die

Chemotherapie toxisch, und es kann fur das medizi-
nische Personal gefahrlich sein, wahrend des Rekon-
stituierungsvorgangs diesen Arzneimitteln ausge-
setzt zu sein. Eine Moglichkeit zur Rekonstituierung
eines pulverférmigen Arzneimittels besteht darin, den
flissigen Verdunner direkt in das Arzneiflaschchen
zu injizieren. Dies kann unter Verwendung einer
Kombinationsspritze mit Kanlle geschehen, in der
Verdinnungsmittel enthalten ist. Dabei weisen Arz-
neimittelflaschchen typischerweise einen durchstol3-
baren Gummistopsel auf. Der Gummistopsel des
Arzneimittelflaschchens wird mit der Nadel durchsto-
Ren, und die in der Spritze befindliche Flussigkeit
wird dann in das Flaschchen injiziert. Das Flasch-
chen wird geschittelt, um das pulverfdrmige Arznei-
mittel mit der Flissigkeit zu vermischen. Nach dem
Vermischen von Flussigkeit und Arzneimittel wird
eine abgemessene Menge des rekonstituierten Arz-
neimittels auf die Spritze aufgezogen. Dann wird die
Spritze aus dem Flaschchen gezogen, und das Arz-
neimittel kann dann in den Patienten injiziert werden.
Eine andere Methode der Arzneimittelverabreichung
besteht darin, das rekonstituierte Arzneimittel, das in
der Spritze enthalten ist, in einen Behalter mit einer
parenteralen Ldsung zu injizieren. Beispiele fur sol-
che Behalter umfassen den flexiblen Parenterall6-
sungsbehalter MINIBAG™ oder VIAFLEX®, die von
Baxter Healthcare Corporation, Deerfield, IL, verkauft
werden. Diese Behalter fir parenterale Losungen
kénnen bereits Dextrose- oder Kochsalzlésungen
enthalten. Das rekonstituierte Arzneimittel wird in den
Behalter injiziert, mit der Lésung im Behalter fir par-
enterale Lésungen vermischt und durch ein i.v.-Ver-
abreichungsset an eine Venenzugangsstelle des Pa-
tienten abgegeben.

[0006] Eine weitere Methode zum Rekonstituieren
eines pulverférmigen Arzneimittels verwendet eine
Rekonstituierungsvorrichtung, die von Baxter Health-
care Corporation unter dem Produkt-Code Nr.
2B8064 verkauft wird. Diese Vorrichtung umfalit eine
Kanule mit zwei Spitzen und um beide Nadelenden
herum angebrachte Fihrungsréhrchen. Diese Re-
konstituierungsvorrichtung wird genutzt, um das Arz-
neimittelfldaschchen in DurchfluBverbindung mit ei-
nem Behalter fur parenterale Losungen mit flexiblen
Wandungen zu bringen. Nachdem die Verbindung
hergestellt ist, indem eine Anschlu36ffnung des fle-
xiblen Behalters mit dem einen Nadelende und der
Stopsel des Arzneimittelflaschchens mit dem ande-
ren Nadelende durchstoRen wurde, wird Flissigkeit
in dem Ldsungsbehalter durch Zusammendriicken
der Seitenwande des Losungsbehalters durch die
Nadel in das Arzneimittelflaschchen gepref3t. Das
Flaschchen wird dann geschittelt, um die Flussigkeit
und das Arzneimittel zu vermischen. Dann wird die
Flussigkeit in dem Flaschchen durch Auspressen von
Luft aus dem Ldsungsmittelbehalter in das Flasch-
chen entnommen. Wenn das Zusammendricken des
flexibelwandigen Ldsungsmittelbehalters unterbro-
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chen wird, wirkt die unter Druck gebrachte Luft in
dem Flaschchen als Pumpe und drickt die Flissig-
keit im Flaschchen zuriick in den Losungsbehalter.

[0007] Eine Verbesserung dieses Produkts ist Ge-
genstand der gemeinsam Ubertragenen US-PS 4 607
671 fur Aalto et al. Die Vorrichtung jener Erfindung
umfaldt eine Serie von Hockern an der Innenseite ei-
ner Ummantelung, um ein Arzneimittelflaschchen zu
greifen. Diese Hocker verhindern ein ungewolltes
Trennen der Vorrichtung von dem Flaschchen.

[0008] US-PS 4 759 756 zeigt eine Rekonstituie-
rungsvorrichtung, die bei einer Ausfiihrungsform ei-
nen verbesserten Flaschchenadapter und Beutelad-
apter aufweist, die eine dauerhafte Verbindung eines
Flaschchens mit einem Flissigkeitsbehalter erlau-
ben. Der Beuteladapter ist relativ zu dem Flasch-
chenadapter drehbar, um entweder in einer ersten
Position die Fluidverbindung zu sperren oder in einer
zweiten Position die Fluidverbindung herzustellen.

[0009] Eine andere Form von Rekonstituierungsvor-
richtung ist aus der gemeinsam bertragenen US-PS
3 976 073 von Quick et al. ersichtlich. Noch eine an-
dere Art von Rekonstituierungsvorrichtung ist in
US-PS 4 328 802 von Curley at al. mit dem Titel
"Wet-Dry Syringe Package" angegeben, die einen
Flaschchenadapter aufweist, der nach innen gerich-
tete Haltevorspriinge hat, die die Festlegekappenlip-
pe eines Arzneimittelflaschchens greifen, um das
Flaschchen an dem Flaschchenadapter zu befesti-
gen. Die von Curley et al. angegebene Einheit dient
der Rekonstituierung eines Arzneimittels durch Ver-
wendung einer mit Flissigkeit geflllten Spritze.

[0010] Weitere Methoden zum Rekonstituieren ei-
nes Arzneimittels sind beispielsweise in den folgen-
den gemeinsam Ubertragenen US-PS'en gezeigt: 4
410 321 von Pearson et al. mit dem Titel "Closed
Drug Delivery System"; 4 411 662 und 4 432 755 von
Pearson, beide mit dem Titel "Sterile Coupling"; 4 458
733 von Lyons mit dem Titel "Mixing Apparatus"; und
4 898 209 fiir Zdeb mit dem Titel "Sliding Reconstitu-
tion Device With Seal".

[0011] Weitere verwandte Patente umfassen
US-PS 4 872 867 von Kilinger mit dem Titel "Wet-Dry
Additive Assembly"; US-PS 3 841 329 von Kilinger
mit dem Titel "Compact Syringe"; US-PS 3 826 261
von Kilinger mit dem Titel "Vial and Syringe Assemb-
ly"; US-PS 3 826 260 von Kilinger mit dem Titel "Vial
and Syringe Combination"; US-PS 3 378 369 von Ki-
linger mit dem Titel "Apparatus for Transferring Liquid
Between a Container and a Flexible Bag"; und
DE-OS 3 627 231.

[0012] Die gemeinsam Ubertragene US-PS 4 898
209 von Zdeb (das '209-Patent) zeigt eine gleitende
Rekonstituierungsvorrichtung, die einige der Proble-

me l6ste, die mit herkémmlichen Rekonstituierungs-
systemen einhergingen (siehe Fig. 1). Wie aus Fig. 1
zu sehen ist, zeigt das '209-Patent ein erstes Hilsen-
element, das konzentrisch um ein zweites Hulsenele-
ment herum angebracht ist. Die Hilsenelemente
kénnen in bezug aufeinander axial bewegt werden,
so daf’ eine Nadel oder Kaniile einen Arzneimittelbe-
halter und einen Verdinnungsmittelbehalter durch-
stoRen kann, um die Behalter in Fluidverbindung mit-
einander zu bringen. Das Vorgehen zur Verwendung
des '209-Verbinders erfordert drei separate Schritte.
Die Hulsen mussen relativ zueinander gedreht wer-
den, um die Vorrichtung in eine entriegelte Position
zu bewegen. Dann werden die Hilsen in bezug auf-
einander axial in eine aktivierte Position bewegt, um
Verschlisse der Behalter zu durchstofRen. Die Hiuil-
sen werden erneut gedreht, und zwar in einer Rich-
tung, die zu derjenigen des ersten Schritts entgegen-
gesetzt ist, um die Hilsen in der aktivierten Position
festzulegen.

[0013] Derin dem '209-Patent beschriebene Verbin-
der machte es mdglich, die Vorrichtung an einem
Flaschchen bereits vorher anzubringen, ohne einen
Verschlu® des Flaschchens zu durchstofRen. Es war
jedoch an dem gegenuberliegenden Ende des Ver-
binders keine Abdichtung vorgesehen, und daher
mufBten das Flaschchen und die Vorrichtungseinheit
relativ rasch nach dem Verbinden gebraucht oder in
einer sterilen Umgebung wie etwa unter einer Haube
aufbewahrt werden. Aul3erdem zeigt das '209-Patent
keine Konstruktion, die verhindert, dal die Vorrich-
tung ungewollt getrennt wird, wenn sie in die aktivier-
te Position bewegt wird. Die zweite Hilse ist imstan-
de, vollstandig durch die erste Hilse zu gleiten und
sich von dem ersten Hllsenelement zu I6sen. Das
wirde es erforderlich machen, da® medizinisches
Personal entweder die Vorrichtung neu zusammen-
fugt oder wegen der Kontaminierung eventuell ent-
sorgt.

[0014] Die in dem '209-Patent beschriebene Vor-
richtung sieht ferner keine Sichtanzeige dahingehend
vor, daf3 die Vorrichtung in der aktivierten Position ist.
Es ist auch mdglich, daR die in dem '209-Patent be-
schriebene Vorrichtung ungewollt in die inaktivierte
Position bewegt wird, indem einfach das erste und
das zweite Hulsenelement in einer Richtung gedreht
werden, die zu derjenigen im oben beschriebenen
dritten Schritt entgegengesetzt ist.

[0015] AufRerdem war es moglich, dall sich der
zweite Behalter, der haufig ein Fldschchen ist, inner-
halb der Vorrichtung drehte. Diese konnte zum An-
bohren des Flaschchenstopsels und damit wiederum
zu einer Undichtheit des Flaschchenstdpsels fuhren.
AuRerdem war es mdglich, daf ein Flaschchen fehl-
ausgefluchtet war, wahrend es an der Vorrichtung an-
gebracht wurde, was den Anbringvorgang fur medizi-
nisches Personal erschwerte. Ferner konnte der Ver-
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binder relativ leicht von dem Flaschchen entfernt wer-
den. Ein Abnehmen des Flaschchens konnte jegli-
chen Beweis, daR der Rekonstituierungsschritt
durchgefiihrt worden war, beseitigen und eventuell
zur Verabreichung einer zweiten, nicht gewollten Do-
sis einer Arznei fuhren. SchlieBlich hatte die Abdich-
tung eine Hulse, die nur einen Bereich der Kanlle be-
deckte. Die Hulse der Abdichtung war relativ elas-
tisch und hatte die Tendenz, den Verbinder von dem
Arzneibehalter wegzudriicken, wenn er daran gekop-
pelt und aktiviert war.

[0016] Noch ein weiterer Verbinder zur Anbringung
eines Arzneiflaschchens an einem Behalter mit par-
enteraler Lésung ist in US-PS 4 675 020 angegeben.
Das '020-Patent zeigt einen Verbinder mit einem En-
de, das an ein Arzneiflaschchen ankoppelbar ist, und
einem gegenuberliegenden Ende, das mit dem L6-
sungsbehalter verbindbar ist. Eine Schulter und eine
Endoberflache des Flaschchens werden zwischen
ersten und zweiten Backen des flaschchenseitigen
Endes des Verbinders gehalten. Die zweiten Backen
71 enden in einer relativ scharfen Spitze, die sich in
die duRerste Endoberflache 94 des Flaschchens ein-
grabt und diese hinreichend weit verformt, um dimen-
sionsmaflige Abweichungen zwischen der Schulter
und der auflersten Endoberflache des Flaschchens
aufzunehmen. Die Markierungen, die in der verform-
baren Endoberflache des Flaschchens zurlckblei-
ben, sollen eine Anzeige fur unbefugte Manipulation
bieten. Markierungen, die eine unbefugte Manipulati-
on anzeigen, werden aber eventuell bei Flaschchen
nicht zurlickbleiben, die eine Kappe haben, die zu
kurz ist, um auf die scharfen Spitzen zu treffen.

[0017] Der in dem '020-Patent angegebene Verbin-
der hat einen Dorn 25, der Stopsel auf dem Flasch-
chen und auf dem Lésungsbehalter durchdringt, um
diese Behalter in Fluidverbindung zu bringen. Da sich
jedoch der Dorn 25 nach auf3en Uber die Mantelab-
schnitte 57 hinaus erstreckt, kann der '020-Verbinder
nicht vorher an dem Fluidbehalter oder dem Arznei-
mittelbehalter angebracht werden, ohne die Stopsel
jedes Behalters zu durchstolen. Das ist uner-
winscht, da hierdurch der Zeitraum ausgeldst wird,
innerhalb dessen das Arzneimittel verbraucht werden
muf, und dieser Zeitraum ist typischerweise relativ
zu der normalen Lagerzeit des Arzneimittels kurzer.
(Das '020-Patent gibt an, da der Verbinder vorher
an einem Arzneifldschchen angebracht werden kann
(Sp. 6, Z. 40-49), aber es gibt keine genaue Beschrei-
bung einer Konstruktion, die eine solche Voranbrin-
gung erlauben wirde.) Die '020-Vorrichtung sieht au-
Rerdem keine Konstruktion vor, die verhindert, daf
sich ein angekoppeltes Flaschchen relativ zu dem
Dorn 25 dreht. Ein Verschlufd des Flaschchens kann
beim Drehen beschadigt oder angebohrt werden,
was wiederum dazu flihren kann, dal® Partikel des
Verschlusses in die Flussigkeit gelangen, die letztlich
einem Patienten zugefiihrt wird. Das Resultat kann

auch eine Undichtheit des Verschlusses des Flasch-
chens sein.

Zusammenfassung der Erfindung

[0018] GemalR einem ersten Aspekt der vorliegen-
den Erfindung wird eine Verbindervorrichtung zum
Herstellen einer Fluidverbindung zwischen einem
ersten Behalter und einem zweiten Behalter bereitge-
stellt, wobei die Vorrichtung folgendes aufweist:

Ein erstes Hilsenelement mit einem ersten Ende und
einem zweiten Ende, wobei das erste Hilsenelement
an dem ersten Ende eine Einrichtung zur Anbringung
an dem ersten Behalter hat;

Ein zweites Hulsenelement mit einem ersten Ende
und einem zweiten Ende, wobei das zweite Hilsene-
lement dem ersten Hulsenelement zugeordnet ist
und in einer Axialrichtung in Bezug darauf aus einer
deaktivierten Position in eine aktivierte Position be-
wegbar ist, wobei das zweite Hillsenelement an dem
zweiten Ende eine Einrichtung zur festen Anbringung
an den zweiten Behalter hat;

Ein erstes und ein zweites DurchstoRelement, die
von dem ersten oder dem zweiten Hulsenelement
vorstehen, um einen Fluidflu von dem ersten Behal-
ter zu dem zweiten Behalter zu ermdglichen,

wobei die Verbindervorrichtung weiterhin eine der
Vorrichtung zugeordnete Einrichtung zum Verhindern
aufweist, daR das erste Hilsenelement von dem
zweiten Hulsenelement getrennt wird, wenn es sich
aus der deaktivierten Position in die aktivierte Positi-
on bewegt.

[0019] GemaR einem zweiten Aspekt der vorliegen-
den Erfindung wird ein Verfahren zum Verbinden ei-
ner Rekonstituierungsvorrichtung mit einem Arznei-
mittelbehalter, welcher ein Oberteil bzw. einen Auf-
satz und einen VerschluR hat, angegeben, wobei das
Verfahren folgende Schritte aufweist:

Bereitstellen einer Rekonstituierungsvorrichtung,
welche ein erstes und ein zweites Ende hat, wobei
das zweite Ende eine Aufnahmekammer hat, die di-
mensioniert ist, um das Oberteil des Behalters zur
festen Anbringung der Vorrichtung an den Behalter
aufzunehmen, wobei die Vorrichtung einen zentralen
Kanal hat, welcher ein DurchstoRelement aufnimmt,
wobei die Vorrichtung ferner ein erstes und ein zwei-
tes Hilsenelement hat, welche imstande sind, axial
zueinander von einer deaktivierten Position, in wel-
cher das DurchstoRelement auf3erhalb der Aufnah-
mekammer ist, in eine aktivierte Position, in welcher
ein Teil des Durchstolielements innerhalb der Auf-
nahmekammer positioniert ist, zu gleiten; und
Einbringen des Oberteils des Behélters in die Auf-
nahmekammer der Vorrichtung und festes Anbringen
des Behalters darin, wenn die Vorrichtung in der
deaktivierten Position ist,

wobei die Rekonstituierungsvorrichtung ferner eine
der Vorrichtung zugeordnete Einrichtung zum Verhin-
dern aufweist, daf} das erste Hilsenelement von dem
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zweiten Hulsenelement getrennt wird, wenn es sich
aus der deaktivierten Position in die aktivierte Positi-
on bewegt.

[0020] Entsprechend einem dritten Aspekt der vor-
liegenden Erfindung wird ein Verfahren zur Rekonsti-
tuierung eines Arzneimittels, welches in einem zwei-
ten Behalter beinhaltet ist, mit einem Verdiinnungs-
mittel, welches in einem ersten Behalter beinhaltet
ist, angegeben, wobei jeder der Behalter einen Ver-
schluf} hat und wobei das Verfahren folgende Schritte
aufweist:

Bereitstellen einer Rekonstituierungsvorrichtung,
welche ein erstes und ein zweites Ende hat, wobei
die Vorrichtung eine Wand hat, welche einen zentra-
len Kanal definiert, und wobei die Vorrichtung weiter-
hin ein DurchstofRelement hat, und wobei das Durch-
stoRelement einen zentralen Fluiddurchgang hat,
wobei das erste Ende der Vorrichtung ein Anbringe-
lement zur Anbringung der Vorrichtung an den ersten
Behalter hat und wobei das zweite Ende der Vorrich-
tung eine Aufnahmekammer zur festen Anbringung
der Vorrichtung an dem zweiten Behalter hat, wobei
die Vorrichtung ferner ein erstes und ein zweites Hiil-
senelement hat, welche imstande sind, axial zuein-
ander von einer deaktivierten Position, in welcher das
DurchstoRelement aufderhalb der Aufnahmekammer
positioniert ist, in eine aktivierte Position, in welcher
ein Teil des DurchstolRelements innerhalb der Auf-
nahmekammer positioniert ist, zu gleiten;

Anbringen des ersten Endes der Vorrichtung an dem
ersten Behalter;

DurchstoRen des Verschlusses des ersten Behalters
mit einem Ende des DurchstoRelements;

Befestigen des zweiten Endes der Vorrichtung an
den zweiten Behalter; und

DurchstoRen des Verschlusses des zweiten Behal-
ters mit einem gegeniberliegenden Ende des Durch-
stoRelements durch Bewegen der Vorrichtung aus
der deaktivierten Position in die aktivierte Position,
um eine Fluidverbindung durch den Fluiddurchgang
des DurchstoRelements zwischen dem ersten Behal-
ter und dem zweiten Behalter bereitzustellen,

wobei die Rekonstitutionsvorrichtung ferner eine der
Vorrichtung zugeordnete Einrichtung zum Verhindern
aufweist, dal das erste Hilsenelement von dem
zweiten Hulsenelement getrennt wird, wenn es sich
aus der deaktivierten Position in die aktivierte Positi-
on bewegt.

[0021] Die vorliegende Erfindung stellt eine Fluidre-
konstituierungsvorrichtung bereit. Zu diesem Zweck
ist eine Vorrichtung vorgesehen, die ein ersten Huil-
senelement und ein zweites Hilsenelement hat, wel-
che in Wirkeingriff stehen, so dal} die erste Hiilse axi-
al relativ zum zweiten Hulsenelement gleiten kann.
An einem Ende der ersten Hilse ist eine Einrichtung
zur Befestigung der Hulse an einen ersten Behalter
mit Verdinnungsmittel, beispielsweise einen flexib-
len parenteralen Beutel, eingeschlossen. Das zweite

Hulsenelement ist an einem dem ersten Behalter ge-
genlberliegenden Ende angepaldt, eine Verbindung
zu einem zweiten Behalter mit einem gesundheitsfor-
dernden bzw. heilsamen Agens bzw. Mittel wie bei-
spielsweise einem Standard-Arzneimittelflaschchen
herzustellen. Das gesundheitsférdernde Mittel kann
ein Arzneimittel in fllissiger oder lyophilisierter Form
sein. Ein Durchstol3element ist innerhalb des ersten
oder des zweiten Hilsenelements vorgesehen. Vor-
zugsweise ist das Durchstol3element eine doppelen-
dige Kaniule fur den Zugang sowohl zu dem ersten
als auch zu dem zweiten Behalter und zur Herstel-
lung einer Fluidverbindung zwischen diesen.

[0022] Die Vorrichtung ist zwischen einer inaktivier-
ten Position und einer aktivierten Position bewegbar.
Wenn sie sich in der aktivierten zweiten Position be-
findet, werden der erste und der zweite Behalter von
dem DurchstoBelement durchstof3en, so dal eine
Fluidverbindung zwischen ihnen hergestellt wird und
das Arzneimittel und das Verdinnungsmittel ver-
mischt werden kénnen.

[0023] Das zweite Hilsenelement weist ferner eine
Einrichtung zum dichten Anbringen eines Endes des
zweiten Huilsenelements an dem zweiten Behalter
auf. Bevorzugt ist die Abdichtung ein elastomeres
scheibenférmiges Septum mit einem in Axialrichtung
verlaufenden elastischen Hilsenelement, das so di-
mensioniert ist, dall es um das DurchstolRelement
herum paft, um es vor Kontaminierung zu schitzen.
Bei einer starker bevorzugten Ausfiihrungsform weist
das Septum ferner eine zentral angeordnete, in Axi-
alrichtung verlaufende kreisférmige Rippe auf, die so
dimensioniert ist, daR mit einer Offnung des zweiten
Behalters ein fluiddichter Verschluf3 gebildet ist.

[0024] Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform
weist die Kopplungsvorrichtung eine Einrichtung auf,
um zu verhindern, daR sich die Vorrichtung ungewollt
aus der aktivierten Position in die deaktivierte Positi-
on bewegt. Bei einer starker bevorzugten Ausfih-
rungsform ist die Einrichtung zum Festlegen ein ver-
formbarer Vorsprung an einem der Hilsenelemente,
der einen Festsitz zwischen dem ersten und dem
zweiten Hilsenelement bewirkt.

[0025] Beieiner anderen bevorzugten Ausflihrungs-
form der Vorrichtung ist eine Barriere vorgesehen, die
das proximale Ende des ersten Hilsenelements be-
deckt. Bei der derzeit bevorzugten Ausfihrungsform
ist die Barriere eine diinne Metallfolie, die Uber der
Offnung des ersten Hiilsenelements liegt, um die Ka-
nile wahrend der Handhabung vor einer Kontaminie-
rung zu schitzen. Es ist auch mdglich, eine Barriere
auf Polymerbasis wie etwa TYVEK®, Papier oder der-
gleichen zu verwenden.

[0026] Beieiner anderen bevorzugten Ausfiihrungs-
form weist die Verbindungsvorrichtung eine Vielzahl
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von in Umfangsrichtung beabstandeten und axial
verlaufenden segmentierten Fingern auf, die sich an
dem proximalen Ende des zweiten Hilsenelements
befinden und so ausgebildet sind, dal® sie mit dem
zweiten Behalter in Eingriff gelangen. Bei einer star-
ker bevorzugten Ausflihrungsform umfassen die Fin-
ger einen flachen Einfihrungsabschnitt, der die Fin-
ger Uber ein Ende des zweiten Behalters fihrt, um
das Verbinden der Vorrichtung mit dem zweiten Be-
halter zu unterstitzen. Die Finger haben ferner einen
verjingten Abschnitt, der sich von dem Einfuhrungs-
abschnitt erstreckt und so endet, dal} ein Widerlager
zum festen Eingriff mit dem zweiten Behalter gebildet
ist. Wenn der zweite Behalter ein Arzneiflaschchen
ist, kann der Verbinder mit diesem gekoppelt werden,
ohne einen Stdpsel des Flaschchens zu durchsto-
Ren. Das ist wichtig, weil das DurchstoRen des Stdp-
sels des Flaschchens die Zeitspanne fiir den gekop-
pelten Zustand ausldst. Da ein einfaches Anbringen
des Verbinders an dem Flaschchen nicht zu einem
DurchstoRen des Flaschchenstdpsels fihrt, kann der
Verbinder mit dem Fl&schchen lber einen Zeitraum
verbunden sein, der gleich der Ablaufzeit des Flasch-
chens ist.

[0027] Bei einer anderen bevorzugten Ausfihrungs-
form weist die Verbindungsvorrichtung eine Einrich-
tung auf, die eine Sichtanzeige liefert, dal die Verbin-
dungsvorrichtung sich in der aktivierten Position be-
findet. Bei der am meisten bevorzugten Ausfiihrungs-
form ist die Einrichtung ein Farbanzeigesystem, wo-
bei Bereiche des ersten Hllsenelements, die in der
aktivierten Position nicht sichtbar sind, eine andere
Farbe als Bereiche des ersten Hiilsenelements ha-
ben, die in der aktivierten Position sichtbar sind. So-
mit sind in der deaktivierten Position zwei verschiede-
ne Farben zu sehen, wahrend in der aktivierten Posi-
tion nur eine Farbe sichtbar ist.

[0028] Bei einer anderen bevorzugten Ausfiihrungs-
form weist die Verbindervorrichtung eine Einrichtung
auf, die verhindert, dal® das erste Hilsenelement von
dem zweiten Hulsenelement getrennt wird. Bei einer
starker bevorzugten Ausfihrungsform bildet das
zweite Hilsenelement einen Kanal fir das erste Huil-
senelement und nimmt das erste Hilsenelement glei-
tend auf. Eine Durchfiihrung mit einem Durchmesser,
der groRer als derjenige des zweiten Hilsenelements
ist, ist mit dem proximalen Ende des ersten Hilsene-
lements verbunden und verhindert, dal® es getrennt
wird, wenn es aus der deaktivierten Position in die ak-
tivierte Position bewegt wird.

[0029] GemaR einem anderen Aspekt der Erfindung
hat der Verbinder ein Septum mit einer Scheibe mit
einer ersten und einer zweiten Oberflache, die einan-
der gegenuberliegen. Das Septum hat ferner einen
Muldenbereich, der sich von der ersten Oberflache
der Scheibe in Axialrichtung erstreckt, und einen
Mantel, der sich von dem Muldenbereich in Axialrich-

tung erstreckt. Eine ringférmige Rippe erstreckt sich
von der zweiten Oberflache der Scheibe. Die ringfor-
mige Scheibe hat ein erweitertes distales Ende, das
so dimensioniert ist, da® mit dem Verschluf3 des Be-
hélters eine hermetische bzw. fluiddichte Abdichtung
gebildet wird.

[0030] GemaR einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung hat der Verbinder ein Septum, das an dem
zweiten Anbringelement positioniert und so ausgebil-
det ist, da® es zwischen dem DurchstoflRelement und
dem zweiten Behalter positioniert ist. Das Septum hat
einen vertikalen Umfangsrand und einen schragen
Umfangsrand. Ein Keil befindet sich an dem zweiten
Anbringelement und hat eine vertikale Keiloberflache
und eine schrage Keiloberflache. Die vertikale Keilo-
berflache liegt dem vertikalen Umfangsrand gegenu-
ber, und die schrage Keiloberflache liegt dem schra-
gen Umfangsrand gegenuber.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0031] Fig. 1 ist eine aus US-PS 4 889 209 ausge-
wahlte Figur einschlie3lich ihrer Bezugszeichen;

[0032] Fig. 2 ist teilweise im Querschnitt eine An-
sicht einer Rekonstituierungsvorrichtung der vorlie-
genden Erfindung, die mit einem Arzneiflaschchen
und einem Behalter fir parenterale L6sung gekoppelt
und in der deaktivierten Position ist;

[0033] FEig.3 ist eine Teilquerschnittsansicht der
Verbindervorrichtung von Eig. 2, wobei der Verbinder
in einer deaktivierten Position zu sehen ist;

[0034] Fig. 4 ist eine Querschnittsansicht der Ver-
bindervorrichtung von Eig. 2, die nicht mit einem Be-
halter flr parenterale Lésung oder Arzneimittel ge-
koppelt ist;

[0035] Fig.5 ist eine Endansicht des Verbinders
von Fig. 4 entlang der Linie I-I;

[0036] Fig. 6 ist eine Endansicht eines Flaschchen-
anschluRendes des Verbinders der vorliegenden Er-
findung;

[0037] Fig. 7 ist eine Querschnittsansicht eines Ver-
bindungsendes des Verbinders zum Anschluf? an ei-
nen Behalter fur parenterale Lésung, wobei das Ende
ein stumpfes DurchstolRelement hat;

[0038] Fig. 8 ist eine Querschnittsansicht des Ver-
binders, der bereits vorher mit einem Flaschchen ver-
bunden ist; und

[0039] Fig.9 ist eine perspektivische Ansicht der
Anordnung des Verbinders der vorliegenden Erfin-
dung;
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[0040] Fig. 10 ist eine Teilquerschnittsansicht einer
anderen Ausfiuhrungsform der Verbindervorrichtung
der vorliegenden Erfindung; und

[0041] Fig. 11 ist eine Ansicht der Verbindervorrich-
tung, die so ausgebildet ist, dal® sie mit einem Flis-
sigkeitsbehalter in Form einer Injektionsspritze ver-
bindbar ist.

Genaue Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0042] Die Erfindung kann zwar in vielen verschie-
denen Formen verkdrpert sein, eine bevorzugte Aus-
fuhrungsform der Erfindung wird jedoch in den Zeich-
nungen gezeigt und nachstehend im einzelnen be-
schrieben. Es versteht sich, daf} die vorliegende Of-
fenbarung als beispielhaft fur die Prinzipien der Erfin-
dung anzusehen ist. Sie soll den umfassenden As-
pekt der Erfindung nicht auf die gezeigten Ausfih-
rungsformen beschranken.

[0043] Die vorliegende Erfindung stellt eine Verbin-
dervorrichtung bereit, die dazu dient, zwei in getrenn-
ten Behaltern befindliche Substanzen zu vermischen.
Insbesondere stellt die Erfindung eine Vorrichtung
bereit, um ein Arzneimittel mit einem Verdinnungs-
mittel zu rekonstituieren. Um die Rekonstituierung
des Arzneimittels zu erreichen, sieht die Erfindung
eine verbesserte Vorrichtung zur Anbringung an ei-
nem ersten Behalter, der gewodhnlich ein flexibler
Beutel ist und ein Verdinnungsmittel enthalt, und an
einem zweiten Behalter, der gewdhnlich ein Flasch-
chen ist, das ein zu rekonstituierendes Arzneimittel
enthalt. Der Verbinder ermdglicht die Fluidverbin-
dung zwischen den beiden Behéltern, so daf} das
Arzneimittel rekonstituiert und an einen Patienten ab-
gegeben werden kann. Das Verdinnungsmittel ist
zwar eine FlUssigkeit, aber das gesundheitsférdern-
de Mittel kann entweder ein pulverférmiges oder ein
lyophilisiertes Arzneimittel, das aufzulsen ist, oder
ein flissiges Arzneimittel sein, dessen Konzentration
zu verringern ist.

[0044] Fig. 2 zeigt eine Verbindervorrichtung 10 der
vorliegenden Erfindung. Die Vorrichtung 10 ist dazu
ausgebildet, einen ersten Behéalter 12, der eine als
Verdinnungsmittel zu verwendende Flissigkeit ent-
halt, in Fluidverbindung mit einem zweiten Behalter
14 zu bringen, der ein zu verdinnendes oder zu re-
konstituierendes Arzneimittel enthalt. Vor dem Ge-
brauch hat die Vorrichtung Einrichtungen, um gegen-
Uberliegende Enden der Vorrichtung jeweils unab-
hangig voneinander hermetisch zu verschlieflen.

[0045] Der erste Behalter 12 ist ein flexibler Beutel,
wie er typischerweise dazu dient, Losungen fiir einen
Patienten zur intravendsen Abgabe zu enthalten. Fle-
xible Behalter sind charakteristisch aus zwei FIla-
chenkérpern aus einem Polymermaterial hergestellt,

die an ihrem AuBenrand aneinander angebracht
sind, um zwischen sich eine fluiddichte Kammer zu
definieren. An einer Stelle an dem AulRenrand des
Behalters 12 ist zwischen die Seitenwande ein rohr-
formiger AnschluRstutzen 20 eingesetzt, um Zugang
zu der Fluidkammer zu ermdéglichen. Der Anschluf3-
stutzen 20 ist typischerweise an einem distalen Ende
mit einem elastomeren Septum 22 oder Verschluf
dicht verschlossen. Ein zweiter Anschluf3stutzen 21
ist gezeigt und ermdglicht den Zugang eines Fluid-
verabreichungssets zur Abgabe des rekonstituierten
Arzneimittels an einen Patienten. Der erste Behalter
12 kénnte jedoch jeder Behalter sein, der zur Aufnah-
me einer FlUssigkeit geeignet ist, die zum Rekonsti-
tuieren eines Arzneimittels verwendet wird.

[0046] Der zweite Behalter 14, der das zu rekonsti-
tuierende Arzneimittel enthalt, ist ein Flaschchen.
Das Flaschchen 14 ist typischerweise ein Glasbehal-
ter mit einem Gummistépsel 24, der in eine Offnung
des Flaschchens 14 eingesetzt ist. Der Gummistop-
sel 24 wird in seiner Lage mit einem eine Offnung auf-
weisenden Spannring 26 gehalten, der aus einem
Weichmetall wie Aluminium besteht und um den
Stopsel 24 und den Hals des Flaschchens herum ge-
krimpt ist, um ihn fest an dem Flaschchen 14 anzu-
bringen. Innerhalb der Offnung liegt mittig eine Ziel-
stelle 27, durch die eine Nadel oder Kantile hindurch-
tritt, um Zugang zu dem Stopsel des Flaschchens zu
erhalten. Die Vorrichtung 10 kann so ausgebildet
sein, dal sie Flaschchen jeder GrofRe, insbesondere
20-mm- und 13-mm-Flaschchen, aufnimmt. AuRer-
dem koénnte der zweite Behéalter 14 jeder Behalter
sein, der dazu ausgebildet ist, Arzneimittel aufzuneh-
men, die rekonstituiert werden missen.

[0047] Wie oben gesagt, ist der Verbinder 10 so
ausgebildet, daf3 er sowohl mit dem flexiblen Beutel
12 als auch mit dem Flaschchen 14 verbindbar ist
und die Inhalte des flexiblen Beutels 12 und des
Flaschchens 14 in Fluidverbindung miteinander
bringt. Die Verbindervorrichtung 10 hat ein erstes und
ein zweites Hilsenelement 30 und 32. Das erste Huil-
senelement 30 ist dem zweiten Hilsenelement 32 flr
eine relative Axialbewegung aus einer deaktivierten
Position (Fig. 2) in eine aktivierte Position (Fig. 3) zu-
geordnet. Die aktivierte Position bedeutet, dal} ein
DurchstoRRelement 34 des Verbinders 10 den Stépsel
des Flaschchens auf solche Weise durchdringt, dafy
der Durchflullkanal des Durchstolielements in Ver-
bindung mit dem umschlossenen Volumen des
Flaschchens gebracht wird. Die deaktivierte Position
bedeutet, daR das DurchstoRRelement 34 des Verbin-
ders 10 den Stopsel des Flaschchens nicht auf eine
Weise durchdringt, die den DurchfluBkanal des
DurchstoBelements in Verbindung mit dem um-
schlossenen Volumen des Flaschchens bringt. Fig. 3
zeigt zwar den an einem flexiblen Beutel 12 ange-
brachten Verbinder 10, es versteht sich jedoch, daf
der Verbinder 10 nicht mit einem flexiblen Beutel 12
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verbunden sein muf}, um sich in der deaktivierten
oder der aktivierten Position zu befinden. Bevorzugt
sind das erste und das zweite Hulsenelement unter
Anwendung von normalen Spritzformverfahren her-
gestellt, wobei es sich natirlich versteht, dall andere
Herstellungstechniken angewandt werden kénnen.
Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform bestehen
das erste und das zweite Hilsenelement 30 und 32
aus einem steifen, jedoch verformbaren Polymerma-
terial wie einem Polycarbonat, Polyester, Polyolefin
oder Kombinationen derselben oder dergleichen.

[0048] Die deaktivierte erste Position, die in Fig. 2
zu sehen ist, erlaubt das Koppeln des Verbinders 10
sowohl mit dem flexiblen Behalter 12 als auch dem
Flaschchen 14, ohne das Dichtungselement 24 des
Flaschchens 14 zu durchstoRen. In der aktivierten
Position, die in Fig. 3 zu sehen ist, hat ein Durchsto-
Relement 34 wie etwa eine Kanile oder Nadel die
Verschlisse 22 und 24 der beiden Behalter 12 und 14
durchstofRen unter Herstellen einer Fluidverbindung
zwischen diesen, um ein in dem Flaschchen 14 ent-
haltenes Arzneimittel zu rekonstituieren.

[0049] Gemal den Fig. 2 bis Fig. 4 und Fig. 9 sind
Einrichtungen vorgesehen, um das erste Hilsenele-
ment 30 und das zweite Hilsenelement gleitbar an-
zubringen, und stérker bevorzugt ist das erste Hul-
senelement 30 im Inneren des zweiten Hilsenele-
ments 32 fir eine relative Axial- und Drehbewegung
darin gleitbar angebracht. Das erste Hiilsenelement
30 hat eine allgemein zylindrische Wand 33, die ei-
nen zentralen Kanal 35 zur Aufnahme eines Bereichs
des DurchstoRelements 34 definiert. Das Durchstol3-
element hat einen zentralen Fluidkanal 37, um zwi-
schen dem ersten und dem zweiten Behalter 12 und
14 eine FluiddurchfluBbahn herzustellen. Das erste
Hilsenelement 30 hat ein erstes Ende 40 zum An-
schluf® an den Behalter 12 und ein zweites Ende 42
zum Halten des DurchstofRelements 34. Das zweite
Ende 42 endet in einem ersten Flansch 44, dessen
Durchmesser grof3er als derjenige der zylindrischen
Wand 33 ist.

[0050] Zwei in Umfangsrichtung beabstandete Akti-
vierungsnuten 46 sind an der aufReren Oberflache 33
des ersten Hilsenelements 30 vorgesehen und ver-
laufen uber den ersten Flansch 44 und enden an ei-
nem Zwischenbereich der zylindrischen Wand 33.
Bevorzugt sind die Aktivierungsnuten 46 um 180°
voneinander beabstandet und haben einen allgemein
quadratischen Querschnitt. Wie nachstehend be-
schrieben wird, nehmen die Aktivierungsnuten 46
Rippen auf, die an einer inneren Oberflache des
zweiten Hilsenelements 32 positioniert sind, um eine
relative Axialbewegung des ersten und des zweiten
Hilsenelements 30 und 32 zuzulassen, wenn die
Rippen und Nuten in Ausfluchtung gebracht sind.

[0051] Das erste Hulsenelement 30 weist ferner

zwei in Umfangsrichtung beabstandete axiale Arre-
tierrippen 50 auf, die von einem oberen Ende des
ersten Flanschs 44 axial verlaufen und kurz vor dem
ersten Ende 40 des ersten Hulsenelements 30 en-
den. Die axialen Rippen 50 sind bevorzugt jeweils um
90° von den Aktivierungsnuten 46 positioniert. Die
Vorrichtung weist ferner eine Einrichtung zum Arre-
tieren der Vorrichtung in der aktivierten Position auf.
Dazu haben die axialen Rippen einen vergréRerten
Endbereich 51, der, wie nachstehend beschrieben
wird, dazu beitragt, den Verbinder 10 in einer aktivier-
ten Position zu arretieren.

[0052] Eine Durchfihrung 52 ist an dem ersten
Ende 40 des ersten Hulsenelements 30 vorgesehen.
Die Durchfihrung 52 hat eine Durchfiihrungshilse
54, eine Offnung 55, einen Flansch 56 um den Um-
fang der Offnung 55 herum und einen Folienver-
schluf® 58 (Fig. 4). Die Durchfiihrungshilse 54 gleitet
Uber die zylindrische Wand 33 und bildet damit einen
Festsitz. Ein Anschlag 57 ist an der ersten Hiilse 30
vorgesehen, um an einem Ende der Durchfiihrungs-
hulse 54 anzuliegen. Der Anschlag 57 umfalt mehre-
re in Umfangsrichtung beabstandete Hocker. Bevor-
zugt hat die Durchfiihrungshilse 54 eine innere
Oberflache mit zwei in Axialrichtung beabstandeten
ringférmigen Rippen oder Stegen 60 (Eig. 4), die mit
der zylindrischen Wand 33 eine hermetische Dich-
tung bilden. Wie nachstehend erlautert wird, wirkt der
Flansch 56 als eine Einrichtung, die verhindert, daf
sich das erste und das zweite Hilsenelement 30 und
32 voneinander lI6sen, wenn sich der Verbinder in der
aktivierten Position befindet, und bietet auRerdem
eine Handhabe zum Bewegen des ersten und des
zweiten Hulsenelements 30 und 32 in Axialrichtung in
bezug aufeinander. Die Verhinderungseinrichtung
kénnte eine andere Struktur wie etwa ein Ring oder
eine Beilegscheibe sein, die dem ersten oder dem
zweiten Hulsenelement 30 oder 32 zugeordnet ist,
um zu verhindern, daf sie voneinander weg gleiten.

[0053] Der Folienverschlufd 58 ist bevorzugt mit der
Durchfiihrung 52 heiRversiegelt und daran Iésbar an-
gebracht, so dal er durch Ziehen an einer Reilla-
sche 59 abgezogen werden kann. Bei der vorliegen-
den Erfindung kann der Verschluf® aus Aluminiumfo-
lie oder einem Material auf Polymerbasis wie TY-
VEK® oder aus Papiergespinst oder einem anderen
Material bestehen, das imstande ist, ablésbar an der
Durchfiihrung angebracht zu werden, und ferner im-
stande ist, eine Barriere gegen das Eindringen von
Verunreinigungen zu bilden. Es ist ferner daran ge-
dacht, daf3 ein VerschlieRen durch Induktionsschwei-
Ren oder andere Schweifldtechniken erreicht werden
kann. Bei bevorzugten Ausfihrungsformen sind die
an dem Anschluf3rohr angreifenden Kanten relativ
scharf, um das Anschluf3rohr sicherer zu greifen. Wie
nachstehend beschrieben wird, hat das zweite Hul-
senelement 32 einen separaten hermetischen Ver-
schluf, so daR die Vorrichtung an gegenuberliegen-
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den Enden jeweils eigenstandig hermetisch ver-
schlossen ist.

[0054] Bevorzugt besteht die Durchfiihrung aus ei-
nem niedrigschmelzenden Material wie Polyethylen
oder dergleichen.

[0055] Das erste Ende 40 des ersten Hilsenele-
ments 30 hat eine Einrichtung zum Anbringen des
ersten Behalters an einem ersten Anbringelement.
Bei einer bevorzugten Ausfiuhrungsform umfal3t die
Einrichtung acht nach innen und unten verlaufende
elastische Nasen 70. Die Nasen 70 klappen nach in-
nen und unten um, wenn der Verbinder 10 mit einem
AnschluRrohr 20 verbunden wird. Die kollektive Kraft
der Nasen, die danach trachten, in ihre urspriinglich
nach aullen verlaufende Position zurtickzufedern, si-
chert den Verbinder 10 an dem Anschluf3rohr 20. Die
kollektive Kraft der Nasen, die danach trachten, in
ihre urspriingliche, nach aufen verlaufende Position
zurickzufedern, sichert den Verbinder 10 an dem An-
schlurohr 20, so dal} er nicht abgenommen werden
kann, ohne dal eine Kraft aufgewandt wird, die er-
heblich tiber derjenigen liegt, die normalerweise zum
Betatigen der Vorrichtung aufgebracht wird. Eine sol-
che Kraft wiirde wahrscheinlich im Verlauf eine oder
mehrere der Nasen 70 oder andere Bereiche des
Verbinders brechen, I6sen oder merklich verformen.
Daher befestigt die Einrichtung den Verbinder fest an
dem ersten Behalter. Die vorliegende Vorrichtung
verwendet zwar acht Nasen 70, es ist jedoch flir den
Fachmann ersichtlich, dal® mehr oder weniger Nasen
verwendet werden kdnnten, ohne vom Umfang der
vorliegenden Erfindung abzuweichen.

[0056] Am zweiten Ende 42 der ersten Hiilse 30 ist
ein allgemein konzentrisch angebrachter Kern 71
vorgesehen. Der Kern 71 erstreckt sich von einer Bo-
denwand 72 des ersten Hiilsenelements 30. Ein Be-
reich des Durchstolielements 34a dient dem Durch-
stollen des Verschlusses 24 des Flaschchens, und
ein Bereich 34b, der in der zentralen Kammer 35 an-
geordnet ist, dient zum Durchstof3en des Septums 22
des Behalters 12. Der Kern 71 ist mit dem Durchsto-
Relement 34 hermetisch verbunden und hat einen
Einfihrungsabschnitt zum Fuhren eines vergroRer-
ten Endes des Septums Uber den Kern wahrend des
Zusammenbaus.

[0057] Bei der derzeit bevorzugten Ausflihrungs-
form ist das DurchstoRelement 34 eine Metallkantile,
die an jedem Ende einen spitzen Winkel oder eine
Abschragung 73 hat. Es ist auch maéglich, die Kantile
34 aus einem Kunststoff herzustellen. Im Fall einer
Kunststoffkanile ist es méglich, die Kantle 34 inte-
gral mit dem ersten Hilsenelement 30 etwa durch
SpritzgieRen herzustellen. Es ist ferner mdglich, daf’
die Durchstolielemente 34a und 34b separate Teile
sind, die miteinander verbunden sind. Ferner ist dar-
an gedacht, da ein DurchstoRelement aus einem

Polymermaterial und das andere DurchstoRelement
aus Metall hergestellt sein kénnte.

[0058] Das zweite Hilsenelement 32 hat einen ers-
ten bzw. einen zweiten Endbereich 80 und 82. Der
erste Endbereich 80 hat einen ersten Durchmesser,
und der zweite Bereich 82 oder das proximale Ende
hat einen zweiten Durchmesser, der grofier als der
erste Durchmesser ist. Bei einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform haben der erste und der zweite Bereich
80 und 82 allgemein zylindrische Gestalt und sind
konzentrisch so angeordnet, dal sie einen Kanal 83
definieren, in dem das erste Hilsenelement 30 auf-
genommen ist.

[0059] GemaR Fig. 6 hat der zweite Bereich 82 des
zweiten Hilsenelements 32 bevorzugt eine Einrich-
tung zum Anbringen und bevorzugt eine Einrichtung
zum festen Anbringen der Vorrichtung an dem
Flaschchen 14 oder einem zweiten Anbringelement.
Die gezeigte Einrichtung besteht aus sechs in Um-
fangsrichtung angeordneten und in Axialrichtung ver-
laufenden segmentierten Fingern 84 zur Verbindung
mit dem Flaschchen 14. Die segmentierten Finger 84
haben allgemein Trapezgestalt und sind durch Zwi-
schenrdume 85 getrennt, um eine Flaschchenauf-
nahmekammer 86 zur Aufnahme eines oberen En-
des des Flaschchens 14 zu definieren. Die vorliegen-
de Vorrichtung verwendet zwar sechs segmentierte
Finger 84, fir den Fachmann ist aber ersichtlich, dal
mehr oder weniger Finger verwendet werden konn-
ten, ohne vom Umfang der vorliegenden Erfindung
abzuweichen.

[0060] "Fest anbringen" bedeutet, dall zum Entfer-
nen des Flaschchens von dem Verbinder eine Kraft
aufzubringen ware, die die Kraft erheblich Gberstei-
gen wurde, die normalerweise angewandt wird, um
die Vorrichtung zu betatigen. Eine solche Kraft wiirde
wahrscheinlich einen oder mehrere der segmentier-
ten Finger 84 oder andere Bereiche des Verbinders
brechen, abtrennen oder merklich verformen.

[0061] Wie Eig. 6 zeigt, weisen samtliche Finger 84
einen flachen Einfiihrungsabschnitt 87 auf, der dazu
beitragt, das Flaschchen 14 richtig auszufluchten, so
dall es mit dem zweiten Hilsenelement 32 richtig
ausgefluchtet ist, wahrend es an dem zweiten Hiil-
senelement angebracht wird. Drei der Finger 84a
weisen ferner angrenzend an den flachen Einfiih-
rungsabschnitt 87 nach radial innen sich verjingende
elastische Laschen 88 von einem distalen Ende zu
einem proximalen Ende auf, an denen vorbei das me-
dizinische Personal einen Hals 90 des Flaschchens
14 dricken mu3, um es mit dem zweiten Hulsenele-
ment 32 zu verbinden. Es ist ersichtlich, dal} die La-
schen imstande sind, sich zu biegen, und dal} die
Finger imstande sind, sich jeweils unabhangig zu bie-
gen, um Flaschchenverschlisse mit unterschiedli-
chem Durchmesser aufzunehmen. Bevorzugt hat
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das distale Ende der Finger ein gerundetes Ende,
das glatt ist, um zu vermeiden, daf} sich die den Ver-
binder handhabende Person schneidet. Die gezeig-
ten Laschen 88 haben zwischen dem distalen Ende
der Lasche und dem Finger einen Zwischenraum 89.
Die Laschen 88 konnten aber auch als massive Ho-
cker ausgebildet sein, ohne dalR dies eine Abwei-
chung von der Erfindung darstellen wirde.

[0062] Wie Fig. 6 am besten zeigt, haben die ver-
bleibenden drei Finger 84b in Axialrichtung verlau-
fende stehende Rippen 92, die von einem im allge-
meinen keilférmigen Keilelement 96 ausgehen. Das
Keilelement 96 sorgt fur den Abstand zwischen den
stehenden Rippen 92 und dem ringférmigen Steg 97.
Das vordere, axial inwendige Ende des Keils 98 istim
wesentlichen bindig mit dem ringférmigen Steg 97.
Das Keilelement hat eine schrag nach oben verlau-
fende Oberflache 100, wobei sich die stehenden Rip-
pen 92 von einem allgemein zentralen Bereich davon
erstrecken. Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform
erstrecken sich die stehenden Rippen 92 axial nach
aulden Uber ein distales Ende der Laschen 88 hinaus,
um das Ausfluchten des Flaschchens mit der Flasch-
chenaufnahmekammer 86 wahrend des Einsetzens
zu unterstutzen. Die stehenden Rippen 92 kdnnen ei-
nen oder mehrere Seitenwandbereiche 102 des me-
tallischen Krimps 26 des Flaschchens 14 eindriicken,
um ein Durchstol3en des Flaschchens 14, der elasto-
meren Verschlisse 22 und 24 des Flaschchens 14
und des flexiblen Behalters 12 mit dem DurchstoRRe-
lement 34 zu verhindern. Ein Drehen des Flasch-
chens kann ferner bewirken, dal das DurchstolRele-
ment einen Mantel 106 durchsté3t, der das Durchsto-
Relement 34 bedeckt.

[0063] Drei Finger mit elastischen Laschen 84a und
drei Finger mit axialen Rippen 84b werden zwar be-
vorzugt, aber das Vorsehen von mehr oder weniger
Fingern mit elastischen Laschen 88 oder Rippen 92
wirde keine Abweichung vom Umfang der Erfindung
darstellen. Es wird auRerdem bevorzugt, dal} die Fin-
ger mit den Laschen und die Finger mit den stehen-
den Rippen abwechselnd nacheinander angeordnet
sind. Es kann auch vorteilhaft sein, ein flexibles
Ruckhalteelement wie eine Schrumpfumwicklung
oder dergleichen um die Finger 84 herum anzubrin-
gen, um das Greifen des Flaschchens zu férdern.

[0064] Innerhalb der Flaschchenaufnahmekammer
86 und in Anlage an dem ringférmigen Steg 97 befin-
det sich ein Verschlul3- bzw. Dichtelement 103, das
eine Scheibe 104 mit einer Abschragung 105 an ih-
rem AuRenrand hat. Die Scheibe 104 hat einen zen-
tral angeordneten und axial verlaufenden Mantel
106, der so dimensioniert ist, dal® er tiber das Durch-
stoRelement 34 palt. Der Mantel 106 hat ein vergro-
Rertes distales Ende 107, das so dimensioniert ist,
daR es Uber den Kern 71 palit. Das vergroRerte Ende
107 hat gréRere Querschnittsdicke, wodurch der An-

griff des Mantels an dem Kern 71 verstarkt wird. Das
Dichtelement 106 besteht aus einem elastomeren
Material, das hinreichend verformbar ist, so dal® es
keinen Druck auf das Flaschchenende aufbringt, der
bewirkten konnte, dald sich das Durchstolielement 34
von dem Flaschchensttpsel 24 wegbewegt, wenn
sich der Verbinder in der aktivierten Position befindet.
Der Mantel 106 hat einen kleinen Elastizitatsmodul,
so dal} er leicht auf sich selbst kollabiert, wenn sich
die Vorrichtung in der aktivierten Position befindet.
Das Abdichtelement 103 dichtet das Durchstolele-
ment 34 wahrend der Lagerung und Handhabung
hermetisch gegen Verunreinigung ab.

[0065] Das Dichtelement 103 bildet ferner eine fluid-
dichte Abdichtung mit einem oberen Ende des
Flaschchens 14. Bei einer starker bevorzugten Aus-
fuhrungsform weist die Scheibe 104 ferner eine zen-
tral angeordnete ringformige Rippe 109 auf, die sich
axial in einer zu dem Mantel 106 entgegengesetzten
Richtung erstreckt. Die ringférmige Rippe 109 ist so
dimensioniert, daR sie fest und abdichtend Uber eine
Offnung des Flaschchens 14 paldt, um Leckage aus
dem Flaschchen 14 zu verhindern. Die ringformige
Rippe 109 hat eine sich nach auf3en erweiternde Sei-
tenwand 109a, die eine Abstreifdichtung mit dem Ver-
schlu® des Flaschchens bildet. AulRerdem hat die
Scheibe 104 dort, wo der Mantel 106 sich mit der
Scheibe 104 vereinigt, zentral innerhalb der ringfor-
migen Rippe einen Bereich 108, der eine verminderte
Querschnittsdicke hat, um das Durchstof3en der
Scheibe 104 mit dem DurchstoRelement 34 zu er-
leichtern.

[0066] Anders als die zweite Backe 74 in der oben
erorterten US-PS 4 675 020, die dazu ausgebildet ist,
mit einer verformbaren Endflache 94 eines Arz-
neiflaschchens in Kontakt zu gelangen, um dimensi-
onsmafige Unterschiede in der Héhe des Krimprings
eines Arzneiflaschchens auszugleichen, gelangen
die stehenden Rippen 92 der vorliegenden Erfindung
nicht mit einer verformbaren Endflache des Metall-
rings 26 in Kontakt. Daher bieten die stehenden Rip-
pen keinen Nutzen in bezug auf dimensionsmafige
Unterschiede im Abstand zwischen einer Schulter
des Flaschchens und einer verformbaren Endober-
flache; denn wenn das Flaschchen 14 mit dem Ver-
binder 10 gekoppelt ist, kann die stehende Rippe 92
nicht mit der verformbaren Endflache des Flasch-
chens in Kontakt gelangen, da die verformbare End-
flache von dem Dichtelement 103 vollstandig bedeckt
ist. Stattdessen nutzt die vorliegende Vorrichtung in
bezug auf dimensionsmaRige Unterschiede der
Hohe des Oberendes von Flaschchen, die das Dich-
telement 103 verwenden. Die Scheibe 104 und der
Mantel 106 des flexiblen Dichtelements 103 verfor-
men sich und nehmen dimensionsmalige Unter-
schiede in der H6he des Oberendes eines Flasch-
chens auf. Wegen der erweiterten Flache sowie der
leicht verformbaren Beschaffenheit der Scheibe 104
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kann das Dichtelement 103 einen grofieren Bereich
von dimensionsmaRigen Toleranzen des Oberendes
des Flaschchens berlicksichtigen und ist daher eine
Verbesserung gegentber den scharfen Vorspriingen
der zweiten Backe des '020-Patents.

[0067] Die Fig. 4 und Fig. 9 zeigen eine Einrichtung
111 zum hermetischen VerschlieRen des zweiten En-
des des zweiten Hulsenelements 32. Die Verschliel3-
einrichtung 111 wirkt unabhangig von der Verschlief3-
einrichtung fur das erste Ende des ersten Hulsenele-
ments. Das heil}t, die VerschlieReinrichtung 111 kann
abgenommen werden, wahrend gleichzeitig das ers-
te Ende 40 des ersten Hilsenelements 32 durch den
VerschluR 58 dicht verschlossen ist. Die Einrichtung
111 ist an dem zweiten Hulsenelement 32 bevorzugt
I6sbar angebracht und ist imstande, eine Anzeige fur
unerlaubtes Entfernen der VerschlieRReinrichtung zu
bilden. Die VerschlieReinrichtung 111 kann eine Kap-
pe sein, die Uber das zweite Ende des zweiten Huil-
senelements 32 palit, sie kann ein Sperrschichtmate-
rial wie etwa eine Folie oder ein Polymermaterial, ein
brechbarer Verschluf, der mit dem zweiten Hulsene-
lement 32 brechbar verbunden ist, ein Aufreillver-
schluf} oder dergleichen sein.

[0068] Die Fig. 2 bis Fig. 4 und Fig. 9 zeigen auch,
dall das zweite Hilsenelement 32 eine Seitenwand
110 mit einer aulReren Oberflache 112 und einer inne-
ren Oberflache 114 hat. Eine Gruppe von gegeniber-
liegenden Greifrippen 116, die in Umfangsrichtung
um 180° voneinander beabstandet sind, verlauft ent-
lang der AuRenwand von einem Flansch 118, der an
der Verbindungsstelle des ersten und des zweiten
Bereichs 80 und 82 definiert ist, zu einem oberen Teil
des ersten Bereichs 80. Die Greifrippe 116 verjlingt
sich bei 120 nach innen zu der Seitenwand 110 hin
an ihrem obersten Ende 122. Wie nachstehend erlau-
tert wird, bieten die Greifrippen 116 eine Handhabe,
um das Drehen des ersten und des zweiten Hilsen-
elements 30 und 32 in bezug aufeinander zu unter-
stutzen.

[0069] Die Vorrichtung umfal3t ferner Einrichtungen
zur Sichtanzeige, dal} die Vorrichtung in der nichtar-
retierten Position ist. Bei einer bevorzugten Ausfih-
rungsform bieten die Greifrippen eine Sichtanzeige,
dafl dann, wenn sie mit den Arretierrippen 50 des
ersten Hulsenelements 30 ausgefluchtet sind, das
erste und das zweite Hilsenelement 30 und 32 flr
eine Axialbewegung positioniert sind.

[0070] Zwei axiale Aktivierungsrippen 130 sind an
der inneren Oberflache 114 des ersten Bereichs 80
des zweiten Hulsenelements 32 angeordnet. Die Ak-
tivierungsrippen 130 verlaufen von nahe dem ringfor-
migen Steg 97 und enden kurz vor dem obersten
Ende 122. Die Aktivierungsrippen 130 sind in Um-
fangsrichtung um 180° voneinander beabstandet und
jeweils zwischen den Greifrippen 116 an gegentuber-

liegenden Seiten des zweiten Hullsenelements 32 po-
sitioniert. Die Aktivierungsrippen 130 sind so dimen-
sioniert, dal sie in die Aktivierungsnuten 46 passen,
um eine relative Axialbewegung des ersten und des
zweiten Hulsenelements 30 und 32 zuzulassen.

[0071] Wie die Fig. 2 bis Fig. 5 und Fig. 9 zeigen,
ist an der inneren Oberflaiche 114 an dem obersten
Ende 122 des zweiten Hilsenelements 32 ein zweiter
Flansch 140 vorgesehen. Der zweite Flansch 140
verlauft in Axialrichtung nach unten und endet kurz
vor einem Oberende der Aktivierungsrippen 130 un-
ter Bildung eines Spalts 142 dazwischen. Wenn sich
der Verbinder 10 in der deaktivierten Position befin-
det, ist, wie Fig. 2 zeigt, der erste Flansch 44 an dem
ersten Hulsenelement 30 in dem Spalt 142 positio-
niert und kann sich darin drehen.

[0072] Der Verbinder 10 umfaldt ferner eine Einrich-
tung zum Blockieren einer Axialbewegung des ersten
und des zweiten Hilsenelements. Dazu weist bei ei-
ner bevorzugten Ausfiihrungsform der zweite
Flansch 140 ferner ein erstes und ein zweites Set von
Arretiernuten 144 und 146 auf, die einander gegenu-
berliegen und durch einen verformbaren Vorsprung
148 voneinander getrennt sind (Fig. 5). Wenn der
Verbinder 10 in der deaktivierten Position ist, liegen
die Arretierrippen 50 des ersten Hiilsenelements ent-
weder in den ersten oder zweiten Arretiernuten 144
und 146. Wenn die Arretierrippen 50 mit dem ersten
Set von Arretiernuten 144 in Eingriff sind, sind die Ak-
tivierungsrippen 130 aufier Ausfluchtung mit den Ak-
tivierungsnuten 46 und durch Anlage des ersten
Flanschs 44 und der Aktivierungsrippen 130 gegenu-
ber einer Axialbewegung blockiert. Da in dieser Posi-
tion keine Axialbewegung mdglich ist, ist die Vorrich-
tung 10 in einer arretierten Position. Fig. 5 zeigt die
Aktivierungsrippen 130 in Ausfluchtung mit den Akti-
vierungsnuten 46, und somit ist der Verbinder in der
nichtarretierten Position und fiir eine Axialbewegung
in die aktivierte Position bereit. Es ist ersichtlich, dal®
zum Blockieren einer Axialbewegung des Verbinders
andere Mittel vorgesehen sein kénnen, etwa ein Vor-
steckkeil, der das erste Hilsenelement 30 greift und
an einem Oberende des zweiten Hulsenelements 32
anliegt, um eine Axialbewegung zu verhindern, bis
der Vorsteckkeil von medizinischem Personal ent-
fernt wird. Es ist auch moglich, Band- oder Schrumpf-
umwicklungsmaterial Gber der Verbindung zwischen
dem ersten und dem zweiten Hulsenelement anzu-
bringen, das entfernt werden muf3, bevor die Hiilsen-
elemente in bezug aufeinander axial bewegt werden
kénnen. Zahlreiche andere Konstruktionen sind
denkbar, ohne von der vorliegenden Erfindung abzu-
weichen.

[0073] Zum Bewegen aus der arretierten in eine
nichtarretierte Position wird das erste Hulsenelement
30 in bezug auf das zweite Hulsenelement 32 ge-
dreht, wodurch die Arretierrippen 50 an dem Vor-
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sprung 148 vorbeigedrangt werden, um die Aktivie-
rungsrippen 130 in Ausfluchtung mit den Aktivie-
rungsnuten 46 zu bringen. Beim Drangen der Arretie-
rungsrippen 50 an dem Vorsprung 148 vorbei kann
das zweite Hulsenelement 32 vorlibergehend ovale
Gestalt annehmen, wahrend die Arretierungsrippen
50 mit den Vorspriingen 148 in Berlihrung sind, um
die Drehung des ersten und des zweiten Hiilsenele-
ments 30 und 32 zuzulassen. In der nichtarretierten
Position sind die Arretierungsrippen 50 in Ausfluch-
tung mit den Greifrippen 116, um eine Sichtanzeige
zu liefern, daf sich der Verbinder 10 in der nichtarre-
tierten Position befindet. In dieser Position kénnen
das erste und das zweite Hilsenelement 30 und 32
in Axialrichtung in die in Fig. 3 gezeigte aktivierte Po-
sition bewegt werden.

[0074] Zum Bewegen aus der deaktivierten Position
(Fig. 2) in die aktivierte Position (Fig. 3) werden das
erste und das zweite Hulsenelement 30 und 32 in
Axialrichtung bewegt, bis die Durchfiihrung 52 des
ersten Hilsenelements 30 das oberste Ende 122 des
zweiten Hilsenelements kontaktiert, um die Axialbe-
wegung anzuhalten. In dieser Position rastet der ver-
groRerte Bereich 51 der Arretierrippen 50 in die Arre-
tiernut 144 ein und bildet darin einen Festsitz. Es ver-
steht sich ferner, dal3 im Gegensatz zu der Vorrich-
tung des '209-Patents, die in Eig. 1 gezeigt ist und ei-
nen dritten Schritt bendtigt, um sie in eine arretierte
Position zu bewegen, der vorliegende Verbinder
beim Bewegen in die aktivierte Position automatisch
arretiert wird.

[0075] Nachdem also der Verbinder einmal in die
aktivierte Position gebracht ist, kann er nicht in eine
deaktivierte Position zurlickbewegt werden. In der
aktivierten Position sind ferner das erste und das
zweite Hulsenelement gegen eine relative Drehbe-
wegung blockiert. Demnach kann man sagen, daf}
Einrichtungen zum automatischen Arretieren des
Verbinders in der aktivierten Position vorgesehen
sind. Man kann sagen, daR die Einrichtungen zum
Arretieren auf eine Bewegung des Verbinders in die
aktivierte Position ansprechen. Die Einrichtung zum
Arretieren in der aktivierten Position weist ferner Mit-
tel auf, um eine relative Drehbewegung des ersten
und des zweiten Hulsenelements zu unterbinden.

[0076] Es versteht sich, dal® andere Konstruktionen
als Einrichtungen zum Arretieren des Verbinders in
der aktivierten Position dienen konnten, etwa das
Vorsehen eines Festsitzes zwischen dem ersten und
dem zweiten Hulsenelement durch Verjingen eines
der Hulsenelemente oder durch Vorsehen von Flan-
schen an dem ersten und dem zweiten Hilsenele-
ment, die in der aktivierten Position miteinander ver-
rastet sind.

[0077] Ferner durchstdflt in der aktivierten Position
das DurchstoRelement 34 die Verschlisse 22 und 24

des ersten und des zweiten Behalters 12 und 14 und
bringt die Behalter in Fluidverbindung, um eine Re-
konstituierung des lyophilisierten Arzneimittels in
dem Flaschchen 14 zuzulassen.

[0078] Ferner weist die Vorrichtung 10 eine Einrich-
tung auf, um zu bestimmen, daR sich der Verbinder in
der aktivierten Position befindet. Bei einer bevorzug-
ten Form ist die Einrichtung zum Bestimmen ein
Farbcodiersystem, wobei das erste Hulsenelement
30 eine Farbe wie etwa blau und das zweite Hiilsen-
element 32 eine andere Farbe wie etwa weil} hat. Die
Durchfiihrung 52 hat eine andere Farbe als das erste
Hulsenelement 30. Wenn das erste Hulsenelement
30 und das zweite Hilsenelement 32 vollstéandig in
der aktivierten Position sind, ist nichts von der Farbe
des ersten Hilsenelements 30, also in diesem Fall
blau, sichtbar. Wenn irgend etwas von der Farbe,
also in diesem Fall blau, zu sehen ist, weil® das me-
dizinische Personal sofort, dal3 die Vorrichtung 10
nicht vollstéandig aktiviert ist.

[0079] Fur den Betrieb der vorliegenden Verbinder-
vorrichtung bei einem Verfahren zum Rekonstituieren
eines Arzneimittels wird der Verbinder aus einer Ver-
sandverpackung entnommen, der Folienverschlul
58 wird von der Durchfiihrung 52 abgel6st, und der
Anschlustutzen 20 des flexiblen Behalters 12 wird in
den zentralen Kanal 35 des ersten Hilsenelements
30 eingefiihrt. Beim Einsetzen des Anschluf3stutzens
20 in das erste Hulsenelement durchsticht die Kantile
34 das Septum 22 des flexiblen Beutels 12. Dann
wird das Septum 22 durchstofRen, und das Verdin-
nungsmittel des flexiblen Beutels 12 fillt die Kanile
34. An diesem Punkt sind jedoch der flexible Beutel
12 und das Flaschchen 14 nicht in Fluidverbindung
aufgrund der Scheibe 104, die den Fluiddurchfluf3
durch die Kanule 34 blockiert.

[0080] Das medizinische Personal entfernt auler-
dem die VerschluReinrichtung 111 von dem zweiten
Hulsenelement 32 und koppelt das Flaschchen 14
fest in die Aufnahmekammer 86. Der Verbinder kann
mit dem Behalter 12 und dem Flaschchen 14 in jeder
Reihenfolge gekoppelt werden.

[0081] Nachdem sowohl das Flaschchen 14 als
auch der flexible Behalter 12 angekoppelt sind und
das Septum 22 durchstof3en ist, dreht das medizini-
sche Personal dann das erste Hulsenelement 30 re-
lativ zu dem zweiten Hilsenelement 32, wie oben be-
schrieben wurde, um die Vorrichtung 10 in die nicht-
arretierte Position zu bringen. Wenn sich die Vorrich-
tung 10 in der nichtarretierten Position befindet, be-
wegt das medizinische Personal das erste Hilsene-
lement 30 in Axialrichtung relativ zu dem zweiten Hul-
senelement 32, bis die Durchfuihrung 52 an dem
obersten Ende 122 des zweiten Hilsenelements 32
anliegt, so daB3 ein Ende der Kanule den Gummistop-
sel 24 des Flaschchens 14 durchstofit.
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[0082] Nachdem der Gummistdpsel durchstolien
ist, befinden sich der erste und der zweite Behalter 12
und 14 in Fluidverbindung miteinander. Das medizini-
sche Personal prel3t dann den flexiblen Beutel 12 zu-
sammen, um Fluid in das Flaschchen 14 zu driicken
und das Arzneimittel zu rekonstituieren, wobei das
Flaschchen 14 erforderlichenfalls geschuttelt wird,
um die Rekonstituierung zu erleichtern, und das
Flaschchen 14 relativ zu dem Beutel 12 umgekehrt
wird, so dal} das rekonstituierte Arzneimittel in den
Behalter zurlckflieRen kann.

[0083] Es st ersichtlich, dal bestimmte Schritte die-
ses Verfahrens zum Rekonstituieren eines Arzneimit-
tels eventuell nicht notwendig sind, wenn die Vorrich-
tung bereits an dem Flaschchen 14, dem Fluidbehal-
ter oder sowohl dem Flaschchen als auch dem Fluid-
behalter angebracht geliefert wird.

[0084] Bei einer anderen Ausfiihrungsform des vor-
liegenden Verbinders kann das abgeschragte Ende
73 der Kanile 34 durch ein stumpfes Ende 150 ge-
mal Fig. 7 ersetzt sein.

[0085] Wie Fig. 8 zeigt, ist es moglich, das Flasch-
chen 14 zum Versand vorher an dem Verbinder 10
anzubringen. Das vorherige Anbringen des Flasch-
chens 14 an dem Verbinder 10 kann durch Anwen-
dung von aseptischen Verbindungstechniken erreicht
werden. Das bevorzugte Verfahren zum vorherigen
Anbringen der Vorrichtung 10 an dem Flaschchen 14
umfaldt die folgenden Schritte: 1) Positionieren des
Flaschchens 14 und des zweiten Endes 82 des zwei-
ten Hiulsenelements 32 in gegentliberliegender Bezie-
hung, 2) gleichzeitiges Bringen der segmentierten
Finger 84 in Wirkeingriff mit dem Flaschchen 14,
wahrend die Verbindung sterilisiert wird, indem die
Verbindungsbereiche der Vorrichtung 10 und des
Flaschchens 14 bevorzugt einer Gammasterilisation
oder anderen Sterilisationsenergien oder -techniken
ausgesetzt werden, 3) Festlegen des Flaschchens
14 an dem Verbinder. Diese Schritte kbnnen von me-
dizinischem Personal von Hand oder automatisch
von einer Maschine ausgefiihrt werden. Die vorher
zusammengesetzte Einheit aus Flaschchen 14 und
Verbinder 10 kann zum Versand und zur Lagerung in
einen Uberbeutel verpackt werden.

[0086] Fig. 10 zeigt eine andere Ausflihrungsform
der Verbindervorrichtung der vorliegenden Erfindung,
die allgemein mit 200 bezeichnet ist. Die Verbinder-
vorrichtung 200 von Fig. 10 gleicht der Verbindervor-
richtung 10 der Fig. 2 bis Fig. 9, und identische Ele-
mente sind mit identischen Bezugszeichen versehen.

[0087] Wie Fig. 10 zeigt, hat die Verbindervorrich-
tung 200 ein VerschluBelement 202 in Form eines
Septums ahnlich dem Verschluelement 103 in den
Fig. 2 bis Fig. 9. Das Septum 202 weist allgemein
eine Scheibe 204 und einen Mantel 206 auf. Die

Scheibe 204 hat eine erste Oberflache 208, die einer
zweiten Oberflache 210 gegenuberliegt. Die Scheibe
hat einen Au3enrand 212, der eine abgeschragte Au-
Renumfangsflache 214 angrenzend an eine vertikale
AuBenumfangsflache 216 aufweist. Die Scheibe 204
hat ferner eine zentrale Offnung 222, die sich von der
zweiten Oberflache 210 in die Scheibe 204 erstrecki.
Eine ringférmige Rippe 218 erstreckt sich von der
zweiten Oberflaiche 210 an der zentralen Offnung
222 nach aufden. Die ringférmige Rippe 218 hat eine
nach auflen sich erweiternde Seitenwand 220. Die
Scheibe 204 hat ferner einen Muldenbereich 224, der
sich von oder unter der ersten Oberflache 208 nach
aulen erstreckt. Der Muldenbereich 224 hat eine Ba-
sis 226 und eine ringférmige Seitenwand 228, die
sich von der Basis 226 erstreckt und mit der ersten
Oberflache 208 an der zentralen Offnung 222 ver-
bunden ist. Die Basis 226 hat einen Mittelbereich
230, der dem distalen Ende des DurchstoRelements
34 gegenlibersteht. Der Muldenbereich 224 ist durch
die ringférmige Seitenwand 228 und die Basis 226,
die sich unter der ersten Oberflache 208 der Scheibe
204 erstreckt, definiert. Das DurchstoRelement 34 ist
von dem Mittelbereich 230 um eine Distanz "d" beab-
standet. Wie Fig. 10 zeigt, fiihrt die zentrale Offnung
222 in den Muldenbereich 224 und ist damit in Kom-
munikation.

[0088] Wie Fig. 10 ferner zeigt, erstreckt sich der
Mantel 206 von der ersten Oberflache 208. Der Man-
tel 206 hat eine Seitenwand 231. Die Seitenwand hat
einen ersten Abschnitt 232, einen zweiten Abschnitt
234 und einen dritten Abschnitt 235. Der zweite Ab-
schnitt 234 hat eine diinnere Seitenwand als der ers-
te Abschnitt 232. Somit stellt der zweite Abschnitt 234
einen Bereich der Seitenwand 231 dar, der einen klei-
neren AuRendurchmesser als der Aulendurchmes-
ser des ubrigen Mantels 206 (erster Abschnitt 232
und dritter Abschnitt 235) hat. Dieser kleinere Auf3en-
durchmesserbereich oder zweite Abschnitt 234 defi-
niert eine Kollabierzone. Der Mantel 206 hat ferner
ein erweitertes distales Ende 236 an dem dritten Ab-
schnitt 235, das so dimensioniert ist, dalk es tber den
Kern 71 des DurchstoRelements 34 palit.

[0089] Fig. 10 zeigt aul’erdem den ringférmigen
Steg 97, die Finger 84 und die stehenden Rippen 92.
Die Verbindervorrichtung 200 hat modifizierte Keile
240, die zwischen dem ringférmigen Steg 97 und den
stehenden Rippen 92 positioniert sind. Der modifi-
zierte Keil 240 hat ein stumpfes Ende und eine schra-
ge Keiloberflache 242, die sich von dem ringférmigen
Steg 97 erstreckt. Das vordere, in Axialrichtung innen
liegende Ende des Keils 240 ist im wesentlichen bin-
dig mit dem ringférmigen Steg 97. Der modifizierte
Keil 240 hat ferner eine vertikale Keiloberflache 244,
die sich entlang dem Finger 84 erstreckt und an die
schrage Keiloberflache 242 angrenzt. Die schrage
Keiloberflache 242 und die vertikale Keiloberflache
240 sind so dimensioniert, daf} sie der abgeschrag-
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ten Umfangsoberflache 216 bzw. der vertikalen Um-
fangsoberflache 214 nahe gegeniberstehen. Bei ei-
ner bevorzugten Ausfiihrungsform sind insgesamt
neun modifizierte Keile 240 vorgesehen, die um den
Umfang des ringférmigen Stegs 97 herum im Ab-
stand angeordnet sind. Die Keile 240 wirken zusam-
men, um die richtige Ausfluchtung des VerschluRele-
ments 202 angrenzend an den ringférmigen Steg 97
aufrechtzuerhalten, wobei der zentrale Bereich 230
angrenzend an das DurchstoRelement 34 gehalten
wird. Da die Keile 240 stumpfe Enden haben und das
VerschluRelement 202 ber den schragen Keilober-
flachen 242 positioniert ist, erfolgt kein Kontakt der
Keile 240 mit einer Endoberflache des Verschlusses
des Flaschchens 14.

[0090] Die Keile 240 haben die Funktion, das Ver-
schlufRelement 202 zu zentrieren und die Tendenz zu
einer Fehlausfluchtung des Verschlufielements beim
Verbinden eines Flaschchens mit dem Verbinder zu
verringern. Eine Fehlausfluchtung kann eventuell be-
wirken, dal® das Durchstof3element zuerst eine Wand
des Mantels und dann die Scheibe und den Ver-
schlul® 22 des Flaschchens 14 durchsticht. Dabei
wird zwar das Flaschchen 14 letztendlich durchsto-
Ren, aber das DurchstofRelement bewegt sich durch
eine potentiell nichtsterile Umgebung.

[0091] Diese potentielle Fehlausfluchtung wird mit
dem Verbinder 200 vermieden. Zuerst halten die Kei-
le 240 gemeinsam das Septum 202 in richtiger Aus-
fluchtung mit dem Flaschchen 14. Die schrage Keilo-
berflache 242 steht der abgeschragten Umfangso-
berflache 214 gegentiber. Die vertikale Keiloberfla-
che 240 steht der vertikalen Umfangsoberflache 216
gegeniber. Diese zusammenwirkenden Oberflachen
positionieren die Scheibe 204 des Septums 202 rich-
tig in der Flaschchenaufnahmekammer 86 und ver-
hindern, dal die Scheibe 204 nach einer Seite ge-
druckt wird.

[0092] Der Muldenbereich 224 tragt ebenfalls dazu
bei, die Tendenz des Durchstof3elements zu verrin-
gern, den ersten Abschnitt 232 des Mantels 206 und
dann den zentralen Bereich 230 zu durchstof3en. Da
der Muldenbereich 224 unter der ersten Oberflache
208 der Scheibe 204 vertieft ist, ist die Entfernung
zwischen dem zentralen Bereich 230 (der von dem
DurchstoRelement 34 tatsachlich durchstof3enen
Oberflache) und dem distalen Ende des DurchstoRRe-
lements 34 auf einen Abstand "d" verkleinert. Da der
Abstand "d" minimiert ist, bewegt sich das distale
Ende des DurchstoRelements 34 nur eine kurze Stre-
cke, bevor es den zentralen Bereich 230 durchstoRt.
Aulierdem sind die Dicken des zweiten Abschnitts
234 und der ringférmigen Wand 228 so dimensio-
niert, daf’ dies die ersten Flachen sind, die kollabie-
ren, wahrend das Durchstolielement 34 bei der Akti-
vierung in Richtung des Flaschchens 14 vorwartsbe-
wegt wird. Der zweite Abschnitt 234 oder die Kolla-

bierzone kollabiert vor jedem verbleibenden Bereich
des Mantels 206. Diese Ausbildungen der Keile 244
und des Septums 202 verhindern, daf} das Durchsto-
Relement 34 eine Seitenwand des Mantels 206 bei-
spielsweise an dem ersten Abschnitt 232 in uner-
wiinschter Weise durchstof3t. Die Ausbildungen stel-
len sicher, da® das DurchstofRelement 34 zuerst den
zentralen Bereich 230 und dann den Verschluf} 22
des Flaschchens 14 durchst6Rt. AuRerdem bilden
der Muldenbereich 224 und die ringférmige Rippe
218 gemeinsam die Offnung 222, die tiefer als bei-
spielsweise die Tiefe ist, die von der ringférmigen
Rippe 109 des Septums 103 der Fig. 2 bis Fig. 10
gebildet wird. Diese tiefere Offnung 222 sorgt fir eine
verstarkte Abstreifdichtung durch die nach auen er-
weiterte Seitenwand 220 uber dem Flaschchen 14.

[0093] Fig. 11 zeigt eine modifizierte Verbindervor-
richtung 300. An dem einen Ende der Verbindervor-
richtung 300 ist diese mit einer herkémmlichen Luer-
kupplung 302 ausgebildet. Die Luerkupplung kann
mit einer dazupassenden Luerkupplung 302 zusam-
menwirken, die mit einer Injektionsspritze 304 ver-
bunden ist. Es versteht sich, daR die Einsteck- und
Aufnahmekomponenten der Luerkupplung 302 zwi-
schen dem Verbinder 10 und der Spritze 304 aus-
tauschbar sind. So kdnnte der erste Behalter 12, der
vorher als ein FlUssigkeitsbehalter beschrieben wur-
de, der typischerweise ein flexibler Beutel ist, auch
die Injektionsspritze 304 aufweisen. Die Spritze 304
enthalt eine Flissigkeit, die dazu dienen kann, die
Arznei in dem Flaschchen 14 zu rekonstituieren, in-
dem das DurchstoRRelement 34 einen Verschlu® der
Spritze 304 durchstofit.

[0094] Vorstehend wurden zwar die speziellen Aus-
fuhrungsformen gezeigt und beschrieben, es sind je-
doch zahlreiche Modifikationen denkbar, ohne vom
Umfang der beigefligten Patentanspriiche abzuwei-
chen.

Patentanspriiche

1. Verbindervorrichtung (10) zum Herstellen ei-
ner Fluidverbindung zwischen einem ersten Behalter
(12) und einem zweitem Behalter (14), wobei die Vor-
richtung folgendes aufweist:

— ein erstes Hulsenelement (30) mit einem ersten
Ende (40) und einem zweiten Ende (42), wobei das
erste Hulsenelement an dem ersten Ende eine Ein-
richtung zur Anbringung an dem ersten Behalter hat;
— ein zweites Hilsenelement (32) mit einem ersten
Ende (80) und einem zweiten Ende (82), wobei das
zweite Hulsenelement dem ersten Hulsenelement
zugeordnet ist und in einer Axialrichtung in Bezug
darauf aus einer deaktivierten Position in eine akti-
vierte Position bewegbar ist, wobei das zweite Hul-
senelement an dem zweiten Ende eine Einrichtung
zur festen Anbringung an den zweiten Behalter hat;

— ein erstes (34b) und ein zweites (34a) Durchstol3e-
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lement, die von einem von dem ersten und dem zwei-
ten Hulsenelement vorstehen, um einen Fluidfluss
von dem ersten Behalter zu dem zweiten Behalter zu
ermoglichen, und

dadurch gekennzeichnet, dass

— die Verbindervorrichtung weiterhin eine der Vorrich-
tung zugeordnete Einrichtung (52, 56) zum Verhin-
dern aufweist, dass das erste Hilsenelement (30)
von dem zweiten Hulsenelement (32) getrennt wird,
wenn es sich aus der deaktivierten Position in die ak-
tivierte Position bewegt.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Ein-
richtung zum Verhindern, dass das erste und das
zweite Hulsenelement (30, 32) von einander getrennt
werden, eine Durchfiihrung (52) aufweist, die mit
dem ersten Ende (40) des ersten Hilsenelements
(30) verbunden ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei die
Durchfuhrung (52) eine innere und eine aullere Ober-
flache und einen Satz von axial beabstandeten ring-
férmigen Rippen bzw. Stegen (60) auf der inneren
Oberflache hat.

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, wobei die
Durchfiihrung (52) eine Hille bzw. Ummantelung
(54) hat, die so dimensioniert ist, dass sie Uber das
erste Ende (40) des ersten Hulsenelementes (30)
passt.

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, wobei die Hiille
bzw. Ummantelung (54) eine Presspassung mit dem
ersten Hulsenelement (30) bildet.

6. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Ein-
richtung zum Verhindern, dass das erste Hulsenele-
ment (30) von dem zweiten Huilsenelement (32) ge-
trennt wird, einen Anschlag (57) am ersten Ende (40)
des ersten Hulsenelements (30) aufweist.

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, wobei der An-
schlag eine Vielzahl von in Umfangsrichtung beab-
standeten Hoéckern aufweist.

8. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Ein-
richtung zur Anbringung an dem ersten Behalter ein
erstes Anbringelement aufweist, das zur Anbringung
an den ersten Behalter (12) ausgebildet ist.

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, wobei das erste
Anbringelement zur festen Anbringung an den ersten
Behalter ausgebildet ist.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1, 8
oder 9, wobei die Einrichtung zur Anbringung an den
zweiten Behalter ein zweites Anbringelement auf-
weist, das zur festen Anbringung des zweiten Hul-
senelements (32) an den zweiten Behalter (14) aus-
gebildet ist.

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, wobei das
zweite Anbringelement eine Aufnahmekammer (86)
aufweist.

12. Vorrichtung nach Anspruch 11, wobei das
zweite Anbringelement ferner eine Vielzahl von in
Umfangsrichtung beabstandeten und sich in Axial-
richtung erstreckenden segmentierten Fingern (84)
aufweist, wobei die Finger ein proximales und ein dis-
tales Ende haben und zur Aufnahme des zweiten Be-
halters (14) eingerichtet sind.

13. Vorrichtung nach Anspruch 12, wobei die Fin-
ger (84) einen Einfiihrungsabschnitt (87) am distalen
Ende der Finger haben.

14. Vorrichtung nach Anspruch 12 oder 13, wobei
zumindest ein Finger (84) eine stehende Rippe (92)
hat.

15. Vorrichtung nach Anspruch 12 oder 13, wobei
eine Vielzahl der Finger (84b) stehende Rippen (92)
hat.

16. Vorrichtung nach Anspruch 14, wobei sich
der Finger (84) von einem ringférmigen Steg (97) aus
erstreckt und wobei sich die stehende Rippe (92) axi-
al von einem Keilelement (96) auf dem ringférmigen
Steg aus nach auf’en zu einer Position benachbart
zum distalen Ende des Fingers erstreckt, um als Fih-
rung zu fungieren, die eingerichtet ist, um das Verbin-
den mit dem zweiten Behalter (14) zu unterstutzen.

17. Vorrichtung nach Anspruch 14 oder 16, wobei
die stehende Rippe (92) radial nach innen benach-
bart zum distalen Ende des Fingers (84) auslauft
bzw. sich verjlungt.

18. Vorrichtung nach einem der Anspriche
12-17, wobei zumindest einer der Finger (84) eine ra-
dial nach innen verjingende Lasche (88) hat, welche
sich von dem Einfiihrungsabschnitt (87) aus er-
streckt.

19. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei eine
Vielzahl der Finger (84a) radial nach innen verjun-
gende Laschen (88) haben, welche sich von dem
Einflhrungsabschnitt (87) aus erstrecken.

20. Vorrichtung nach Anspruch 19, wobei die Fin-
ger (84a), welche Laschen (88) haben und die Finger
(84b) welche stehende Rippen (92) haben, in alter-
nierender Reihenfolge um die Aufnahmekammer
(86) angeordnet sind.

21. Vorrichtung nach Anspruch 11, wobei ein Teil
des zweiten DurchstoRelementes (34a) in der Auf-
nahmekammer (86) positioniert ist, wenn die Verbin-
dervorrichtung in der aktivierten Position ist und wo-
bei das zweite DurchstoRelement auRerhalb der Auf-

15/25



DE 698 30430 T2 2006.01.26

nahmekammer ist, wenn die Vorrichtung in der deak-
tivierten Position ist.

22. Vorrichtung nach einem der Anspriche
12-21, wobei Teile vom zweiten Hilsenelement (32)
zwischen benachbarten Fingern (84a, 84b) entfernt
sind, um Zwischenraume (85) zu definieren.

23. Vorrichtung nach einem der Anspriche
12-22, wobei die segmentierten Finger (84) zur fes-
ten Anbringung an den zweiten Behalter (14) geeig-
net sind.

24. Vorrichtung nach Anspruch 19, wobei die La-
schen (88) und Finger (84) unabhangig flexibel sind,
um eine Anbringung an den zweiten Behalter (14) zu
erleichtern.

25. Vorrichtung nach Anspruch 16, wobei der
ringformige Steg (97) innerhalb der Aufnahmekam-
mer (86) positioniert ist.

26. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriche, wobei die Verbindervorrichtung weiterhin
eine Einrichtung zur visuellen Anzeige, dass die Vor-
richtung in der aktivierten Position ist, umfasst.

27. Vorrichtung nach Anspruch 26, wobei die Ein-
richtung zur visuellen Anzeige, dass die Vorrichtung
in der aktivierten Position ist, eine Farbanzeige um-
fasst.

28. Vorrichtung nach Anspruch 27, wobei das
erste Hulsenelement (30) eine erste Farbe hat und
das zweite Hulsenelement (32) eine zweite Farbe
hat, welche sich wahrnehmbar von der ersten Farbe
unterscheidet, wobei die erste Farbe nicht sichtbar
ist, wenn es in der aktivierten Position ist.

29. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriche, welche weiterhin einen hermetischen
bzw. luftdichten Verschluss (111) am zweiten Ende
(82) des zweiten Hulsenelements (32) hat.

30. Vorrichtung nach Anspruch 29, wobei der
hermetische Verschluss eine Kappe ist.

31. Vorrichtung nach Anspruch 29, wobei der
hermetische Verschluss ein Abreiverschluss ist.

32. Vorrichtung nach Anspruch 29, wobei der
hermetische Verschluss ein Aufreilverschluss ist.

33. Vorrichtung nach Anspruch 10,
wobei das zweite Anbringelement folgendes auf-
weist:
— eine Aufnahmekammer (86), die so dimensioniert
ist, dass sie einen Verschluss des zweiten Behalters
(14) aufnimmt und einen ringférmigen Steg (97) hat;
— eine Vielzahl von in Umfangsrichtung beabstande-

ten und sich axial erstreckenden segmentierten Fin-
gern (84), welche die Aufnahmekammer (86) umge-
ben, wobei die Finger ein proximales und ein distales
Ende haben; und

— eine Vielzahl von Keilen (240), welche um den ring-
férmigen Steg in Umfangsrichtung beabstandet sind,
wobei die Keile eine geneigte Oberflache (242), wel-
che sich zwischen dem ringférmigen Steg und den
segmentierten Fingern erstreckt, und eine vertikale
Keiloberflache (244) haben, welche sich von der ge-
neigten Oberflache entlang eines Teils der Finger er-
streckt.

34. Vorrichtung nach Anspruch 33, wobei min-
destens einer der Finger (84) eine stehende Rippe
(92) hat.

35. Vorrichtung nach Anspruch 33, wobei eine
Vielzahl der Finger (84b) stehende Rippen (92) hat.

36. Vorrichtung nach Anspruch 33, die ferner ein
Septum mit einer Scheibe (204) umfasst, wobei das
Septum innerhalb der Flaschchenaufnahmekammer
(86) positioniert ist, und wobei die Scheibe eine abge-
schragte Umfangsoberflache (214) und eine vertikale
Umfangsoberflache (216) hat.

37. Vorrichtung nach Anspruch 36, wobei die ver-
tikale Umfangsoberflache (216) den vertikalen Keilo-
berflachen (244) gegenubersteht und die abge-
schragte Umfangsoberflache (214) den geneigten
Umfangsoberflachen (242) gegenlibersteht.

38. Verfahren zum Verbinden einer Rekonstituie-
rungs- bzw. Wiederherstellungsvorrichtung (10) mit
einem Arzneimittel- bzw. Medikamentenbehalter (14)
welcher ein Oberteil bzw. einen Aufsatz und einen
Verschluss (24, 26) hat,
wobei das Verfahren folgende Schritte aufweist:

— Bereitstellen einer Wiederherstellungsvorrichtung
welche ein erstes und ein zweites Ende hat, wobei
das zweite Ende eine Aufnahmekammer (86) hat, die
dimensioniert ist, um das Oberteil des Behalters (14)
zur festen Anbringung der Vorrichtung an den Behal-
ter aufzunehmen, wobei die Vorrichtung einen zen-
tralen Kanal (35) hat, welcher ein DurchstoRelement
(34) aufnimmt, wobei die Vorrichtung ferner ein ers-
tes (30) und ein zweites (32) Hilsenelement hat, wel-
che imstande sind, axial zueinander von einer deak-
tivierten Position, in welcher das Durchstof3element
(34) auBRerhalb der Aufnahmekammer (86) ist, in eine
aktivierte Position, in welcher ein Teil des Durchstol3-
elements innerhalb der Aufnahmekammer positio-
niert ist, zu gleiten; und

— Einbringen des Oberteils des Behalters in die Auf-
nahmekammer der Vorrichtung und festes Anbringen
des Behalters darin, wenn die Vorrichtung in der
deaktivierten Position ist, wobei die Rekonstituie-
rungsvorrichtung ferner eine der Vorrichtung zuge-
ordneten Einrichtung zum Verhindern aufweist, dass
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das erste Hilsenelement (30) von dem zweiten Hiil-
senelement (32) getrennt wird, wenn es sich aus der
deaktivierten Position in die aktivierte Position be-
wegt.

39. Verfahren nach Anspruch 38, wobei der
Schritt des Einbringens des Oberteils des Behélters
in die Kammer (86) manuell ausgefihrt wird.

40. Verfahren nach Anspruch 38, wobei der
Schritt des Einbringens des Oberteils des Behalters
in die Kammer (86) maschinell ausgefihrt wird.

41. Verfahren nach einem der Anspriiche 38-40,
das weiterhin einen Schritt des Sterilisierens des
Oberteils des Behalters und der Aufnahmekammer
(86) umfasst.

42. Verfahren nach Anspruch 41, wobei der
Schritt des Sterilisierens vor dem Schritt des Einbrin-
gens des Oberteils des Behalters (14) in die Aufnah-
mekammer (86) ausgefihrt wird.

43. Verfahren nach Anspruch 41, wobei der
Schritt des Sterilisierens gleichzeitig mit dem Schritt
des Einbringens des Oberteils des Behalters (14) in
die Aufnahmekammer (86) ausgefihrt wird.

44. Verfahren nach einem der Anspriiche 38-43,
wobei die Vorrichtung weiterhin einen hermetischen
bzw. luftdichten Verschluss (58) am ersten Ende der
Vorrichtung umfasst.

45. Verfahren nach einem der Anspriiche 38-44,
wobei die Vorrichtung weiterhin einen zweiten her-
metischen bzw. luftdichten Verschluss (111) am dem
zweiten Ende umfasst, wobei das Verfahren ferner ei-
nen Schritt des Entfernens des zweiten hermetischen
Verschlusses vor dem Schritt des Einbringens des
Oberteils des Behalters (14) in die Aufnahmekammer
(86) umfasst.

46. Verfahren zur Rekonstituierung bzw. zum
Wiederherstellen eines Arzneimittels bzw. eines Me-
dikaments, welches in einem zweiten Behalter (14)
beinhaltet ist mit einem Verdinner, welcher in einem
ersten Behalter (12) beinhaltet ist, wobei jeder der
Behalter einen Verschluss (24, 22) hat, und wobei
das Verfahren folgende Schritte aufweist:

— Bereitstellen einer Rekonstituierungs- bzw. Wieder-
herstellungsvorrichtung (10), welche ein erstes und
ein zweites Ende hat, wobei die Vorrichtung eine
Wand (33) hat, welche einen zentralen Kanal (35) de-
finiert, und wobei die Vorrichtung weiterhin ein Durch-
stoRelement (34) hat, und wobei ein Teil des Durch-
stoRelements innerhalb des Kanals (35) positioniert
ist, und wobei das DurchstoRelement (34) einen zen-
tralen Fluiddurchgang hat, wobei das erste Ende der
Vorrichtung ein Anbringelement zur Anbringung der
Vorrichtung an den ersten Behalter (12) hat, und wo-

bei das zweite Ende der Vorrichtung eine Aufnahme-
kammer (86) zur festen Anbringung der Vorrichtung
an den zweiten Behalter (14) hat, wobei die Vorrich-
tung ferner ein erstes (30) und ein zweites (32) Hul-
senelement hat, welche imstande sind, axial zuein-
ander von einer deaktivierten Position, in welcher das
DurchstoRelement (34) auRerhalb der Aufnahme-
kammer (86) positioniert ist, in eine aktivierte Positi-
on, in welcher ein Teil des Durchstolielements inner-
halb der Aufnahmekammer positioniert ist, zu gleiten;
—Anbringen des ersten Endes der Vorrichtung an den
ersten Behalter (12);

— DurchstoRen des Verschlusses (22) des ersten Be-
halters mit einem Ende des DurchstolRelements
(34b);

— Befestigen des zweiten Endes der Vorrichtung an
den zweiten Behalter (14); und

— DurchstoRen des Verschlusses (24) des zweiten
Behalters (14) mit einem gegenuberliegenden Ende
des DurchstoRelements (34a) durch Bewegen der
Vorrichtung aus der deaktivierten Position in die akti-
vierte Position um eine Fluid-Kommunikation durch
den Fluiddurchgang des DurchstoRelements zwi-
schen dem ersten Behalter und dem zweiten Behal-
ter bereitzustellen,

— wobei die Wiederherstellungsvorrichtung ferner
eine der Vorrichtung zugeordnete Einrichtung zum
Verhindern aufweist, dass das erste Hilsenelement
(30) von dem zweiten Hulsenelement (32) getrennt
wird, wenn es sich aus der deaktivierten Position in
die aktivierte Position bewegt.

47. Verfahren nach Anspruch 46, wobei das erste
Ende der Vorrichtung fest an dem ersten Behalter an-
gebracht ist.

48. Verfahren nach Anspruch 46 oder 47, wobei
die Vorrichtung einen hermetischen bzw. luftdichten
Verschluss (58) hat, welcher abldsbar bzw. entfern-
bar an dem ersten Ende der Vorrichtung angebracht
ist, wobei das Verfahren weiterhin einen Schritt des
Entfernens des Verschlusses vor dem Schritt des An-
bringens der Vorrichtung an den ersten Behalter um-
fasst.

49. Verfahren nach einem der Anspriiche 46-48,
wobei die Vorrichtung einen zweiten hermetischen
bzw. luftdichten Verschluss (111) hat, welcher ablds-
bar bzw. entfernbar an dem zweiten Ende der Vor-
richtung angebracht ist, wobei das Verfahren weiter-
hin einen Schritt des Entfernens des zweiten herme-
tischen Verschlusses vor dem Schritt des Anbringens
der Vorrichtung an den zweiten Behalter umfasst.

50. Verfahren nach einem der Anspriiche 46-49,
wobei das erste Hilsenelement (30) bezuglich des
zweiten Hulsenelements (32) von einer verriegelten
Position in eine unverriegelte Position bewegbar ist,
wobei in der verriegelten Position eine relative axiale
Bewegung des ersten und des zweiten Hulsenele-
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ments (30, 32) verhindert wird und wobei in der un-
verriegelten Position das erste und das zweite Hiil-
senelement zu einer relativen axialen Bewegung im-
stande sind, wobei das Verfahren weiterhin einen
Schritt des Bewegens des ersten und des zweiten
Hulsenelements von der verriegelten Position in die
unverriegelte Position vor dem Schritt des Durchsto-
Rens des Verschlusses (24) des zweiten Behalters
(14) umfasst.

51. Verfahren nach einem der Anspriiche 46-50,
welches weiterhin einen Schritt des Verriegelns der
Vorrichtung in der aktivierten Position umfasst.

52. Verfahren nach Anspruch 51, wobei der
Schritt des Verriegelns der Vorrichtung automatisch
bei einer Bewegung der Vorrichtung in die aktivierte
Position auftritt.

53. Verfahren nach Anspruch 46, wobei die Ein-
richtung zum Verhindern, dass das erste und das
zweite Hilsenelement (30, 32) getrennt werden, eine
Durchfuhrung (52) aufweist, welche mit einem ersten
Ende (40) des ersten Hilsenelements (30) verbun-
den ist.

54. Verfahren nach einem der Anspriiche 46-53,
wobei die Rekonstituierungsvorrichtung ferner eine
Einrichtung zur visuellen Anzeige, dass die Vorrich-
tung in der aktivierten Position ist, umfasst.

55. Verfahren nach Anspruch 54, wobei die Ein-
richtung zur visuellen Anzeige, dass die Vorrichtung
in der aktivierten Position ist, eine Farbanzeige um-
fasst.

56. Verfahren nach Anspruch 55, wobei das erste
Hulsenelement (30) eine erste Farbe und das zweite
Hulsenelement (32) eine zweite Farbe hat, welche
sich wahrnehmbar von der ersten Farbe unterschei-
det, wobei die erste Farbe nicht sichtbar ist, wenn es
in der aktivierten Position ist.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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