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(54) Title: STERILE PACKAGING FOR A MEDICAL ARTICLE

(54) Bezeichnung: STERILABPACKUNG EINES MEDIZINISCHEN ARTIKELS

(57) Abstract: The invention relates to sterile packaging for an insulin infusion set, wherein the infusion set (1) is arranged in a
sterile packaging chamber (4) formed by a packaging shell (3) and sealed with a sealing cover (5). The sealing cover (5) is sealed on a
flange section (6) of the packaging shell (3) and can be detached from the packaging shell in order to open the packaging chamber (4)
along the sealed connection. Next to the packaging chamber (4), the packaging shell (3) provides a separate waste disposal chamber
(7) with detents (8). The grip part (9), which supports the guide needle (2) of the infusion set and after use of the infusion set (1) is
removed together with the guide needle (2), can be placed in said waste disposal chamber and locked, by means of the detents (8), in
a position that prevents people from inadvertently coming into contact with the contaminated guide needle (2). Directly after use of
F the infusion set (1), the gripping part (9) together with the guide needle (2) can be disposed of safely with ordinary domestic waste,
t using the original packaging, and thereby the risk of injury is reduced to an absolute minimum, and the cost of supply and waste

disposal is reduced.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Sterilabpackung eines Infusionsset fiir Insulin, bei welcher das Infusionsset
(1) in einem vom einer Verpackungsschale (3) gebildeten und von einem Siegeldeckel (5) verschlossenen sterilen Verpackungsraum

(4) angeordnet ist. Der Siegeldeckel
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(5) ist auf eine Flanschpartie (6) der Verpackungsschale (3) aufgesiegelt und kann zum Offnen der Verpackungsraumes (4) entlang
der Siegelverbindung von der Verpackungsschale abgetrennt werden. Neben dem Verpackungsraum (4) stellt die Verpackungsschale
(3) einen separaten Entsorgungsraum (7) mit Rastnasen (8) bereit, in welchem der die Fiihrungsnadel (2) des Infusionssets tragende
Griffteil (9), welcher nach der Applikation des Infusionssets (1) zusammen mit der Fithrungsnadel (2) von diesem entfernt wird,
angeordnet und mit den Rastnasen (8) in einer Position verriegelt werden kann, in welcher ein unbeabsichtigtes Inkontaktkommen
von Personen mit der kontaminierten Fithrungsnadel (2) ausgeschlossen ist. Dadurch, dass das Griffteil (9) mit der Fiihrungsnadel (2)
direkt nach dem Applizieren des Infusionssets (1) sicher und unter Verwendung der urspriinglichen Verpackung mit dem normalen
Hausmiill entsorgt werden kann, reduziert sich die Verletzungsgefahr auf ein absolutes Minimum und es kdnnen Kosten bei der
Bereitstellung und Entsorgung eingespart werden.
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Sterilabpackung eines medizinischen Artikels

TECHNISCHES GEBIET

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Ver-

fahren zur Entsorgung eines medizinischen Artikels mit

einer nadel- oder klingenartigen Korperlichkeit zum Ein~
stechen oder Einschneiden in den Kérper eines Patienten,
eine Anwendung des Verfahrens sowie eine Sterilabpackung
eines solchen medizinischen Artikels geméss den Oberbe-

griffen der unabh&ngigen Patentanspriiche.

STAND DER TECHNIK

Sterile medizinische Artikel, welche zum Ein-

stechen oder Einschneiden in den Kdrper eines Patienten
verwendet werden, wie z.B. Infusionsnadeln, Skalpelle,
Ports oder Infusionssets fiir Insulinpumpen, werden heute
zumeist als Einwegartikel in Sterilabpackungen bereitge-
stellt. Diese Entwicklung hat zu einer deutlicheh Verein-
fachung bei der Bewirtschaftung derartiger Artikel, ins-
besondere im Bereich der ambulanten Medizin, gefihrt, wo-
bei jedoch die sichere Entsorgung der nach der Benutzung
kontaminierten Artikel ein bisher nur unbefriedigend ge-
16stes Problem darstellt, welches in den letzten Jahren
durch die zunehmende Verbreitung von Krankheiten wie Aids
noch an Brisanz gewonnen hat. Wahrend ein unbeabsichtig-
tes Inkontaktkommen und Sichverletzen einer Person mit
dem sterilen Artikel beim Entnehmen aus der Verpackung
lediglich schmerzhaft ist und den Artikel fur die weitere
Verwendung zumelist unbrauchbar macht, indes aber norma-
lerweise keine gesundheitlichen Folgen fiir die verletzte
Person nach sich zieht, besteht bei einer Verletzung mit
einem kontaminierten Artikel die Gefahr, dass geféhrliche
Krankheiten iibertragen werden. Entsprechend ist es von
grdsster Wichtigkeit, den Handhabungs- und Entsorgungs-

prozess derartig auszugestalten, dass die Verletzungs-
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gefahr mit dem kontaminierten Artikel so gering wie mog-
lich gehalten wird.

Gemdss dem Stand der Technik werden z.B. in
Arztpraxen Infusionsnadeln nach dem Gebrauch in speziel-
len Sammelbehiltern gesammelt und sodann gemeinsam ent-
sorgt, was jedoch den Nachteil birgt, dass die kontami-
nierten Nadeln flir einen langeren Zeitraum unentsorgt
bleiben, so dass von Ihnen weiterhin eine latente Infek-
tionsgefahr ausgeht, z.B. ilber die Luft oder tiber mogli-
cherweise aus dem Sammelbehdlter austretende Fliissigkei-
ten. Zudem miissen die kontaminierten Nadeln fir die end-
giltige Entsorgung ein weiteres Mal gehandhabt wezxrden,
wobei wiederum eine Verletzungsgefahr besteht.

Aus US 5,293,993 und US 4, 979,616 sind Ent-
sorgungsbeh&lter fiur benutzte Spritzen bekannt, in welche
die Spritzen inklusive Nadel eingebracht und durch irre-
versibles Verschliessen derselben dauerhaft gegen ein In-
kontaktkommen mit Personen geschiitzt werden, so dass sie
im normalen Abfall entsorgt werden konnen. Solche Lésung-
en weisen jedoch den Nachteil auf, dass die Entsorgungs-
behidlter separat beschafft und bewirtschaftet werden miis-
sen, was kostenintensiv ist und zudem die Gefahr birgt,
dass vorilibergehend keine Entsorgungsbehdlter wvorhanden
sind, obwohl kontaminierte Spritzen zu entsorgen wdren.

Aus US 6,235,006 sind Katheter mit endseitig
angeschlossener Infusionsnadel bekannt, welche angeordnet
um den Katheter herum ein Schutzgehduse aufweisen, in
welches die Infusionsnadel nach dem Gebrauch hineingezo-
gen und in geschlUtzter Position irreversibel verrastet
werden kann, so dass eine problemlose Entsorgung im nor-
malen Hausmiill moglich ist. Eine solche Lésung ist jedoch
kostspielig und zudem limitiert auf Anwendungen, bei de-
nen ein Anordnen eines Schutzgehduses am medizinischen
Artikel technisch uUberhaupt méglich und zugleich bei des-

sen bestimmungsgemédsser Verwendung nicht stdrend ist.
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DARSTELLUNG DER ERFINDUNG
Es stellt sich daher die Aufgabe, Verfahren

und Erzeugnisse zur Verfiigung zu stellen, welche die
Nachteile des Standes der Technik nicht aufweisen oder
diese zumindest teilweise vermeiden.

Diese Aufgabe wird durch das Verfahren und
die Sterilabpackung gemdss den unabh&ngigen Patentanspri-
chen geldst.

Demgemiss betrifft ein erster Aspekt der Er-
findung ein Verfahren zur Entsorgung eines medizinischen
Artikels mit einer nadel- oder klingenartigen Koérperlich-
keit zum Einstechen oder Einschneiden in den Kdrper eines
Patienten, wie z.B. eine Infusionsnadel, ein Skalpell,
ein Port oder ein Infusionsset fir eine Insulinpumpe. Da-
bei wird der Artikel oder zumindest der die nadel- oder
klingenartige Kdrperlichkeit bereitstellende Teil des Ar-~
tikels nach der Entnahme des sterilen Artikels aus einer
Verpackung und der bestimmungsgemassen Verwendung des Ar-
tikels oder des die nadel- oder klingenartige Korperlich-
keit bereitstellenden Teils des Artikels in einen von der
Verpackung bereitgestellten Entsorgungsraum eingebracht
und dabei gleichzeitig oder anschliessend mit von der
Verpackung bereitgestellten Sicherungsmitteln gegen ein
Entfernen aus dem Entsorgungsraum gesichert, so dass ein
unbeabsichtigtes Inkontaktkommen von Personen mit der
kontaminierten nadel- oder klingenartigen Koérperlichkeit
sicher verhindert wird.

Auf diese Weise konnen solche medizinischen
Artikel bzw. ihre die nadel- oder klingenartige Kdrper-—
lichkeit bereitstellenden Teile direkt nach dem Gebrauch
unter Verwendung der urspriinglichen Verpackung sicher mit
dem normalen Abfall entsorgt werden. Hierdurch ergibt
sich der Vorteil, dass auf eine problematische Zwischen-
lagerung verzichtet werden kann und nur einmal mit der
kontaminierten nadel- oder klingenartigen Kdrperlichkeit
hantiert werden muss, wodurch sich die Verletzungsgefahr

auf ein absolutes Minimum reduzieren l&sst. Zudem ergibt
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sich aus der Tatsache, dass die Verkaufs- bzw. Bereit-
stellungsverpackung gleichzeitig auch die Entsorgungsver-
packung bildet, der Vorteil, dass automatisch immer ein
auf den Artikel angepasstes Entsorgungsbehdltnis vorhan-
den ist, ohne das hierfiir separat gesorgt werden muss,
was die 8icherheit des Entsorgungsprozesses erhoht und
die Logistik erleichtert, und dass fiir Bereitstellung und
Entsorgung des Artikels gesamthaft relativ wenlg Verpack-
ungsmiill anfallt, so dass sich Einsparungen bel den Be-
reitstellungs~ und Entsorgungskosten erzielen lassen.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform des Ver-
fahrens wird der Artikel bzw. der Teil des Artikels, wel-
cher die nadel- oder klingenartige Korperlichkeit bildet,
nach der bestimmungsgemissen Verwendundg wieder in einen
Raum in der Verpackung eingebracht, in welchem er schon
beil der Bereitstellung angeordnet war. Der anspruchsge-
mésse Entsorgungsraum entspricht hier also dem urspring-
lichen Verpackungsraum.

In einer alternativen bevorzugten Ausfiihr-
ungsform des Verfahrens wird der Artikel bzw. der Teil
des Artikels, welcher die nadel- oder klingenartige Kor-
perlichkeit bildet, nach der bestimmungsgeméssen Verwen-
dung in einen Raum in der Verpackung eingebracht, in wel-
chem er bei der Bereitstellung nicht angeordnet war. Der
anspruchsgemisse Entsorgungsraum ist bei dieser Ausfihr-
ungsform also ein anderer Raum als der urspriingliche Ver-
packungsraum.

Je nach Artikel und Verpackungsvariante kann
die eine oder die andere Ausfihrungsform bevorzugter
sein.

In einer weiteren bevorzugten Ausfihrungsform
des Verfahrens wird der Entsorgungsraum zum Sichern des
Artikels oder des die nadel- oder klingenartige Koérper-
lichkeit bereitstellenden Teils des Artikels gegen ein
Entfernen aus dem Entsorgungsraum mit einem von der Ver-
packung bereitgestellten Sicherungsdeckel verschlossen,

wobel es bevorzugt ist, dass das Verschliessen des Ent-
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sorgungsraumes irreversibel erfolgt, also ein Offnen
desselben nicht oder nur noch unter Gewaltanwendung bzw.
Zerstdrung von Verpackungs- und/oder Artikelelementen
méglich ist.

. In noch eilner weiteren bevorzugten Ausfithr-
ungsform des Verfahrens wird der Artikel oder der die
nadel- oder klingenartige Kdrperlichkeit bereitstellende
Teil des Artikels zum Sichern gegen ein Entfernen aus dem
Entsorgungsraum wahrend oder nach dem Einbringen in den
Entsorgungsraum in einer Position, in welcher ein unbeab-
sichtigtes Inkontaktkommen von Personen mit der konta-
minierten nadel~- oder klingenartige Korperlichkeit nicht
méglich ist, mit einem oder mehreren von der Verpackung
bereitgestellten Rastelementen verrastet, wobei es bevor-
zugt ist, dass das Verrasten irreversibel erfolgt, also
ein Ldsen der Verrastung nicht oder nur noch unter Ge-
waltanwendung bzw. Zerstdrung von Verpackungs- und/oder
Artikelelementen moglich ist.

Je nach Artikel und Verpackungsvariante kann
die eine oder die andere dieser Ausfihrungsformen oder
auch eine Kombination beider Ausfihrungsformen bevorzug-
ter sein.

Ein zweiter Aspekt der Erfindung betrifft die
Anwendung des Verfahrens gem&ss dem ersten Aspekt der Er-
findung fir die Entsorgung von Infusionssets oder Teilen
von Infusionssets zur subkutanen Zuftthrung von fliissigen
Medikamenten, bevorzugterweise von Insulin, in den Kodrper
einer Person. Bei solchen Anwendungen treten die Vorteile
der Erfindung besonders deutlich zu Tage.

Ein dritter Aspekt der Erfindung betrifft
eine Sterilabpackung eines medizinischen Artikels zum
Einstechen oder Einschneiden in den Kdrper eines Patien-
ten, welche sich bevorzugterweise filir die Verwendung in
dem Verfahren gemiss dem ersten Aspekt der Erfindung eig-
net. Die Sterilabpackung umfasst einen steril verpackten
medizinischen Artikel mit einer nadel- oder klingenarti-

gen Korperlichkeit zum Einstechen oder Einschneiden in
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den Kdérper eines Patienten angeordnet in einem von einer
Verpackung gebildeten Verpackungsraum. Dieser Verpack-
ungsraum lasst sich werkzeuglos von Hand ®ffnen, so dass
der Artikel, gegebenenfalls mit einer weiteren, diesen
umgebenden sterilen Verpackungshiille, aus dem Verpack-
ungsraum entnommen werden kann. Dabei ist die Verpackung
der Sterilabpackung derartig ausgestaltet, dass der medi-
zinische Artikel oder ein die nadel~ oder klingenartige
Korperlichkeit bereitstellender Teil des Artikels nach
der Entnahme des Artikels aus dem Verpackungsraum und dem
bestimmungsgemdssen Gebrauch des medizinischen Artikels
oder zumindest nach dem bestimmungsgemdssen Gebrauch des
die nadel- oder klingenartige Korperlichkeit bereitstel-
lenden Teils des Artikels derartig in einen von der Ver-
packung gebildeten Entsorgungsraum eingebracht und dort
mit von der Verpackung gebildeten Sicherungsmitteln ge-
sichert werden kann, dass ein unbeabsichtigtes Inkontakt-
kommen von Personen mit der kontaminierten nadel- oder
klingenartige Korperlichkeit nicht méglich ist. Nach dem.
Sichern ist also zumindest die nadel- oder klingenartige
Korperlichkeit des Artikels nicht mehr oder zumindest
nicht mehr ohne gezielte diesbeziigliche Manipulationen
zugédnglich, so dass ein unbeabsichtigtes Inkontaktkommen
und Sichverletzen von Personen mit derselben sicher ver-
hindert wird. Es versteht sich von selbst, dass die die
kontaminierte nadel- oder klingenartige Koérperlichkeit
umgebenden Telle der Verpackung so fest ausgebildet sein
miissen, dass ein Durchstechen oder Durchschneiden dersel-~
ben mit dieser Kdrperlichkeit unter normalen Entsorgungs-
bedingungen nicht méglich ist.

Durch die Bereitstellung von medizinischen
Artikeln mit einer nadel- oder klingenartigen Kérperlich-~
keit zum Einstechen oder Einschneiden in den Kérper eines
Patienten innerhalb einer solchen Sterilabpackung wird
automatisch immer ein auf den Artikel angepasstes Entsor-
gungsbehdltnis bereitgestellt, ohne das hierfiir separat

gesorgt werden misste. Der medizinische Artikel bzw. der
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die nadel- oder klingenartige Korperlichkeit bereitstel-
lende Teil desselben kann direkt nach dem bestimmungsge-
missen Gebrauch unter Verwendung der urspriinglichen Ver-
packung mit dem normalen Hausmill entsorgt werden, wo-
durch sich der Vorteil ergibt, dass auf eine problemati-
sche Zwischenlagerung verzichtet werden kann und nur ein-
mal mit der kontaminierten nadel- oder klingenartigen
Korperlichkeit hantiert werden muss, so dass sich die
Verletzungsgefahr auf ein absolutes Minimum reduzieren
lisst. Hinzu kommt als weiterer Vorteil, dass fiir die Be-
reitstellung und Entsorgung des Artikels gesamthaft rela-
tiv wenig Verpackungsmiill anfallt, da die fiir den Verkauf
und die Bereitstellung des Artikels benutzte Verpackung
gleichzeitig auch der Entsorgung desselben dient. Hier-
durch k&énnen Kosten bei der Bereitstellung und Entsorgung
eingespart werden.

~ In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Ste-
rilabpackung sind die Sicherungsmittel derartig ausgebil-
det, dass die Sicherung des in den Entsorgungsraum einge-
brachten Artikels bzw. des die nadel- oder klingenartige
Korperlichkeit bereitstellenden Teils des Artikels irre-
versibel ist. Diese Sicherung ldsst sich also nicht coder
lediglich unter Gewaltanwendung bzw. Zerstérung von Ver-
packungs- und/oder Artikelelementen aufheben. Hierdurch
wird eine maximale Sicherheit gegen ein spateres Inkon-
taktkommen von Personen mit der kontaminierten nadel-
oder klingenartigen Kodrperlichkeit erreicht.

In einer weiteren bevorzugten Ausfthrungsform
der Sterilabpackung ist der Verpackungsraum als steriler
Raum ausgebildet, dies im Gegensatz zu ebenfalls vorge-
sehenen Ausfiihrungsformen, bei denen in einem nicht ste-
rilen Verpackungsraum in einer Sekundirverpackung steril
verpackt der Artikel angeordnet ist. Hierdurch ergibt
sich der Vorteil, dass auf eine solche zuvor erwdhnte
Sekundarverpackung verzichtet werden kann, wodurch sich
Kosten und Abfall einsparen lassen.
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In noch einer weiteren bevorzugten Ausfihr-
ungsform der Sterilabpackung umfasst die Verpackung einen
Basisteil, welcher den Verpackungsraum bildet, und einen
Deckelteil, welcher den vom Rasisteil gebildeten Verpack-
ungsraum verschliesst, wobei der Deckelteil werkzeuglos,
teilweise oder vollstdndig vom Basisteil trennbar oder
werkzeuglos zerstdrbar ist, zur Ermtglichung einer Ent-
nahme des Artikels aus dem Verpackungsraum. Der Deckel-
teil lasst sich also von Hand zumindest in dem Umfang
zerstdren oder vom Basistell ldsen, dass eine problemlose
Entnahme des sterilen Artikels aus dem Verpackungsraum
mdglich ist. Dabei ist es denkbar, dass der Deckelteil
vollstidndig vom Basisteil getrennt wird oder aber nach
einer teilweisen Trennung unverlierbar am Basisteil be-
festigt bleibt, was den Vorteil bietet, dass dieser nicht
separat entsorgt werden muss.

Dabel ist es bevorzugt, dass der Entsorgungs-
raum und die Sicherungsmitteln vom Basisteil gebildet
werden, und zwar bevorzugterweise durch einstiickige Aus-
bildung entsprechender Kérperlichkeiten mit demselben.
Hierdurch werden besonders kostenglnstige Losungen mdg-
lich.

Des weiteren ist es bevorzugt, wenn beil Ste-
rilabpackungen, deren Verpackung einen Basisteil und
einen Deckelteil umfasst, die Verbindung zwischen dem
Deckelteil und dem Basisteil derartig ausgebildet ist,
dass der Deckelteil zur Ermdglichung einer Entnahme des
Artikels entlang einer oder mehrerer Solltrennstellen
werkzeuglos vom Basisteil abtrennbar ist, und zwar be-
vorzugterweise derart, dass dabel die Verbindung im Be-
reich der Solltrennstellen irreversibel zerstdrt wird.
Solche Sterilabpackungen weisen der Vorteil auf, dass
sich gedffnete Abpackungen sofort und eindeutig von
nicht-gedffneten Abpackungen unterscheiden lassen, was
bel der Verpackung steriler Artikel von wesentlicher Be-
deutung ist.
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Auch ist es bei Sterilabpackungen, deren Ver-
packung einen Basisteil und einen Deckelteil umfasst, be-
vorzugt, dass der Deckelteil auf eine von dem Basisteil
gebildete Flanschpartie aufgesiegelt ist, da sich durch
diese Konstruktionsweise gute und glnstige Verpackungslo-
sungen realisieren lassen.

Weiter ist es ebenfalls bei Sterilabpackung,
deren Verpackung einen Basisteil und einen Deckelteil um-—
fasst, von Vorteil, wenn der Basisteil durch Spritzgies-
sen aus einem Thermoplast oder durch thermisches Umformen
einer thermoplastischen Kunststofffolie gebildet ist.
Solche Basisteile sind kostengiinstig in der Herstellung
und generieren relativ wenig Verpackungsmill.

Auch ist es bei solchen Sterilabpackungen,
deren Verpackung einen Basisteil und einen Deckelteil um-
fasst, bevorzugt, dass der Deckelteil von einem medizini-
gschen Papier, einem papierartigen Faservlies (wie z.B.
unter der Bezeichnung ,Tyvek™ von der Firma Du Pont er-
hadltlich) oder aus einer Aluminiumfolie gebildet ist.
Solche Deckelmaterialien eignen sich besonders gut fir
die Verpackung von sterilen medizinischen Artikeln.

In noch einer weiteren bevorzugten Ausfihr-
ungsform der Sterilabpackung wird der Entsorgungsraum
durch den urspriinglichen Verpackungsraum gebildet, in
einer anderen bevorzugten Ausfiihrungsform ist der Entsor-
gungsraum separat vom Verpackungsraum ausgebildet. Je
nach Art der abgepackten Artikel und Ausfihrung der Ab-
packung kann die eine oder andere Ausfithrungsform beson-
ders bevorzugt sein. '

In noch einer weiteren bevorzugten Ausfiihr-
ungsform der Sterilabpackung umfassen die Sicherungsmit-
tel einen Sicherungsdeckel, mit welchem der Entsorgungs-
raum nach dem Einbringen des Artikels oder des die nadel-
oder klingenartige Korperlichkeit bereitstellenden Teils
des Artikels verschlossen werden kann, und zwar bevorzug-
terweise irreversibel, so dass ein erneutes Offnen des-

selben nicht oder nur unter Gewaltanwendung bzw. Zerstd-
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rung von Verpackungs—- und/oder Artikelelementen mdglich
ist. Hierdurch kann ein Maximum an Sicherheit gegen ein
Inkontaktkommen einer Person mit der kontaminierten na-
del- oder klingenartigen Korperlichkeit erreicht werden.

Dabei ist es bei Ausfihrungsformen, bei denen
die Verpackung einen Basisteil und einen Deckelteil um-
fasst, bevorzugt, dass der Sicherungsdeckel einstiickig
mit dem Basisteil ausgebildet ist, da hierdurch besonders
einfache und kostengilinstige Ldsungen moglich werden.

In noch einer welteren bevorzugten Ausfihr-
ungsform der Sterilabpackung umfassen die anspruchsgemés-
sen Sicherungsmittel ein oder mehrere Rastelemente, mit
denen der Artikel oder der die nadel- oder klingenartige
Kdrperlichkeit bereitstellende Teil des Artikels wdhrend
dem Einbringen oder nach dem Einbringen in den Entsor-
gungsraum in einer Position verrastet werden kann, in
welcher die kontaminierte nadel- oder klingenartige Kor-
perlichkeit nicht zugreifbar ist, so dass ein unbeabsich-
tigtes Inkontaktkommen von Personen mit derselben sicher
verhindert wird. Besonders bevorzugt ist es, wenn das
Verrasten irreversibel erfolgt, also ein Aufheben der
Verrastung nicht oder nur unter Gewaltanwendung bzw. Zer-
stdrung von Verpackungs~ und/oder Artikelelementen mdg-
lich ist.

Dabel ist es bei Sterilabpackungen, deren
Verpackung einen Basisteil und einen Deckelteil umfasst,
bevorzugt, wenn die Rastelemente einstiickig mit dem
Basisteil ausgebildet sind, da sich so materialsparende
und kostengiinstige Losungen realisieren lassen.

In noch einer weiteren bevorzugten Ausflhr-
ungsform der Sterilabpackung ist der Artikel ein Einweg-
artikel, und zwar bevorzugterweise ein Infusionsset zur
subkutanen zufithrung von einem fliissigen Medikament, ins-
besondere von Insulin in den Kdrper eines Patienten. Bei
solchen Ausfiihrungsformen der Sterilabpackung kommen die

Vorteile der Erfindung besonders zum Tragen.
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In noch einer welteren bevorzugten Ausfilhr-
ungsform umfasst die Sterilabpackung genau einen Artikel,
in einer anderen bevorzugten Ausflihrungsform umfasst sie
mehrere Artikel, wobel sie dann fiir jeden Artikel einen
separaten Entsorgungsraum sowie separate Sicherungsmittel
aufweist.

Dabei ist es bei letztgenannter Rusfihrungs-
form der Sterilabpackung bevorzugt, dass jeder Artikel in
einem separat zu o6ffnenden Verpackungsraum angeordnet
ist.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

Weitere bevorzugte Ausfithrungen der Erfindung

ergeben sich aus den abhdngigen Anspriichen und aus der
nun folgenden Beschreibung anhand der Figuren. Dabei zeil-
gen:

Fig. 1 eine perspektivische Draufsicht auf
eine erste erfindungsgemésse Sterilabpackung eines Infu-
sionssets im Ursprungszustand;

Fig. 2 eine perspektivische Draufsicht auf
die Sterilabpackung aus Fig. 1 nach dem Entfernen des
Siegeldeckels von der Verpackungsschale;

Fig. 3 eine Draufsicht auf die leere Verpack-—
ungsschale der Sterilabpackung aus Fig. 2;

Fig. 4 einen Vertikalschnitt durch die leere
Verpackungsschale entlang der Linie A - A in Fig. 37

Fig. 5 eine perspektivische Draufsicht auf
die Verpackungsschale aus Fig. 3 nach dem Verrasten des
gebrauchten Griffteils mit Fihrungsnadel im Entsorgungs-
raum derselben.

Fig. 6 ein Vertikalschnitt entlang der Linie
B - B in Fig. 5;

Fig. 7 eine perspektivische Draufsicht auf
eine zweilte erfindungsgemisse Sterilabpackung eines Infu-
sionssets im Ursprungszustand;

Fig. 8 eine Seitenansicht der Sterilabpackung
aus Fig. 7;
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Fig. 9 eine perspektivische Draufsicht auf
die Sterilabpackung aus Fig. 7 nach dem Aufklappen des
Schutzdeckels;

Fig. 10 eine perspektivische Draufsicht autf
die Sterilabpackung aus Fig. 9 nach dem Entfernen des
Siegeldeckels von der Verpackungsschale;

Fig. 11 eine perspektivische Draufsicht auf
die Verpackungsschale der zweiten erfindungsgeméssen Ste-
rilabpackung nach dem Einbringen des gebrauchten Griff-
tells mit Fihrungsnadel in den Entsorgungsraum;

Fig. 12 eine perspektivische Draufsicht auf
die Verpackungsschale aus Fig. 11 nach dem Schliessen und
Verrasten des Schutzdeckels;

Fig. 13 eine Seitenansicht der Verpackungs-
schale aus Fig. 12; und

Fig. 14 das Detail X aus Fig. 13, teilweise
geschnitten dargestellt.

WEGE ZUR AUSFUHRUNG DER ERFINDUNG

Eine erste bevorzugte Ausfihrungsform der er-
findungsgemdssen Sterilabpackung ist in den Figuren 1 und
2 perspektivisch einmal vollstdndig und ungedffnet im Ur-
sprungszustand (Fig. 1) und einmal nach dem Offnen durch
Entfernen des Siegeldeckels 5 von der Verpackungsschale 3
gezeigt (Fig. 2). Die Figuren 3 bis 6 zeigen die Verpack-
ungsschale 3 dieser Sterilabpackung sowohl in einem lee-
ren Zustand, und zwar in der Draufsicht (Fig. 3) und im
Vertikalschnitt entlang der Linie A - A in Fig. 3 (Fig.
4), als auch in einem zur Entsorgung bereiten Zustand mit
in der Verpackungsschale 3 gesichertem Griffteil 9 mit
kontaminierter Fihrungsnadel 2, und zwar in einer per-
spektivische Draufsicht auf die Verpackungsschale (Fig.
5) und im Vertikalschnitt entlang der Linie B - B in Fig.
5 (Fig.6). Wie aus einer ZzZusammenschau dieser Figuren exr-
kennbar wird, besteht die Sterilabpackung aus einer Ver-

packung, welche von einer Verpackungsschale 3 und einem

Siegeldeckel 5 gebildet ist, und einem steril in der Ver-
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packung 3, 5 verpackten Infusionsset 1 fiir Insulin. Dabei
bildet die Verpackungsschale 3 einen Verpackungsraum 4,
in welchem das Infusionsset 1 aufgenommen ist-und welcher
im Ursprungszustand vom Siegeldeckel 5 verschlossen ist.
Hierfiir ist der Siegeldeckel 5 auf eine von der Verpack-
ungsschale 3 gebildete Flanschpartie 6 aufgesiegelt, der-
art, dass er zum Offnen der Verpackung 3, 5 von Hand von
der Flanschpartie 6 abgezogen werden kann, wobei die Sie-
gelverbindung mit der Flanschpartie 6 irreversibel zer-
stért wird. Neben dem Verpackungsraum 4 bildet die Ver-
packungsschale 3 einen separaten Entsorgungsraum 7, wel-
cher im Ursprungszustand ebenfalls vom Siegeldeckel 5
verschlossen ist. Wie zu erkennen ist, sind im Entsor-~
gungsraum 7 zwel einstickig mit der Verpackungsschale 3
ausgebildete Rastnasen 8 angeordnet, mit denen der Griff-
teil 9 des Infusionssets 1, welcher die Fihrungsnadel 2
trdgt und nach der Applikation des Infusionssets 1 am
Korper eines Patienten zusammen mit dieser vom tbrigen,
applizierten Teil des Infusionssets entfernt wird, in
einer Position im Entsorgungsraum 7 verrastet werden
kann, in welcher die Infusionsnadel 2 nicht zugreifbar
ist. Diese 8ituation ist in den Figuren 5 und 6 darge-
stellt. Eine Aufhebung der Verrastung zwischen den Rast-
nasen 8 und dem Griffteil 9 ist werkzeuglos nicht oder
nur unter Gewaltanwendung moglich, so dass ein unbeab-
sichtigtes Inkontaktkommen und Sichverletzen von Personen
mit der kontaminierten Fithrungsnadel 2 ausgeschlossen
ist. Bel der vorliegenden Ausfihrungsform ist die Ver-
packungsschale 3 durch Spritzgiessen aus einem thermo-
plastischen Kunststoff hergestellt, mit einer Dicke von
etwa 1.0 mm, und der Siegeldeckel 5 besteht aus einem
einseitig mit einem Siegelkleber beschichteten Faser-
vliies.

Eine zweite bevorzugte Ausfiihrungsform der
erfindungsgeméssen Sterilabpackung ist in den Figuren 7
bis 10 dargestellt, und zwar vollsténdig und ungedffnet

im Ursprungszustand in den Figuren 7 bis 9 und in gedff-
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netem Zustand in Fig. 10. Dabei zeigen die Figuren 7 und
8 die Sterilabpackung mit geschlossenem Schutzdeckel 10
einmal in der perspektivischen Draufsicht (Fig. 7) und
einmal in der Seitenansicht (Fig. 8). Fig. 9 zeigt die
Sterilabpackung bei gedffnetem Schutzdeckel 10 in einer
perspektivischen Draufsicht und Fig. 10 nach dem Offnen
durch Entfernen des Siegeldeckels 5 von der Verpackungs-
schale 3, ebenfalls in einer perspektivischen Draufsicht.
Fig. 11 zeigt eine perspektivische Draufsicht auf die
Verpackungsschale 3 der Sterilabpackung nach dem Einbrin-
gen des Griffteils 9 mit kontaminierter Fihrungsnadel 2
in den Verpackungsraum 4, welcher nun als anspruchsge-
madsser Entsorgungsraum 4 dient. Die Figuren 12 und 13
zeigen die den Griffteil 9 mit der kontaminierten Fihr-
ungsnadel 2 enthaltende Verpackungsschale 3 verschlossen
mit dem nun als anspruchsgemdsser Sicherungsdeckel 10
dienenden Schutzdeckel 10 in einem zur Entsorgung berei-
ten Zustand, und zwar einmal in einer perspektivische
Draufsicht (Fig. 12) und einmal in der Seitenansicht
(Fig.13).

Auch hier besteht die Sterilabpackung also
aus einer Verpackung 3, 5 und einem steril in der Ver-
packung 3, 5 verpackten Infusionsset 1 fiir Insulin. Auch
hier umfasst die Verpackung eine Verpackungsschale 3 und
einen Siegeldeckel 5, jedoch ist der Siegeldeckel 5 im
Verkaufszustand durch einen wegklappbaren Schutzdeckel
10, welcher einstickig mit der Verpackungsschale 3 aus-
gebildet und mit dieser entlang einer Gelenkleiste 13
verbunden ist, vor Beschddigung geschiitzt (Figuren 7 und
8). Wiederum bildet die Verpackungsschale 3 einen Ver-
packungsraum 4, in welchem das Infusionsset 1 aufgenommen
ist und welcher im Ursprungszustand vom Siegeldeckel 5
verschlossen ist. Zudem ist auch hier der Siegeldeckel 5,
welcher allerdings erst nach einem Wegklappen des Schutz-
deckels 10 zuganglich ist (Fig. 9), auf eine von der Ver-
packungsschale 3 bereitgestellte Flanschpartie 6 aufge-

siegelt, derart, dass er zum Offnen der Verpackung 3, 5
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von Hand von der Flanschpartie 6 abgezogen werden kann.
Hierbei wird die Siegelverbindung mit der Flanschpartie 6
irreversibel zerstort und es werden Rastoffnungen 11 fir
ein spateres Binrasten von am Schutzdeckel 10 angeordne-
ten Rastvorspriingen 12 freigelegt. Diese Situation ist in
Fig. 10 dargestellt. Beil dieser Ausfiihrungsform ist die
Verpackungsschale 3 aus einer thermisch umgeformten PET-
Folie mit einer Dicke von 0.7 mm gebildet und der Siegel-
deckel 5 besteht wiederum aus einem einseitig mit einem
Siegelkleber beschichteten Faservlies.

Im Gegensatz zum vorherigen Ausfihrungsbei-
spiel bildet die Verpackungsschale 3 hier keinen zusatz-
lichen Entsorgungsraum, sondern der zuvor als Verpack-
ungsraum dienende Raum 4 dient nach dem Entnehmen und
Applizieren des ursprilinglich in diesem angeordneten ste-

rilen Infusionssets 1 als Entsorgungsraum 4 zur Aufnahme

"~ des vom applizierten Infusionsset entfernten Griffteils 9

“mit der kontaminierten Fithrungsnadel 2. Nachdem dieses in

den Entsorgungsraum 4 eingebracht ist (siehe Fig. 11),
wird der Schutzdeckel 10, welcher nun als anspruchsgeméds-
ser Sicherungsdeckel 10 dient, zugeklappt und werden des-
sen Rastvorspriinge 12 in den Rastéffnungen 11 eingeras-
tet, so dass der Entsorgungsraum 4 sicher verschlossen
wird und ein unbeabsichtigtes Inkontaktkommen und Sich-
verletzen von Personen mit der darin befindlichen konta-
minierten Fithrungsnadel 2 ausgeschlossen ist. Diese Situ-
ation ist in den Figuren 12 bis 14 dargestellt, wobei die
Verrastung der Rastnasen 12 in der zugeordneten Rastoff-
nung 11 in Fig. 14 als Detail X aus Fig. 13 im Teil-
schnitt gezeigt ist.
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PATENTANSPRUCHE

1. Verfahren zur Entsorgung eines medizini-
schen Artikels (1) mit einer nadel- oder klingenartigen
Korperlichkeit (2) zum Einstechen oder Einschneiden in
den Korper eines Patienten nach der Entnahme desselben
aus einer sterilen Verpackung (3, 5), umfassend die
Schritte:

a) Einbringen des Artikels (1) oder eines die
nadel- oder klingenartige K&rperlichkeit (2) bereit-
stellenden Teils des Artikels (9) nach der bestim~
mungsgemidssen Verwendung in einen von der Verpackung
(3) gebildeten Entsorgungsraum (4, 7) und

b) Sichern des Artikels (1) oder des die na-
del- oder klingenartige Kérperlichkeit (2) bereit-
stellenden Teils des Artikels (9) mit von der Ver-
packung (3) bereitgestellten Sicherungsmitteln (8,
10, 11, 12) gegen ein Entfernen aus dem Entsorgungs-
raum (4, 7),

derart, dass ein unbeabsichtigtes Inkontaktkommen wvon
Personen mit der kontaminierten nadel- oder klingenar-
tigen Korperlichkeit (2) verunmdglicht wird.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Artikel (1) oder der die nadel- oder
klingenartige Kdrperlichkeit (2) bereitstellende Teil des
Artikels (9) nach der bestimmungsgemdssen Verwendung in
einen Entsorgungsraum (4) eingebracht wird, der zuvor als
Verpackungsraum (4) fiir den sterilen Artikel (1) gedient
hat.

3. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Artikel (1) oder der die nadel- oder
klingenartige Korperlichkeit (2) bereitstellende Teil des
Artikels (9) nach der bestimmungsgemdssen Verwendung in
einen Entsorgungsraum (7) eingebracht wird, der zuvor
nicht als Verpackungsraum (4) fiir den sterilen Artikel
(1) gedient hat.
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4. Verfahren nach einem der vorangehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass zum Sichern des Ar-
tikels (1) oder des die nadel- oder klingenartige Korper-
lichkeit (2) bereitstellenden Teils des Artikels (9) ge-
gen ein Entfernen aus dem Entsorgungsraum (4, 7) der Ent-~
sorgungsraum (4, 7) mit einem von der Verpackung bereit-
gestellten Sicherungsdeckel (10) insbesondere irreversi-
bel verschlossen wird.

5. Verfahren nach einem der vorangehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Artikel (1)
oder der die nadel- oder klingenartige Korperlichkeit (2)
bereitstellende Teil des Artikels (9) zum Sichern gegen
ein Entfernen aus dem Entsorgungsraum (4, 7) beim oder
nach dem Einbringen in den Entsorgungsraum (4, 7) in
einer Position, in welcher ein unbeabsichtigtes Inkon-
taktkommen von Personen mit der kontaminierten nadel-
oder klingenartige Korperlichkeit (2) nicht mdglich ist,
insbesondere irreversibel mit einem oder mehreren von der
Verpackung bereitgestellten Rastelementen (8) verrastet
wird.

6. Anwendung des Verfahrens nach einem der
vorangehenden Anspriiche fir die Entsorgung von Infusions-
sets oder Teillen von Infusionssets zur subkutanen Zufihr-
ung von fliussigen Medikamenten, insbesondere von Insulin,
in den Korper einer Person.

7. Sterilabpackung eines medizinischen Arti-
kels mit einer nadel- oder klingenartigen Korperlichkeit
(2) zum Einstechen oder Einschneiden in den Kodrper eines
Patienten, insbesondere fiir die Verwendung in dem Ver-
fahren nach einem dexr Anspriiche 1 bis 5, umfassend einen
medizinischen Artikel (1) mit einer nadel- oder klingen-
artigen Korperlichkeit (2) angeordnet in einem von einer
Verpackung (3, 5) gebildeten Verpackungsraum (4), welcher
werkzeuglos zu offnen ist, zur Ermdglichung einer Entnah-
me des Artikels (1) aus dem Verpackungsraum (4), dadurch
gekennzeichnet, dass die Sterilabpackung derartig ausge-
staltet ist, dass der medizinische Artikel (1) oder ein
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die nadel- oder klingenartige Kdrperlichkeit (2) bereit-
stellender Teil des Artikels (9) nach der Entnahme aus
dem Verpackungsraum (4) und dem bestimmungsgemissen Ge-
brauch derartig in einen von der Verpackung gebildeten
Entsorgungsraum (4, 7) eingebracht und dort mit von der
Verpackung gebildeten Sicherungsmitteln (8, 10, 11, 12)
gesichert werden kann, dass ein unbeabsichtigtes Inkon-
taktkommen von Personen mit der kontaminierten nadel-
oder klingenartige Korperlichkeit (2) ausgeschlossen
werden kann.

8. Sterilabpackung nach Anspruch 7, dadurch
gekennzeichnet, dass die Sicherungsmittel (8, 10, 11, 12)
derartig ausgebildet sind, dass die Sicherung des in den
Entsorgungsraum (4, 7) eingebrachten Artikels (1) oder
des die nadel- oder klingenartige Koérperlichkeit (2) be-
reitstellenden Teils des Artikels (9) irreversibel ist.

9. Sterilabpackung nach einem der Anspriche 7
bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Verpackungsraum
(4) als steriler Raum ausgebildet ist.

10. Sterilabpackung nach einem der Anspriiche
7 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Verpackung
einen Basisteil (3) aufweist, welcher den Verpackungsraum
(4) bildet, und einen Deckelteil (5), welcher den Ver-
packungsraum (4) verschliesst, wobei der Deckelteil (5)
werkzeuglos teillweise oder vollstdndig vom Basisteil (3)
trennbar oder werkzeuglos zerstédrbar ist, zur EBErmdglich-
ung einer Entnahme des Artikels (1) aus dem Verpackungs-
raum (4).

11. Sterilabpackung nach Anspruch 10, dadurch
gekennzeichnet, dass der Entsorgungsraum (4, 7) und die
Sicherungsmitteln (8, 10, 11, 12) vom Basisteil (3) ge-
bildet sind.

12. Sterilabpackung nach einem der Anspriiche
10 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass die Verbindung
zwischen dem Deckelteil (5) und dem Basisteil (3) derar-
tig ausgebildet ist, dass der Deckelteil (5) zur Ermég-

lichung einer Entnahme des Artikels (1) entlang von Soll-
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trennstellen werkzeuglos vom Basisteill (3) abtrennbar
ist, und insbesondere, dass dabeil die Verbindung im Be-
reich der Solltrennstellen irreversibel zerstort wird.

13. Sterilabpackung nach einem der Anspriche
10 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass der Deckelteil
(5) auf eine von dem Basisteil (3) gebildete Flanschpar-
tie (6) aufgesiegelt ist.

14. Sterilabpackung nach einem der Anspriliche
10 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass der Basisteil (3)
durch Spritzgiessen aus einem Thermoplast oder durch
thermisches Umformen einer thermoplastischen Kunststoff-
folie gebildet ist.

15. Sterilabpackung nach einem der Ansprlche
10 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass das Deckelteill
(5) von einem medizinischen Papier, einem papierartigen
Faservlies oder aus einer Aluminiumfolie gebildet ist.

16. Sterilabpackung nach einem der Anspriche
7 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass der Entsorgungs-
raum (4, 7) durch den Verpackungsraum (4) gebildet wird.

17. Sterilabpackung nach einem der Anspriche
7 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass der Entsorgungs-
raum (7) separat vom Verpackungsraum (4) ausgebildet ist.

18. Sterilabpackung nach einem der Anspriiche
7 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass die Sicherungsmit-
tel (8, 10, 11, 12) einen Sicherungsdeckel (10) umfassen,
mittels welchem der Entsorgungsraum (4) nach dem Einbrin-
gen des Artikels (1) oder des die nadel- oder klingenar-
tige Korperlichkeit (2) bereitstellenden Teils des Arti-
kels (2) insbesondere irreversibel verschlossen werden
kann.

19. Sterilabpackung nach Anspruch 10 und nach
Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass der Sicherungs-
deckel (10) einstiickig mit dem Basisteil (3) ausgebildet
ist.

20. Sterilabpackung nach einem der Anspriliche
7 bis 19, dadurch gekennzeichnet, dass die Sicherungsmit-

tel (8, 10, 11, 12) ein oder mehrere Rastelemente (8) um-
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fassen, mit denen der Artikel (1) oder der die nadel-
oder klingenartige Korperlichkeit (2) bereitstellende
Teil des Artikels (9) beim oder nach dem Einbringen in
den Entsorgungsraum (4, 7) in einer Position, in welcher
ein unbeabsichtigtes Inkontaktkommen von Personen mit der
kontaminierten nadel- oder klingenartige Korperlichkeit
(2) nicht moéglich ist, insbesondere irreversibel verrast-
bar ist.

; 21. Sterilabpackung nach Anspruch 10 und nach
Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass die Rastelemen-
te (8) einstiickig mit dem Basisteil (3) ausgebildet sind.

22. Sterilabpackung nach einem der Anspriiche
7 bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass der Artikel (1)
ein Einwegartikel ist, insbesondere ein Infusionsset (1)
zur subkutanen Zufiithrung von Insulin in den Korper eines
Patienten.

23. Sterilabpackung nach einem der Anspriiche
7 bis 22, dadurch gekennzeichnet, dass sie genau einen
Artikel (1) umfasst.

24. Sterilabpackung nach einem der Anspriiche
7 bis 22, dadurch gekennzeichnet, dass sie mehrere Arti-
kel (1) umfasst und pro Artikel (1) einen Entsorgungsraum
(4, 7) sowie Sicherungsmittel (8, 10, 11, 12) aufweist.

25. Sterilabpackung nach Anspruch 24, dadurch
gekennzeichnet, dass jeder Artikel (1) in einem separat

zu offnenden Verpackungsraum (4) angeordnet ist.
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