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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft im Allge-
meinen eine Verpackung fir eine sterile Spritze, die
es ermoglicht, die sterile Spritze zu handhaben, wah-
rend die aulere Oberflache der Spritze vor Ver-
schmutzungen geschitzt ist. Insbesondere betrifft
die vorliegende Erfindung eine aufreil3bare und steri-
lisierbare Verpackung, die eine sterile Spritze versie-
gelnd aufnehmen kann und spater ohne Bedenken
hinsichtlich einer Kontaminierung der Sterilitat der
Spritze oder ihres Inhalts gehandhabt werden kann.
Wenn die sterile Spritze benétigt wird, kann sie direkt
in eine vollig sterile Umgebung freigegeben werden.
Daher ermdglicht es die sterile Spritzenverpackung
der vorliegenden Erfindung, dass eine Fluidverarbei-
tung in einer nicht sterilen Umgebung durchgefihrt
wird und danach die sterile Spritze mit der geringsten
Fluidibertragung in ein steriles Umfeld abgegeben
wird.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Ein herkdmmlicher Vorgang zum Erhalten ei-
ner biologischen oder anderen Fluidprobe, wie etwa
einer Blutprobe, und die Uberfiihrung derartiger Pro-
ben in ein steriles Umfeld erfordert gewohnlich meh-
rere Schritte der Fluidibertragung unter Verwendung
mehrerer Vorrichtungen. Um die Sterilitat der dulRe-
ren Oberflachen einer Spritze, die in einem sterilen
Umfeld verwendet werden soll, zu bewahren, halt ty-
pischerweise ein steriler Anwender (z.B. eine Opera-
tionssaalschwester) eine sterile Spritze, wahrend ein
nicht steriler Anwender eine nicht sterile Spritze halt,
und die beiden muissen zusammenarbeiten, um die
Spritzen aneinander zu koppeln und das Fluid in die
sterile Spritze zu Ubertragen.

[0003] Bei jeder Fluidiibertragung missen die Sprit-
ze, die die Fluidprobe enthalt, und andere Vorrichtun-
gen sterilisiert oder desinfiziert werden. Somit kon-
nen derartige mehrere Schritte und Vorrichtungen bei
der Vorbereitung der Fluidprobe Zusatzkosten und
Zeit und allgemeine Unbequemlichkeit verursachen.
Zusatzlich kénnen die Gefahren einer Verschmut-
zung der Probe und/oder einer Infektion des medizi-
nischen Personals zunehmen, in dem Mal3e wie der
Umfang der Handhabung und die Anzahl der Vorrich-
tungen zunimmt.

[0004] Verschiedenste US-Patentschriften offenba-
ren unterschiedliche Spritzenabdeckungen, um Sprit-
zen darin einzuschlielen. Doch diese Spritzenabde-
ckungen sind gewdhnlich dazu bestimmt, die einge-
schlossenen Spritzen wahrend des Transport zu
schitzen, bevor derartige Spritzen fir eine Fluidver-
arbeitung verwendet werden.

[0005] Keine dieser Abdeckungen erlaubt es, die
eingeschlossene Spritze fur verschiedenste Fluidver-
arbeitungen, wie etwa dem Ziehen eines Fluids, zu
verwenden, und dennoch unverschmutzt zu bleiben.
Diese Abdeckungen stellen Sterilitdt vielmehr nur
wahrend der Lagerung oder wahrend der Injektion
bereit. Somit werden vor der Abgabe der einge-
schlossenen Spritze in eine sterile Umgebung Fluid-
Ubertragungen notwendig.

[0006] Darlber hinaus offenbart die an Fischer aus-
gegebene US-Patentschrift Nr. 5,332,092 eine Sprit-
zenumhullung zur Aufnahme einer Spritze, um eine
Verschmutzung der Spritze zu verhindern. Die Sprit-
ze gemald "Fischer" weist einen vorstehenden Ab-
schnitt auf, der Uber eine Offnung durch die Umhiil-
lung verlauft, um ein Material abzugeben. Der an der
Spritze angebrachte vorstehende Abschnitt kann
wahrend des Transports der Spritzenabdeckung un-
vermeidlich Beschadigungen der Umhillung verursa-
chen, wodurch die sterile Spritze einer Verschmut-
zung ausgesetzt wird. AuRerdem kann, wenn an der
Umhiillung eine Offnung bereitgestellt ist, um den
vorstehenden Abschnitt hindurchzufiihren, ebenfalls
das gleiche Problem auftreten.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0007] Angesichts der obigen Probleme und Nach-
teile des Stands der Technik ist es eine Aufgabe der
vorliegenden Erfindung, eine Vorrichtung zur Ver-
wendung bei der Fluidverarbeitung mit der gerings-
ten Anzahl von Fluidiibertragungsschritten bereitzu-
stellen, um die Handhabung durch medizinisches
Personal zu verringern, Gefahren der Verschmut-
zung zu vermindern, und die Anzahl der Vorrichtun-
gen, die mit dem Vorgang verbunden sind, zu vermin-
dern, um dadurch die Kosten zum Erhalten einer der-
artigen Fluidprobe auf ein Mindestmal} zu verringern.

[0008] Es ist ferner eine Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, eine Vorrichtung bereitzustellen, die eine
sterile Spritze bereitstellt, welche mit einer Fluidpro-
be vorbefillt ist, oder die eine sterile Spritze fur eine
Fluidverarbeitung in einer nicht sterilen Umgebung
gestattet, wobei die Vorrichtung die sterile Spritze,
die die Fluidprobe enthalt, spater mit der geringsten
Anzahl an Fluidibertragungsschritten in ein steriles
Umfeld abgeben kann.

[0009] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung besteht darin, eine Spritzenverpackung bereit-
zustellen, die eine sterile Spritze vor einer Ver-
schmutzung oder einer Infektion bei der Fluidibertra-
gung oder -verarbeitung schutzt.

[0010] Die vorliegende Erfindung betrifft eine sterile
Spritzenpackung gemaf Anspruch 1, die eine sterile
Spritze umfasst, welche einen Spritzenzylinder und
einen Luer-Anschluss oder einen anderen geeigne-
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ten Anschluss, der mit dem Spritzenzylinder gekop-
pelt ist, aufweist. Eine sterile Umhillung ist bereitge-
stellt, die die sterile Spritze versiegelnd umschlief3t
und einen Offnungsabschnitt aufweist. Der Offnungs-
abschnitt ist durch einen umgebenden Randabschnitt
der sterilen Umhillung definiert. Die sterile Spritzen-
packung umfasst ferner ein Anschlusselement, das
abnehmbar mit dem Luer-Anschluss der sterilen
Spritze verbunden ist. Das Anschlusselement ist
ebenfalls versiegelnd mit dem umgebenden
Randabschnitt der Umhullung fixiert, um eine um-
schlossene Spritzenkammer zum Unterbringen der
sterilen Spritze zu bilden. Vorzugsweise kann die ste-
rile Umhllung der sterilen Spritzenpackung aus ei-
nem strahlungsstabilen thermoplastischen Material
oder einem durch Gas oder Dampf sterilisierbaren at-
mungsfahigen Material hergestellt sein. Der Off-
nungsabschnitt der sterilen Umhillung ist haftend mit
dem Anschlusselement verbunden.

[0011] Das Anschlusselement der sterilen Spritzen-
packung weist ein erstes und ein zweites Ende und
einen zwischen dem ersten und dem zweiten Ende
angeschlossenen Korperabschnitt auf. Das erste
Ende des Anschlusselements befindet sich zur Ver-
bindung mit dem Luer-Anschluss der Spritze in der
Spritzenkammer. Der Kérperabschnitt des Anschlus-
selements ist versiegelnd mit dem umgebenden
Randabschnitt der Umhillung verbunden.

[0012] Gemal der sterilen Spritzenpackung der
vorliegenden Erfindung kann ferner ein steriles Huill-
element bereitgestellt sein, um die Umhullung und
das Anschlusselement versiegelnd zu umschlieRRen,
um sie vor einer Verschmutzung zu schitzen.

[0013] In einer bevorzugten Ausflihrungsform um-
fasst die sterile Umhdillung der sterilen Spritzenpa-
ckung einen ersten und einen zweiten Bogen. Die
beiden Bdgen sind entlang einer Versiegelungslinie,
die vorzugsweise eine Haftmittel(oder Heil3-)versie-
gelungslinie ist, miteinander verbunden. Die Versie-
gelungslinie ist unterbrochen, um den Offnungsab-
schnitt zu bilden. Die sterile Umhtillung weist auch ei-
nen in dieser ausgebildeten Abreilabschnitt auf. Der
AbreiRabschnitt kann die Versiegelungslinie Gberlap-
pen.

[0014] In einer anderen bevorzugten Ausfuhrungs-
form ist die sterile Umhdllung der sterilen Spritzenpa-
ckung ein langliches Rohrelement mit einem ersten
und einem zweiten Ende. Der Offnungsabschnitt ist
an dem ersten Ende ausgebildet. Das zweite Ende ist
dazu ausgebildet, das langliche Rohrelement durch
eine Versiegelungslinie zu versiegeln.

[0015] Die vorliegende Erfindung betrifft auRerdem
eine sterile Spritzenverpackung, die eine sterile Um-
hillung umfasst, um eine sterile Spritze, die einen Lu-
er-Anschluss oder einen Nadelanschluss aufweist,

versiegelnd zu umschlieRen. Die sterile Umhillung
weist einen Offnungsabschnitt auf, der durch einen
umgebenden Randabschnitt der sterilen Umhillung
definiert ist. Ein Anschlusselement ist bereitgestellt,
um versiegelnd am umgebenden Randabschnitt der
Umhillung fixiert zu werden, um somit eine um-
schlossene Spritzenkammer zum Unterbringen der
sterilen Spritze zu bilden. Das Anschlusselement ist
auch dazu ausgebildet, mit dem Luer-Anschluss oder
dem Nadelanschluss der sterilen Spritze verbunden
zu werden.

[0016] Das Anschlusselement der sterilen Spritzen-
verpackung weist ein erstes und ein zweites Ende
und einen zwischen dem ersten und dem zweiten
Ende angeschlossenen Korperabschnitt auf. Das
erste Ende des Anschlusselements befindet sich zur
Verbindung mit dem Luer-Anschluss oder einem an-
deren geeigneten Anschluss der Spritze in der um-
schlossenen Spritzenkammer. Der Koérperabschnitt
des Anschlusselements ist versiegelnd mit dem um-
gebenden Randabschnitt der Umhallung verbunden.

[0017] Gemal der sterilen Spritzenverpackung der
vorliegenden Erfindung weist die sterile Umhillung
an sich einen AbreilRabschnitt auf. Die sterile Umhul-
lung umfasst einen ersten und einen zweiten Bogen.
Die beiden Bdgen sind entlang einer Versiegelungsli-
nie miteinander verbunden. Die Versiegelungslinie ist
unterbrochen, um den Offnungsabschnitt zu bilden.

[0018] Die vorliegende Erfindung betrifft einen steri-
len Spritzenpackungsaufbau, der eine sterile Spritze
umfasst, die einen Spritzenzylinder und einen Lu-
er-Anschluss oder einen Nadelanschluss, der mit
dem Spritzenzylinder gekoppelt ist, beinhaltet. Eine
sterile Umhillung umschlief3t die Spritze versiegelnd
und weist einen Offnungsabschnitt auf, der durch ei-
nen umgebenden Randabschnitt der inneren sterilen
Umhdllung definiert ist. Ein Anschlusselement ist ab-
nehmbar mit dem Luer-Anschluss oder dem Nadel-
anschluss der Spritze verbunden und versiegelnd am
umgebenden Randabschnitt der Umhdllung fixiert,
um eine umschlossene sterile Spritzenpackung zu
bilden. Der sterile Spritzenpackungsaufbau umfasst
ferner ein steriles Hillelement, das die sterile Sprit-
zenpackung umschlieRend umgibt, oder ein steriler
Sperrverschluss (z.B. ein Stopfen) kann fur das zwei-
te Ende des Anschlusselements ausgebildet sein.

[0019] Die vorliegende Erfindung betrifft auch ein
Verfahren zum sterilen Handhaben einer Spritze in
einer sterilen Packung gemaf Anspruch 1. Das Ver-
fahren umfasst die folgenden Schritte: (a) Sterilisie-
ren einer Spritze; (b) Sterilisieren einer Spritzenpa-
ckung, die dazu ausgebildet ist, die Spritze aufzuneh-
men und in einer sterilen Weise einzuschlielen, wah-
rend die Betatigung der Spritze gestattet wird; (c)
Umschliel®en der Spritze in der Spritzenpackung in
einer ersten sterilen Umgebung; (d) Entfernen der
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Spritzenpackung, die die Spritze enthalt, aus der ers-
ten sterilen Umgebung; (e) Einbringen eines Fluids in
die in der Spritzenpackung enthaltenen Spritze; und
(f) Abgeben der Spritze in eine zweite sterile Umge-
bung durch Entnehmen der Spritze aus der Spritzen-
packung. Alternativ kénnen die Spritze und die Pa-
ckung zuerst zusammengesetzt und dann durch Be-
strahlung oder durch Gas oder Dampf sterilisiert wer-
den. Das Verfahren der vorliegenden Erfindung um-
fasst ferner den Schritt des Verarbeitens des Fluids in
der Spritze, wahrend die Spritze in der Spritzenpa-
ckung enthalten ist.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0020] Diese und andere Merkmale, Aspekte und
Vorteile der vorliegenden Erfindung werden aus der
folgenden Beschreibung, den beiliegenden Anspri-
chen, und den beiliegenden Zeichnungen viel offen-
sichtlicher werden, wobei

[0021] Fig. 1 eine Draufsicht einer sterilen Spritzen-
packung der vorliegenden Erfindung ist;

[0022] Fig. 2 eine Draufsicht einer alternativen be-
vorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung ist; und

[0023] Fig. 3 eine Draufsicht eines sterilen Sprit-
zenpackungsaufbaus der vorliegenden Erfindung ist.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER ERFIN-
DUNG

[0024] Verschiedene sterile Spritzenpackungen und
sterile Spritzenpackungsaufbauten, die die Grund-
satze der vorliegenden Erfindung verkdrpern, sind in
Fig. 1 bis Eig. 3 veranschaulicht. In jeder Ausfuh-
rungsform sind die gleichen Elemente mit den glei-
chen Bezugszeichen bezeichnet, und es wird auf sich
wiederholende Beschreibungen verzichtet.

[0025] Unter Bezugnahme auf Eig. 1 und FEig. 2 ist
eine sterile Spritzenpackung der vorliegenden Erfin-
dung allgemein durch das Bezugszeichen 1 bezeich-
net. Die sterile Spritzenpackung 1 weist eine sterile
Verpackung 10 auf, die eine sterile Spritze 20 versie-
gelnd umschlief3t, um die sterile Spritze 20 bei der
Fluidverarbeitung vor einer Verschmutzung zu schut-
zen. Somit kann die umschlossene sterile Spritze 20
ohne Bedenken hinsichtlich eines Verschmutzens
der Sterilitat der Spritze 20 gehandhabt werden.
Wenn es nétig ist, die sterile Spritze 20 zu verwen-
den, kann die Verpackung 10 entfernt werden, um die
sterile Spritze 20 ohne Fluidibertragung in ein steri-
les Umfeld abzugeben.

[0026] Die sterile Spritzenverpackung 10 der steri-
len Spritzenpackung 1 kann in der Form einer Tasche
sein. Sie umfasst eine sterile Umhallung 30 und ein

Anschlusselement 50, die die sterile Spritze 20 ver-
siegelnd umschliefen kénnen. Die sterile Umhiillung
30 weist einen Offnungsabschnitt 32 auf, der durch
einen umgebenden Randabschnitt 34 der sterilen
Umhdllung 30 definiert ist. Das Anschlusselement 50
ist versiegelnd mit dem umgebenden Randabschnitt
34 der Umhillung 30 fixiert, um eine umschlossene
Spritzenkammer 36 zum Unterbringen der sterilen
Spritze 20 zu bilden. Das Anschlusselement ist auch
dazu ausgebildet, abnehmbar an einem Luer-An-
schluss 22 angeschlossen zu werden, der an einen
Spritzenzylinder 24 der sterilen Spritze 20 gekoppelt
ist.

[0027] Das Anschlusselement 50 kann ein erstes
und ein zweites Ende 52, 54 und einen zwischen dem
ersten und dem zweiten Ende 52, 54 angeschlosse-
nen Koérperabschnitt 56 aufweisen. Der Koérperab-
schnitt 56 des Anschlusselements 50 ist dazu ausge-
bildet, versiegelnd mit dem umgebenden
Randabschnitt 34 der Umhdllung 30 verbunden zu
werden. Fur eine derartige Verbindung kénnen ver-
schiedenste herkémmliche Versiegelungsverfahren
wie etwa Haftmittel oder eine Warmebindung ver-
wendet werden. Wenn das Anschlusselement 50 mit
der Umhllung 30 verbunden ist, befindet sich das
erste Ende 52 des Anschlusselements 50 zur Verbin-
dung mit dem Anschluss 22 der Spritze 20 in der
Spritzenkammer 36. Das zweite Ende 54 des An-
schlusselements 50 ist dazu ausgebildet, eine Injek-
tionsvorrichtung, wie etwa eine zweite Spritze aufzu-
nehmen, um ein Fluid in die sterile Spritze 20 einzu-
bringen. AuBerdem kann am zweiten Ende 54 ein
steriler Sperrverschluss 58 angebracht werden. Der
Anschluss 22 und die Enden 52 und 54 kénnen als
Steck- oder Aufnahme-Luer-Anschliisse oder andere
geeignete Anschlisse bereitgestellt sein, um versie-
gelnd sterile Fluidibertragungsverbindungen wie
hierin beschrieben bereitzustellen.

[0028] In einer wie in Eig. 1 gezeigten ersten bevor-
zugten Ausfuhrungsform umfasst die sterile Umhdl-
lung 30 einen ersten und einen zweiten Bogen 38a,
38b. Der erste und der zweite Bogen 38a, 38b wei-
sen vorzugsweise ungefahr die gleiche Grofle und
Form auf und Uberlappen sich daher zum grofiten
Teil. Die beiden Bdgen 38a, 38b sind dazu ausgebil-
det, entlang einer Versiegelungslinie 40 miteinander
verbunden zu werden, um die umschlossene Sprit-
zenkammer 36 zu bilden. Die Versiegelungslinie 40
istam. Offnungsbereich 32 unterbrochen. Es versteht
sich, dass verschiedenste herkdmmliche Verfahren
verwendet werden kénnen, um die beiden Bdgen
38a, 38b zu verbinden. Wenn die beiden Bogen aus
einem thermoplastischen Material hergestellt sind,
kénnen insbesondere Verfahren wie etwa eine Heil3-
oder eine Haftmittelversiegelung verwendet werden.

[0029] Die sterile Umhillung 30 kann einen in dieser
ausgebildeten AbreiRabschnitt 42 aufweisen. Daher
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kann die sterile Umhullung 30 nach der Verwendung
der sterilen Spritzenpackung 1 einfach durch den Be-
nutzer aufgerissen oder aufgezogen werden, um die
sterile Spritze 20 in eine sterile Umgebung abzuge-
ben. In der in Fig. 1 gezeigten bevorzugten Ausfih-
rungsform wird eine Aufzieh-Umhillung 30 einge-
setzt. In einem solchen Fall iberlappt der AbreilRab-
schnitt 42 zumindest einen Abschnitt der Versiege-
lungslinie 42. Beim Aufziehen bricht die Versiege-
lungslinie 40, so dass sich der erste und der zweite
Bogen 38a, 38b dort entlang voneinander entfernen
kénnen.

[0030] Ein leichter Zugang wird dadurch ermoglicht,
dass der Ldsevorgang unterstiitzt wird. In einer in
Fig. 1 gezeigten bevorzugten Ausfuhrungsform sind
der erste und der zweite Bogen 38a, 38b absichtlich
so gestaltet, dass sie an einem Ende davon ungleich-
maRig sind. Auf der rechten Seite der Zeichnung ist
der zweite Bogen 38b geringfligig langer als der erste
Bogen 38a. Die versetzten rechten Enden der beiden
Bdgen 38a, 38b machen es leichter, die beiden Bo-
gen 38a, 38b zu trennen, wenn die sterile Umhullung
30 geodffnet wird. Andere Mechanismen, die das
Trennen der beiden Bégen 38a, 38b erleichtern, kon-
nen ebenfalls verwendet werden. AufRerdem kdnnen
Worte und Diagramme verwendet werden, um die
Stelle eines derartigen leichten Zugangs zu identifi-
zieren. Alternativ kann fir eine AufreiR-Umhdallung 30
ein Mechanismus flr einen leichten Zugang einge-
setzt werden.

[0031] In einer wie in Eig. 2 gezeigten anderen be-
vorzugten Ausflihrungsform ist die sterile Umhillung
30 ein langliches Rohrelement mit einem ersten und
einem zweiten Ende 44, 46. Das zweite Ende 46 ist,
bis die sterile Spritze 20 in das langliche Rohrelement
30 eingesetzt wird, offen. Das erste und das zweite
Ende 44, 46 ist jeweils durch eine Versiegelungslinie
40a, 40b versiegelt, um eine umschlossene Spritzen-
kammer 36 zu bilden. Die Versiegelungslinie 40a am
ersten Ende 44 ist am Offnungsabschnitt 32 unter-
brochen. Ahnlich wie bei der obigen Beschreibung
kann das erste und das zweite Ende 44, 46 durch
verschiedenste herkdmmliche Verfahren versiegelt
werden. Wenn das langliche Rohrelement 30 aus ei-
nem thermoplastischen Material hergestellt ist, kon-
nen insbesondere Verfahren wie etwa eine Heil3-
oder eine Haftmittelversiegelung verwendet werden.
Ein Vorteil dieser bevorzugten Ausfiihrungsform ist,
dass verhaltnismafig kurze Versiegelungslinien 40a,
40b ausreichen, um die Umhullung 30 zur Bildung ei-
ner umschlossenen Spritzenkammer 36 zu versie-
geln.

[0032] Das zweite Ende 46 des langlichen Rohrele-
ments 30 weist einen AbreilRabschnitt 42 auf, der mit
der Versiegelungslinie 40b am zweiten Ende 46 tber-
lappen kann. Fir den Abreif3abschnitt 42 kbnnen ver-
schiedenste herkémmliche Abreimechanismen an-

wendbar sein. Alternativ kann am zweiten Ende 46
des langlichen Rohrelements 30 auch ein Auf-
zieh-Abschnitt, der dem in der ersten Ausfiihrungs-
form ahnlich ist, verwendet werden.

[0033] Wenn eine Spritzenverpackung 10 verwen-
det wird, um eine sterile Spritze 20 zu schitzen,
muss die Spritzenverpackung 10, zumindest das In-
nere davon, sterilisiert werden. Dann wird in einer
sterilen Umgebung eine Spritze 20 in der Spritzen-
verpackung 10 angeordnet. Die Spritze 20 kann ste-
rilisiert werden, bevor oder nachdem sie in der Sprit-
zenverpackung 10 angeordnet wird bzw. wurde. Die
sterile Spritze 20 kann im Allgemeinen einen Sprit-
zenzylinder 24 und einen an den Spritzenzylinder 24
gekoppelten Luer- oder Nadelanschluss 22 aufwei-
sen. Es sei bemerkt, dass keine Nadel an der Spritze
20 vorgesehen sein kann, um jedwede Beschadi-
gung, die eine Nadel an der Spritzenverpackung 10
verursachen kann, zu verhindern.

[0034] Vor dem Entfernen der Spritzenverpackung
10, die eine sterile Spritze 20 enthalt, aus der glei-
chen sterilen Umgebung wird die Spritzenverpa-
ckung 10 entlang der Versiegelungslinie 40, oder
40a, 40b, ordentlich versiegelt, um eine sterile Sprit-
zenpackung 1 zu bilden. Die Spritzenverpackung 10
kann die sterile Spritze 20 vor jedweder Verschmut-
zung oder Desinfektion schiitzen. Daher kann die
Spritzenpackung 1 ohne jegliche Bedenken oder Ver-
schmutzen der sterilen Spritze 20 bei verschiedens-
ten Fluidverarbeitungen gehandhabt werden.

[0035] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung kann ein Fluid in die sterile
Spritze 20, die in der Spritzenverpackung 10 einge-
schlossen ist, eingebracht werden. Da die einge-
schlossene Spritze 20 aus den obigen Grinden an
sich keine Nadel aufweist, kann eine andere Spritze
oder eine andere Fluidquelle (nicht gezeigt) einge-
setzt werden, um das Fluid durch das Anschlussele-
ment 50 der Spritzenverpackung 10 und den Luer-
oder Nadelanschluss 22 der Spritze 20 in die einge-
schlossene Spritze 20 einzuspritzen. Die Spritzenpa-
ckung 1 kann dann einer anschlieBenden Verarbei-
tung, einschliellich eines Transports, unterzogen
werden.

[0036] Nachdem mit der sterilen Spritze 20 ver-
schiedenste Fluidverarbeitungen durchgefihrt wur-
den, kann sie durch Entfernen der Spritzenverpa-
ckung 10 direkt in eine sterile Umgebung abgegeben
werden. Im Allgemeinen kann die Verpackung durch
den nicht sterilen Anwender gedffnet werden, um die
sterile Spritze freizulegen, wahrend der nicht sterile
Anwender sie durch die Verpackung halt. Der sterile
Anwender kann die sterile Spritze ergreifen, und sie
vom Anschlusselement 50 entfernen, ohne die Steri-
litdt der Spritze zu beeintrachtigen. Gemal der ers-
ten bevorzugten Ausfiihrungsform werden der erste
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und der zweite Bogen 38a, 38b aufgezogen, um die
Versiegelungslinie 40 aufzubrechen. Dadurch wird
die sterile Spritze 20 freigelegt und sie kann in eine
sterile Umgebung abgegeben werden. Alternativ wird
der AbreiRabschnitt 42, wie in der zweiten bevorzug-
ten Ausfihrungsform gezeigt, vom Rest des langli-
chen Rohrelements 30 getrennt, um die sterile Sprit-
ze 20 in eine sterile Umgebung freizugeben.

[0037] Zum weiteren Schutz der Spritzenpackung 1
ist ein Hullelement 70 bereitgestellt, um diese einzu-
schlieBen. Das Hiullelement 71 kann ahnlich wie die
im Vorhergehenden beschriebene Spritzenumhuil-
lung 30 aufgebaut sein, aber eine gréRere GroRe auf-
weisen. Gemal einer in Fig. 3 gezeigten bevorzug-
ten Ausfihrungsform weist das Hullelement 70 zwei
umbhtillende Elemente 72, 74 von gleicher Grée und
Form auf. Die beiden umhiillenden Elemente 72, 74
sind entlang einer durchgehenden Versiegelungslinie
76 miteinander verbunden, wodurch eine umschlos-
sene Kammer 78 gebildet wird. Diese umschlossene
Kammer 76 des Hullelements 70 wird verwendet, um
die Spritzenpackung 1 einzuschlieRen, die ebenfalls
sterilisiert wird, bevor oder nachdem sie darin ange-
ordnet wird bzw. wurde.

[0038] In einer alternativen Ausfihrungsform kann
die sterile Spritzenpackung 1 auch eine Nadel und
eine Nadelabdeckung (nicht gezeigt) umfassen, die
I6sbar am Anschlusselement 50 angebracht sind.
Um die Nadel und die Nadelabdeckung vor einer Ver-
schmutzung zu schitzen, kann eine Aullentasche,
die die sterile Spritzenpackung 1 einschlielich der
Nadel 80 und der Nadelabdeckung 82 umschlieft,
bereitgestellt sein. Die Auflentasche kann von einem
ahnlichen Aufbau wie das Hullelement 70 sein.

[0039] Die vorhergehende Beschreibung erlautert
nur die Grundsatze der vorliegenden Erfindung. Es
soll erkannt werden und versteht sich, dass die Erfin-
dung nicht auf die hierin veranschaulichten und be-
schriebenen exakten Gestaltung beschrankt ist.
Demgemass sind samtliche zweckmaRigen Abwand-
lungen, die von einem Fachmann aufgrund der vorlie-
genden Offenbarung leicht realisierbar sind und in-
nerhalb des Umfangs der vorliegenden Erfindung lie-
gen, als weitere Ausflihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung miteinbezogen sein. Der Umfang der
vorliegenden Erfindung soll demgemass wie in den
beiliegenden Anspriichen dargelegt definiert werden.

Patentanspriiche

1. Sterile Spritzenpackung (1), umfassend
eine Spritze (20), die einen Spritzenzylinder (24) und
einen an den Spritzenzylinder (24) gekoppelten Sprit-
zenanschluss aufweist;
eine Umhillung (30), die die sterile Spritze (20) ver-
siegeind umschlieRt und einen Offnungsabschnitt
(32) aufweist, wobei der Offnungsabschnitt (32)

durch einen umgebenden Randabschnitt (34) der
sterilen Umhillung (30) definiert ist; und

ein Anschlusselement (50), das abnehmbar mit dem
Spritzenanschluss verbunden ist und versiegelnd mit
dem umgebenden Randabschnitt (34) der Umhillung
(30) fixiert ist, um eine umschlossene Spritzenkam-
mer (36) zum Unterbringen der sterilen Spritze (20)
zu bilden.

2. Sterile Spritzenpackung (1) gemafl Anspruch
1, wobei das Anschlusselement (50) ein erstes und
ein zweites Ende (52, 54) und einen zwischen dem
ersten und dem zweiten Ende (52, 54) angeschlosse-
nen Koérperabschnitt (56) aufweist, wobei sich das
erste Ende (52) des Anschlusselements (50) zur Ver-
bindung mit dem Spritzenanschluss in der Spritzen-
kammer (36) befindet.

3. Sterile Spritzenpackung (1) gemal Anspruch
2, wobei der Kérperabschnitt (56) des Anschlussele-
ments (50) versiegelnd mit dem umgebenden
Randabschnitt (34) der Umhdillung (30) verbunden
ist.

4. Sterile Spritzenpackung (1) gemafl Anspruch
3, wobei die sterile Umhullung (30) an sich einen Ab-
reiRabschnitt (42) aufweist.

5. Sterile Spritzenpackung (1) gemal Anspruch
4, wobei die sterile Umhiillung (30) einen ersten und
einen zweiten Bogen (38a, 38b) umfasst, wobei die
beiden Bdgen (38a, 38b) entlang einer Versiege-
lungslinie (40) miteinander verbunden sind, wobei die
Versiegelungslinie (40) unterbrochen ist, um den Off-
nungsabschnitt (32) zu bilden.

6. Sterile Spritzenpackung (1) gemafl Anspruch
5, wobei der Abreiflabschnitt die Versiegelungslinie
(42) Uberlappt.

7. Sterile Spritzenpackung (1) gemafl Anspruch
6, wobei die sterile Umhillung (30) aus einem Mate-
rial hergestellt ist, das aus der Gruppe gewahlt ist, die
aus einem strahlungsstabilen thermoplastischen Ma-
terial und einem durch Gas oder Dampf sterilisierba-
ren atmungsfahigen Material besteht.

8. Sterile Spritzenpackung (1) gemafl Anspruch
7, wobei die Versiegelungslinie (40) eine Heildversie-
gelungslinie ist.

9. Sterile Spritzenpackung (1) gemal Anspruch
1, ferner umfassend, in Kombination, ein steriles Hul-
lelement (70), das die Umhullung (30) und das An-
schlusselement (50) versiegelnd umschlieft.

10. Sterile Spritzenpackung (1) gemafR Anspruch
1, wobei die sterile Umhillung (30) ein langliches
Rohrelement mit einem ersten und einem zweiten
Ende (44, 46) ist, wobei sich der Offnungsabschnitt
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(32) am ersten Ende (44) befindet, und das zweite
Ende (46) dazu geeignet ist, das langliche Rohrele-
ment zu versiegeln.

11. Sterile Spritzenpackung (1) gemaR Anspruch
10, wobei das zweite Ende (46) des langlichen
Rohrelements eine Versiegelungslinie (40) aufweist.

12. Sterile Spritzenpackung (1) gemaR Anspruch
1, wobei der Offnungsabschnitt (32) der sterilen Um-
hdllung (30) an das Anschlusselement (50) geklebt
ist.

13. Sterile Spritzenverpackung (1), umfassend
eine Umhiillung (30), um eine sterile Spritze, die ei-
nen Anschluss (22) aufweist, versiegelnd zu um-
schlielen, wobei die sterile Umhallung (30) einen
Offnungsabschnitt (32) aufweist, der durch einen um-
gebenden Randabschnitt (34) der sterilen Umhillung
(30) definiert ist; und
ein Anschlusselement (50), das versiegelnd an den
umgebenden Randabschnitt (34) der Umhllung (30)
fixiert ist, um eine umschlossene Spritzenkammer
(36) zum Unterbringen der sterilen Spritze (20) zu bil-
den, und das dazu ausgebildet ist, mit dem An-
schluss (22) der sterilen Spritze (20) verbunden zu
werden.

14. Sterile Spritzenverpackung (1) gemal An-
spruch 13, wobei das Anschlusselement (50) ein ers-
tes und ein zweites Ende (38a, 38b) und einen zwi-
schen dem ersten und dem zweiten Ende (38a, 38b)
angeschlossenen Korperabschnitt (56) aufweist, wo-
bei sich das erste Ende (38a) des Anschlussele-
ments (50) zur Verbindung mit dem Anschluss (22)
der Spritze (20) in der umschlossenen Spritzenkam-
mer (36) befindet, und wobei die Umhillung (30) an
den Korperabschnitt 56) gesiegelt ist.

15. Sterile Spritzenverpackung (1) gemal An-
spruch 14, wobei zumindest eines aus dem ersten
und dem zweiten Ende (52, 54) des Anschlussele-
ments (50) einen Luer-Anschluss umfasst.

16. Sterile Spritzenverpackung (1) gemall An-
spruch 14, ferner umfassend einen Sperrverschluss
(58), der abnehmbar am zweiten Ende (54) des An-
schlusselements (50) angebracht ist.

17. Sterile Spritzenverpackung (1) gemal An-
spruch 13, wobei die sterile Umhillung (30) an sich
einen Abreiflabschnitt (42) aufweist.

18. Sterile Spritzenverpackung (1) gemal An-
spruch 13, wobei die sterile Umhillung (30) einen
ersten und einen zweiten Bogen (38a, 38b) umfasst,
wobei die beiden Bogen (38a, 38b) entlang einer Ver-
siegelungslinie (40) miteinander verbunden sind, wo-
bei die Versiegelungslinie (40) unterbrochen ist, um
den Offnungsabschnitt (32) zu bilden.

19. Steriler Spritzenpackungsaufbau, umfassend
eine sterile Spritzenpackung gemafR Anspruch 1 und
ein steriles Hillelement (70), das die sterile Spritzen-
packung (1) versiegelnd umschlief3t.

20. Verfahren zum sterilen Handhaben einer
Spritze (20) in einer wie in Anspruch 1 definierten ste-
rilen Spritzenpackung (1), umfassend folgende
Schritte:

Sterilisieren einer mit einem Fluid gefillten Spritze
(20);

Sterilisieren einer Spritzenpackung (1), welche Pa-
ckung dazu ausgebildet ist, die Spritze (20) aufzu-
nehmen und in einer sterilen Weise einzuschliel3en,
wahrend die Betatigung der Spritze (20) gestattet
wird;

Umschlie®en der Spritze (20) in der Spritzenpackung
(1); und

Abgeben der Spritze (20) in eine sterile Umgebung
durch Entnehmen der Spritze (20) aus der Spritzen-
packung (1).

21. Verfahren gemafl Anspruch 20, wobei das
Fluid in die in der Spritzenpackung (1) enthaltene
Spritze (20) eingebracht wird.

22. Verfahren gemal® Anspruch 21, wobei die
Spritze (20) zuerst in der Spritzenpackung (1) einge-
schlossen wird und die Sterilisierungsschritte durch
gemeinsames Bestrahlen der Spritze (20) und der
Spritzenpackung (1) ausgefihrt werden.

23. Verfahren gemal® Anspruch 21, wobei die
Spritze (20) zuerst in der Spritzenpackung (1) einge-
schlossen wird und die Sterilisierungsschritte durch
gemeinsames Sterilisieren der Spritze (20) und der
Spritzenpackung (1) ausgefihrt werden.

24. Verfahren gemafl Anspruch 21, wobei das
Abgeben Folgendes umfasst:
Halten der AuBenseite der Spritzenpackung (1)
durch einen nicht sterilen Anwender und Offnen der
Packung (1), um die Spritze (20) freizulegen; und
Ergreifen der Spritze (20) durch einen sterilen An-
wender, um sie zu entnehmen und in die sterile Um-
gebung einzubringen.

25. Verfahren gemal® Anspruch 23, wobei die
Spritzenpackung (1) eine Umhdallung (30) mit einem
an einem Ende versiegelten Anschlusselement (50)
umfasst, um die Spritze (20) aufzunehmen und eine
Fluidverbindung mit der Spritze (20) in der Umhillung
(30) bereitzustellen.

26. Verfahren gemaR Anspruch 21, ferner umfas-
send das Verarbeiten des Fluids in der Spritze (20),
wahrend die Spritze (20) in der Spritzenpackung (1)
enthalten ist.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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