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Beschreibung
Bereich der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein ge-
schlossenes Patient-Access-System bzw. Patien-
ten-Zugangssystem, das sich automatisch wieder
verschliet, nachdem ein Medikament verabreicht
wurde, gemal dem Oberbegriff von Patentanspruch
1, und ein Verfahren zum Ubertragen eines Fluids
durch ein solches Ventil. Ein medizinisches Ventil ge-
maRk dem Oberbegriff von Patentanspruch 1 und ein
Verfahren zum Ubertragen eines Fluids durch ein sol-
ches Ventil sind aus WO-A-93/11828 bekannt, in der
in den Fig. 1 bis 22 dargestellte und in den entspre-
chenden Abschnitten der Beschreibung erlauterte
medizinische Ventile beschrieben sind.

Hintergrunddiskussion

[0002] Bei der Manipulation oder Handhabung von
Fluiden zur parenteralen Verabreichung von Medika-
menten in Krankenhausern und medizinischen Ein-
richtungen werden Ublicherweise Verbinder und Ad-
apter zum Ermdglichen des Fluidtransports zwischen
zwei Stellen verwendet. Die meisten Fluidverbinder
und -adapter verwenden Nadeln, um ein eine sterile
Rohr- oder Schlauchleitung bedeckendes Septum
oder das Septum eines ein fluidférmiges Medikament
enthaltenden Behalters zu durchstechen. Dann flief3t
Fluid vom Behalter oder von der fluidgefullten Rohr-
oder Schlauchleitung in eine Spritze oder einen zwei-
ten Satz von Rohr- oder Schlauchleitungen. Diese
Verbinder und Adapter weisen haufig mechanische
oder bewegliche Teile auf. Weil der leichte Durch-
gang von Fluiden durch die Verbinder und Adapter fir
das Uberleben eines Patienten haufig kritisch sind, ist
es zwingend erforderlich, dal} die Verbinder und Ad-
apter zuverlassig und wiederholt funktionieren. Adap-
ter und Verbinder, bei denen wahrend des Gebrauchs
eine Fehlfunktion auftritt, kdnnen lebensbedrohend
sein. Je mehr mechanische oder bewegliche Teile, z.
B. Federn und Membrane oder Diaphragmen, vor-
handen sind, desto wahrscheinlicher ist es, daR sie
ungeeignet funktionieren. Eine ungeeignete Funktion
kann dazu fuhren, daf3 Patienten Luftembolien erlei-
den. Daher gilt: je weniger mechanische Teile ver-
wendet werden, desto zuverlassiger arbeiten die Ver-
binder und desto besser werden sie von der medizi-
nischen Gemeinschaft akzeptiert.

[0003] Viele Verbinder oder Ventile, insbesondere
solche, in denen mehrere mechanische Komponen-
ten verwendet werden, haben ein relativ groRes Vo-
lumen eines Fluidaufnahmeraums. Dieser "Totraum"
in den Vorrichtungen verhindert die exakte Zufuhr
praziser Fluidvolumina und kann zu einer Kontami-
nierung fuhren, wenn die Vorrichtung abgetrennt
wird. Verbinder und Adapter weisen haufig Ventile
auf, die den FluidfluR entlang des Fluidibertra-
gungweges freigeben oder unterbrechen. Mehrere

solcher allgemein verwendeter Verbinder und Adap-
ter verwenden Metallnadeln, um sterile Dichtungen
zu durchstechen. Solche Verbinder sind im allgmei-
nen so konstruiert, dal sie fir einen Fluidfluf in eine
Richtung geeignet sind. D. h., in der Fluidleitung mus-
sen Verbinder und die Rohr- oder Schlauchleitung in
entgegengesetzten Richtungen ausgerichtet werden.
Diese Verbinder missen haufig weiter manipuliert
werden, wenn beispielsweise das Ventil versehent-
lich in einer Richtung montiert wurde, in der kein Flu-
idfluld ermdglicht wird. Durch diese Manipulationen
wird der Handhabungsaufwand erhoht, wodurch so-
wohl die Gefahr einer Kontaminierung als auch der
Zeitaufwand zum Einrichten der Fluidverbindung er-
héht werden.

[0004] Metallnadeln, die als Teil von Verbindervor-
richtungen verwendet werden, weisen haufig an der
Spitze der Nadel angeordnete Durchgangsoffnungen
auf. Um das Ventils mit einer Fluidleitung zu verbin-
den, mull die Nadel ein verschlossenes Septum
durchstechen. Durchgangsoéffnungen an der Na-
delspitze kdnnen das Septum beschadigen, so dal}
freie Partikel in die Fluidleitung freigesetzt werden.
Diese Situation kann fiir einen Patienten todlich sein.
Solche Durchgangséffnungen kdénnen auch leicht
durch Material vom Septum verstopft werden. Aul3er-
dem kann die Qualitat des Septums durch die Ver-
wendung einer Nadel mit einer scharfen Spitze her-
abgesetzt werden.

[0005] Wiederverwendbare Verbinder und Adapter
sind fur medizinische Anwendungen bevorzugt, weil
haufig Komponenten zu einer mit einem Patienten
verbundenen Fluidleitung hinzugeflugt oder davon
entfernt werden mussen. Es ist jedoch schwierig,
wiederverwendbare Verbinder steril zu halten.
Manchmal werden Kappen verwendet, um den Ver-
binder abzudecken und steril zu halten. Diese Kap-
pen gehen jedoch haufig verloren oder werden ein-
fach nicht verwendet, weil sie bei Bedarf nicht leicht
verflgbar sind.

[0006] Ein geschlossenes Patient-Access-System,
das einfach verwendbar ist und nur eine Ventilvor-
richtung aufweist, die mit dem Patienten verbunden
ist und nicht durch eine Kappe verschlossen werden
muf oder durch eine Nadel oder einen Adapter mit
einem medizinischen Instrument oder Gerat verbun-
den werden muf}, reinigbar bzw. abtupfbar oder ab-
wischbar ist, ausreichend haltbar ist, so daf3 es auch
nach mehreren Manipulationen seine Funktion bei-
behalt, und bei hohen Driicken fluiddicht bleibt, ware
fur die medizinische Gemeinschaft von groliem Vor-
teil

Kurze Beschreibung der Erfindung

[0007] Das erfindungsgemalRe Ventil weist mehrere
Merkmale auf, von denen nicht nur eines isoliert be-
trachtet flr seine gewlnschten Eigenschaften ver-
antwortlich ist. Die wichtigsten Merkmale werden
nachstehend kurz diskutiert, ohne daf3 der in den bei-
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geflgten Patentanspriichen definierte Schutzumfang
der vorliegenden Erfindung dadurch eingeschrankt
werden soll. Anhand dieser Diskussion und insbe-
sondere des Abschnitts "Ausfiihrliche Beschreibung
der bevorzugten Ausfihrungsformen" werden die
Vorteile dieser erfindungsgemafen Merkmale ver-
deutlicht, z. B. die Sicherheit, die Zuverlassigkeit und
Wiederverwendbarkeit, die Einfachheit der Herstel-
lung und des Gebrauchs, die Stérungsfreiheit und die
lange Lebensdauer.

[0008] Eine bevorzugte Ausflihrungsform einer in
der vorliegenden Erfindung verwendeten Dichtung
weist eine Serie von O-Ring-Elementen auf, die sta-
pelférmig angeordnet und so verbunden sind, dal sie
eine einheitliche Struktur bilden. Die O-Ring-Elemen-
te haben zunehmende Durchmesser, wobei das Ele-
ment mit dem kleinsten Durchmesser in der Nahe
des proximalen Endes des Hohlraums angeordnet
ist. Das am nachsten zum proximalen Ende der Dich-
tung angeordnete O-Ring-Element steht mit der
Wand des Dorns proximal von den Durchgangsoff-
nungen in Kontakt, wenn die Dichtung sich in einem
druckentlasteten Zustand befindet, wodurch verhin-
dert wird, daR Fluid vom Inneren des Dorns durch die
proximale Offnung im Gehause entweicht. Es ist
wilnschenswert, da® mindestens das néachste
O-Ring-Element ebenfalls proximal von den Durch-
gangsoffnungen mit dem Dorn in Kontakt steht.
Durch eine solche Konstruktion wird verhindert, daf®
das Fluid einen ausreichenden Druck auf den Schlitz
ausubt, durch den der Schlitz zwangsweise geoffnet
werden kénnte, wenn die Dichtung sich in einem dru-
ckentlasteten Zustand befindet. Mit der bevorzugten
Ausfuhrungsform kann Fluid im Dorn und zwischen
dem Dorn und der Dichtung, distal von den Durch-
gangsoffnungen verbleiben, ohne dafl} der Schlitz in
der Dichtungskappe geoffnet wird. Die Dichtung ist
so konstruiert, daR, wenn das Fluid die Dichtung
leicht nach oben druckt, wodurch das erste und das
zweite O-Ring-Element vom Dorn weg angehoben
werden, die unmittelbar distal vom ersten und zwei-
ten Element angeordneten O-Ring-Elemente nach
oben bewegt werden und mit dem Dorn in Kontakt
kommen, wodurch gewahrleistet wird, dal} kein Fluid
durch die Dichtungskappe und aus dem Ventil heraus
flieRt. Durch Aufrechterhalten dieses Kontakts um
den Dorn herum wird verhindert, daf® ein Fluiddruck
auf den Schlitz ausgeulbt wird, durch den der Schlitz
zwangsweise geoffnet und das Ventil undicht wiirde.
[0009] GemalR einem anderen Merkmal der vorlie-
genden Erfindung weist das Gehause einen Fluidauf-
nahmeraum auf, z. B. eine Nut oder einen Kanal, um
zu ermoglichen, dall zwischen dem Auf3enraum der
Dichtung und dem Gehaduse angeordnetes Fluid
wahrend des Zusammendriickens der Dichtung ent-
weicht. Gemal einer Ausfihrungsform weist das pro-
ximale Ende des Gehauses mindestens eine Nut auf,
die sich vom proximalen Ende des Gehauses zu im
Gehause ausgebildeten Vertiefungen erstreckt. Wah-
rend des Zusammendriickens der Dichung bewegt

sich zwischen dem AuRenraum der Dichtung und
dem Gehause befindliches Fluid in einer proximalen
Richtung durch die Nuten und aus dem Ventil heraus
durch das proximale Ende des Gehauses. Gemal ei-
ner anderen Ausflhrungsform ist ein Kanal im Fluid-
aufnahmeraum durch die Seitenwand des Gehauses
ausgebildet. Wenn die Dichtung zusammengedrickt
wird, bewegt sich zwischen dem Auflenraum der
Dichtung und dem Gehaduse angeordnetes Fluid
durch den Kanal zum AuRenraum des Ventils. Wie
nachstehend ausfuhrlicher diskutiert wird, werden
durch Ausbilden einer Nut oder eines Kanals, um zu
ermdglichen, dall zwischen dem AuRenraum der
Dichtung und der Gehauseseitenwand angeordnetes
Fluid wahrend des Zusammendriickens der Dichtung
vom Ventil entweichen kann, mehrere Vorteile bereit-
gestellt.

Kurzbeschreibung der Zeichnung

[0010] Nachstehend werden bevorzugte Ausfiih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung, in denen all
ihre Merkmale nur zur Erlauterung dargestellt sind,
ausflhrlicher beschrieben. Die Zeichnung weist die
folgenden Figuren auf, in denen ahnliche Bezugszei-
chen ahnliche Teile bezeichnen:

[0011] Fig. 1 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
ner ersten Ausflhrungsform eines herkdmmlichen
Ventils;

[0012] Fig. 2 zeigt eine perspektivische Explosions-
ansicht des in Fig. 1 dargestellten herkdmmlichen
Ventils zum Darstellen eines Stachels bzw. Dorns, ei-
ner Dichtung und von Koérper- oder Gehausekompo-
nenten;

[0013] Fig. 3 zeigt eine Langsschnittansicht des
herkdmmlichen Ventils von Fig. 1 im zusammenge-
setzten Zustand;

[0014] Fig. 4 zeigt eine schematische Langschnitt-
ansichtansicht des herkdmmlichen Ventils von Fig. 1
im zusammengesetzten Zustand, bevor die Dichtung
zusammengedriickt wird;

[0015] Fig.5 zeigt eine ahnliche schematische
Langsschnittansicht wie in Fig. 4 zum Darstellen des
herkdmmlichen Ventils, wahrend die Dichtung zu-
sammengedrickt ist;

[0016] Fig. 6 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
ner zweiten Ausfuhrungsform eines herkdmmlichen
Ventils;

[0017] Fig.7 zeigt eine Langsschnittansicht des
herkémmlichen Ventils von Fig. 6;

[0018] Fig. 8 zeigt eine schematische Darstellung
eines nach dem ANSI-Standard ausgebildeten Zu-
fuhr- oder Zulaufendes eines medizinischen Instru-
ments, das die Dichtung eines herkémmlichen Ven-
tils zusammendruickt;

[0019] Fig. 9 zeigt eine Seitenansicht einer Ausfih-
rungsform einer herkémmlichen Dichtung teilweise
im Querschnitt;

[0020] Fig. 10 zeigt eine Langsschnittansicht des
Ventils von Fig. 1 im zusammengesetzten Zustand,
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wobei die herkdémmliche Dichtung von Fig. 9 verwen-
det wird;

[0021] Fig. 11 zeigt eine Langsschnittansicht des
Ventils von Fig. 1 im zusammengesetzten Zustand,
wobei eine weitere Ausfihrungsform einer herkdmm-
lichen Dichtung verwendet wird;

[0022] Fig. 12 zeigt eine Langsschnittansicht des
Ventils von Fig. 1 im zusammengesetzten Zustand,
wobei eine noch weitere Ausflihrungsform einer her-
kdmmlichen Dichtung verwendet wird;

[0023] Fig. 13 zeigt eine Langsschnittansicht einer
weiteren Ausfihrungsform einer herkémmlichen
Dichtung;

[0024] Fig. 14 zeigt eine Langsschnittansicht der in
Fig. 13 dargestellten herkdmmlichen Dichtung, die in
Verbindung mit der in Fig. 2 dargestellten herkdmm-
lichen Stachel- bzw. Dornvorrichtung verwendet wird;
[0025] Fig. 15 zeigt eine Teil-Langsschnittansicht
einer noch weiteren Ausfiihrungsform einer her-
kémmlichen Dichtung;

[0026] Fig. 16 zeigt eine Langsschnittansicht des
Ventils im zusammengesetzten Zustand, wobei die
herkdmmliche Dichtung von Fig. 15 verwendet wird;
[0027] Fig. 17 zeigt eine Langsschnittansicht des
herkdmmlichen Ventils im zusammengesetzten Zu-
stand, wobei eine noch weitere Ausfuhrungsform der
herkdmmlichen Dichtung verwendet wird;

[0028] Fig. 18 zeigt eine Langsschnittansicht des
herkdmmlichen Ventils im zusammengesetzten Zus-
tan, wobei eine noch weitere Ausfihrungsform der
herkdmmlichen Dichtung verwendet wird;

[0029] Fig. 19 zeigt eine Seitenansicht der her-
kdmmlichen Dichtung und des Dorns von Fig. 14 im
zusammengesetzten Zustand, verbunden mit dem in
den Fig. 20 und 21 dargestellten Korper oder Gehau-
se;

[0030] Fig. 20 zeigt eine Querschnittansicht entlang
der Linie 20-20 von Fig. 19;

[0031] Fig. 21 zeigt eine perspektivische Ansicht
des in Fig. 19 dargestellten Gehauses, wobei Ab-
schnitte im Aufri3 dargestellt sind, um die Wandstruk-
tur des Hohlraums darzustellen, der die in den
Fig. 13 und 14 dargestellte herkdmmliche Dichtung
enthalt;

[0032] Fig. 22 zeigt eine stark vergrolerte Quer-
schnittansicht entlang der Linie 22-22 in Fig. 14;
[0033] Fig. 23 zeigt eine Langsschnittansicht einer
Ausfuhrungsform einer erfindungsgemafRen Dich-
tung;

[0034] Fig.24 zeigt eine Teil-Querschnittansicht
des dargestellten Ventils im zusammengesetzten Zu-
stand, wobei die Dichtung von Fig. 23 und der erfin-
dungsgemalie Stachel bzw. Dorn verwendet werden;
[0035] Fig.25 zeigt eine Teil-Querschnittansicht
des Ventils von Fig. 24 zum Darstellen von Nuten im
Gehause;

[0036] Fig. 26a zeigt eine Draufsicht des Ventils von
Fig. 25 zum Darstellen der Nuten im Gehause;
[0037] Fig. 26b zeigt eine Draufsicht einer weiteren
Ausfihrungsform des Ventils mit einem in Phantomli-

nien dargestellten, sich durch die Seitenwand des
Ventils erstreckenden Kanal;

[0038] Fig. 27 zeigt eine Teil-Querschnittansicht
des Ventils von Fig. 26b zum Darstellen des Kanals;
[0039] Fig. 28 zeigt eine perspektivische Ansicht
des Gehauses, wobei Abschnitte im Aufril darge-
stellt sind, um die Wandstruktur des Hohlraums dar-
zustellen, der die Dichtung enthalt, sowie die Nut im
Gehause; und

[0040] Fig.29 zeigt eine Ansicht einer Ausfih-
rungsform des Gehauses mit einem in Phantomlinien
dargestellten, sich durch die Gehausewand erstre-
ckenden Kanal.

Ausfuhrliche Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0041] Der Ausdruck "proximal" wird verwendet, um
das Ende des Ventils und anderer Komponenten an
oder in der Nahe der Stachel- bzw. Dornspitze 32 in
den Fig. 2 bis 5, 10 bis 12, 14, 16, 24, 25 und 27, an
oder in der Nahe der Stachel- bzw. Dornspitze 60 in
Fig. 6 und an oder in der Nahe der Dichtungskappe
92 in den Fig. 8, 9, 13 bis 19, 23, 24, 25 und 27 zu
bezeichnen. Der Ausdruck "distal" wird verwendet,
um das entgegengesetzte Ende des Ventils, der Sta-
chel- bzw. Dornspitze oder der Dichtung zu bezeich-
nen. Der Ausdruck "medizinisches Instrument" bzw.
.,medizinisches Gerat" wird verwendet, um ein belie-
biges medizinisches Werkzeug zu bezeichnen, das
Fachleuten bekannt ist und Fluide, insbesondere
Flissigkeiten, durchlaf3t. Beispiele medizinischer Ge-
rate sind Schlauchleitungen, Rohrleitungen, Sprit-
zen, [V-Sets (mit peripheren und Mittelleitungen), Hu-
ckepackleitungen, medizinische Ventile und andere
Komponenten. Medizinische Gerate sind in Stan-
dardgrofien kommerziell erhaltlich. Daher kann an ei-
nem oder kénnen an beiden Enden des Ventils An-
schluf3stiicke vorgesehen sein, um solche medizini-
schen Gerate mit Standardgréfie anzuschlie3en.

[0042] Das Ventil ist ein geschlossenes Patient-Ac-
cess-System, das sich automatisch wieder ver-
schlief3t, nachdem unter Verwendung eines medizini-
schen Instruments, das ohne Verwendung von Na-
deln, Kappen oder Adaptern direkt mit dem System
verbunden ist, ein Medikament verabreicht wurde. Es
wird ein Zweiwegeventil verwendet, in dem eine wie-
derverwendbare Dichtung verwendet wird, die an-
statt durch eine freiliegende Metallnadel durch einen
umschlossenen, geschutzten Stachel bzw. Dorn wie-
derholt durchstochen wird. Das Ventil ermdglicht die
Ubertragung eines Fluids, insbesondere einer Fliis-
sigkeit, wobei es steril bleibt. Das Ventil ist einfach
handhabbar und kann in Position verriegelt oder blo-
ckiert werden. Nach Gebrauch wird das Ventil auf
herkdmmliche Weise mit einer geeigneten Substanz
abgewischt bzw. abgetupft, um es steril zu halten.
Durch die Konstruktion des Ventils werden zuféllige
Nadelstiche verhindert. Wie nachstehend ausfihrlich
diskutiert wird, ist das Ventil als medizinischer Verbin-
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der oder Adapter geeignet, um einen Flissigkeitsflufy
von einem verschlossenen oder versiegelten Behal-
ter zu ermoglichen.

[0043] Das erste Merkmal der Erfindung ist, dal® das
Ventil einen Kérper mit einer Wandstruktur aufweist,
die einen inneren Hohlraum mit einem proximalen
Ende und einem distalen Ende definiert. Der Hohl-
raum weist einen offenen Raum auf, in den die Dich-
tung gedriickt wird, und weist vorzugsweise mehrere
radiale Vertiefungen in der Wandstruktur in der Nahe
der Dichtung auf, in die die Dichtung sich erweitern
kann, wenn sie zusammengedruckt wird. Das proxi-
male Ende weist eine Offnung auf, die ausreichend
grof ist, um ein Zufuhr- oder Zulaufende eines medi-
zinischen Instruments aufzunehmen, das Uber das
Zulaufende ein Fluid Gbertragt. In den meisten An-
wendungen verjungt sich das Zulaufende des Instru-
ments nach innen, so daf} die Wandstruktur und das
sich verjingende Zulaufende satt aneinander anlie-
gen, wenn das Zulaufende in die Offnung eingefihrt
wird. Das proximale Ende des Hohlraums ist vor-
zugsweise dazu geeignet, mit einem Ende eines me-
dizinischen Instruments gemal dem ANSI- (Ameri-
can National Standards Institute, Washington, D.C.)
Standard satt anliegend in Kontakt zu kommen. Typi-
scherweise ist das Instrument eine Spritze, ein Ver-
binder oder ein Einlaf3/AuslaR eines |V-Set oder eine
von einer breiten Vielfalt von in medizinischen An-
wendungen verwendeten Rohr- und Schlauchleitun-
gen.

[0044] Das zweite Merkmal ist, da® der Stachel
bzw. Dorn eine Spitze mit mindestens einer Offnung
an oder in der Nahe der Spitze aufweist, und einen
mit der Offnung kommunizierenden DurchlaB, der ei-
nen FluidfluR durch diese Offnung erméglicht. Vor-
zugsweise ist die Offnung an einer Seite des Dorns in
der Nahe der Spitze ausgebildet und Ianglich und hat
eine GroRe von mindestens 18 Gauge. Fur viele An-
wendungen sind mehr als eine Offnung erwiinscht,
wobei drei, bezlglich des proximalen Endes innen
symmetrisch angeordnete Offnungen bevorzugt sind.
Der Dorn ist im Hohlraum angeordnet, und seine
Spitze ist in der am proximalen Ende der Dichtung
angeordneten Dichtungskappe eingebettet. Die Spit-
ze des Dorns ist abgestumpft und abgerundet, um zu
vermeiden, da® die Qualitédt der Dichtung aufgrund
des wiederholten Eindringens des Dorns abnimmt.
Der Dorn kann mindestens eine Rippe aufweisen,
was es ermoglicht, daf3 Luft in einen Raum zwischen
der Dichtung und dem Dorn eintreten kann, um zu er-
moglichen, daR die Offnung verschlossen wird, wenn
das Instrument entfernt wird. Der Dorn kann eine im
wesentlichen konische Form aufweisen, und die
Dichtung weist einen darin ausgebildeten, komple-
mentaren, im wesentlichen konischen Hohlraum auf,
der der Form des Dorns entspricht.

[0045] Das dritte Merkmal ist, dal die elastische
Dichtung dazu geeignet ist, in einen komprimierten
bzw. zusammengedrickten Zustand bewegt zu wer-
den, wenn die Spitze des medizinischen Instruments

in die Offnung eingefiihrt wird, und wieder einen de-
komprimierten bzw. druckentlasteten Zustand anzu-
nehmen, wenn die Spitze entfernt wird. Die Dichtung
weist im zusammengedrickten Zustand einen Quer-
schnitt auf, der einen Abschnitt des Hohlraums in der
Nahe der Offnung im wesentlichen vollstandig aus-
fullt. Im zusammengedrickten Zustand wird der
Dichtungsabschnitt durch das Zulaufende des medi-
zinischen Instruments von der Offnung weg und in
den Hohlraum gedriickt. Der als Dichtungskappe be-
kannte Dichtungsabschnitt kann einen vorgeschnitte-
nen Schlitz aufweisen, in den das proximale Ende
des Dorns eingebettet ist. Das Zulaufende des Instru-
ments und die Dichtung sind dazu geeignet, mitein-
ander in Eingriff zu kommen, so dal}, wenn die Spitze
des Dorns die Dichtung durchsticht, im wesentlichen
kein Totraum zwischen dem Zulaufende und der
Dichtung entsteht. Daher wird dem Patienten unter
Verwendung der vorliegenden Erfindung eine vorge-
schriebene Dosis eines Medikaments vollstandig ver-
abreicht, wobei sich kein Restanteil der vorgeschrie-
benen Dosismenge im Totraum des Ventils sammelt.
Die Zufuhr einer exakten Medikamentendosis kann in
einigen Fallen kritisch sein, z. B. bei der Verabrei-
chung chemotherapeutischer Mittel oder der Be-
handlung von Kleinkindern.

[0046] Die Fig.1 bis 22 zeigen in der
WO-A-93/11828 dargestellte herkdmmliche Ventile.
[0047] Wie Fig. 1 und 2 am besten zeigen, weist die
erste Ausflihrungsform des Ventils 10, einen Ventil-
korper oder ein Gehause 12, ein Dorn- bzw. Stachel-
element 24 und eine Dichtung 36 auf. Die Dichtung
36 ist aus einem elastischen Material hergestellt, das
flexibel, inert, fluidundurchlassig und vom Stachel 26
leicht zu durchstechen ist. In der Ausfiuihrungsform
von Fig. 13, die eine alternativ geformte Dichtung
36d zeigt, hat diese Dichtung 36d einen vorab einge-
schnittenen Schlitz 11 in ihrem proximalen Ende. Die-
ser bildet eine winzige Offnung, durch die die Spitze
32 des Stachelelements 24 leicht durchgehen kann,
erzeugt aber noch eine fluidundurchlassige Abdich-
tung nach Herausziehen des Stachelelements. Diese
drei Komponenten sind gemal Fig. 3 zusammenge-
baut, wobei das Stachelelement 24 eingeschlossen
ist, um ungewollte Stiche zu vermeiden. Fig. 2 zeigt,
wie das Gehause 12, die Dichtung 36 und das Sta-
chelelement 24 befestigt sind, ohne dafl} dazu Kleb-
stoff oder ein anderes Verbindungsmittel oder -ver-
fahren zum Einsatz zu kommen braucht. Erreicht wird
eine mechanische Verbindung, die einen fluidun-
durchlassigen Verschlul bildet, was spater diskutiert
wird. Gemal Fig. 4 und 5 bewegt sich die Dichtung
36 im Gehause 12, wobei sie vom Stachelelement 24
durchstochen wird, um die Spitze 32 des Stachelele-
ments 24 freizulegen, damit Fluid durch das Ventil 10
flieBen kann.

[0048] Gemal Fig. 1 hat eine bevorzugte Ausfiih-
rungsform des Gehauses 12 eine glockenférmige
Einfassung (Randabschnitt) 16 und eine obere, vor-
zugsweise zylindrische Leitung 20. Die Einfassung
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16 ist mit der oberen Leitung 20 einstdckig und durch
eine Ringwulst 14 mit ihr verbunden. Die Einfassung
16 bildet eine Abschirmung fur eine Innenleitung 18
des Stachelelements 24. Vorzugsweise hat diese In-
nenleitung 18 eine zylindrische Form und verjliingt
sich leicht. Die Innenleitung 18 und obere Leitung 20
weisen ausgerichtete Hohlréhren so auf, daf3 die In-
nenleitung 18 und obere Leitung 20 miteinander in
Fluidverbindung stehen, wenn das Stachelelement
24 die Dichtung 36 durchsticht. Vorhanden ist eine
ringférmige Lippe 25, die eine kreisférmige Offnung
25a in der Oberseite der Leitung 20 umgibt (siehe
Fig. 2).

[0049] In der ersten Ausfihrungsform des Ventils ist
die obere Leitung 20 geeignet, die Spitze oder den
Ansatz 48 einer AN-SI-Normspritze 46 aufzunehmen
(siehe Fig. 4 und 5). Erwogen ist aber auch, daf3 der
AuRendurchmesser der oberen Leitung 20 eine be-
liebige GroRe haben kann, um andere Verbindervor-
richtungen daran zu befestigen. Vorteilhaft kann das
proximale Ende der oberen Leitung 20 mit einem Ver-
riegelungsmechanismus versehen sein, um die Ver-
riegelung des Ventils 10 an vielfaltigen Verbindervor-
richtungen zu erleichtern. Zum Beispiel sind gemaf
Fig. 1 Verriegelungszipfel 22 nahe der proximalen
Lippe 25 des Gehaduses 12 vorzugsweise so vorge-
sehen, dall das Gehause 12 in jede dem Fachmann
bekannte Vorrichtung mit Luer-Verriegelung einge-
rastet werden kann. GemaR Fig. 19 koénnen bei-
spielsweise herkdémmliche Luer-Verriegelungsgewin-
de (Luer-Lock-Gewinde) 180 auf dem Aufiendurch-
messer der oberen Leitung 20 vorgesehen sein.
[0050] Gemal Fig. 2 hat das Stachelelement 24 an
seinem distalen Ende die Innenleitung 18 und an sei-
nem proximalen Ende einen Hohlstachel bzw. Hohl-
dorn 26, der mit der Innenleitung einstickig ist. Die
Innenleitung 18 und der Stachel 26 bilden einen kon-
tinuierlichen Durchgang fur Fluid im Gebrauch. Eine
ringfdrmige Manschette 28 an einem Zwischenab-
schnitt des Stachelelements 24 ist einstlickig mit der
Innenleitung 18 und dem Stachel 26 und verbindet
diese miteinander. Gemal Fig. 3 sto3t der Rand 28a
der Manschette 28 an die Unterseite des Innenrings
14 an und hat eine ringférmige Arretierung 28b, die in
eine ringférmige Nut 14b in der Unterseite des Rings
einrastet. Die Manschette 28 erfullt zwei Funktionen.
Erstens dient sie als Befestigungsvorrichtung an der
Unterseite der Ringwulst 14. Zweitens dient sie als
Stutz- und Befestigungsvorrichtung fur die Dichtung
36.

[0051] Der Hohlstachel 26 hat eine zulaufende koni-
sche Form und endet in einer scharfen, spitzzulau-
fenden bzw. punktférmigen Spitze 32. Vorzugsweise
sind Uber die Lange des Stachels erhohte, vorstehen-
de Leisten bzw. Grate 30 vorhanden. Diese erh6hten
Leisten 30 erstrecken sich vorzugsweise 0,2 bis 2,0
mm von der Oberflache des Stachels. Vorzugsweise
sind die Leisten 30 Uber die Lange des Stachels ge-
maf Fig. 2 ausgerichtet. Diese Leisten dienen dazu,
ein etwaiges Vakuum aufzulésen, das erzeugt wird,

wenn der Stachel 26 gemal der nachfolgenden Be-
schreibung abgedichtet wird. Abwandlungen an der
Ausrichtung und Orientierung der Leisten werden
nachfolgend zusammen mit ihrer Funktion diskutiert.
Knapp distal zur Stachelspitze 32 befindet sich min-
destens ein Langsdurchgangsloch 34, um eine Fluid-
verbindung zwischen der Innenleitung 18 und oberen
Leitung 20 zu ermdglichen. Vorzugsweise sind drei
Durchgangsldcher 34 innerhalb von etwa 5 mm (etwa
0,200 Inch) von der Stachelspitze 32 vorhanden. Die-
se Durchgangslécher 34 kénnen jede GréfRe haben,
wobei aber mit gréReren Durchgangsléchern die Flu-
iddurchfluigeschwindigkeit durch das Ventil 10 zu-
nimmt. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform des
Ventils sind die Durchgangslécher 34 18 Gauge grof3,
um eine drei mal so gro3e Durchfluflgeschwindigkeit
wie die einer 18-Gauge-Normnadel zu haben.

[0052] Die Dichtung 36 hat vorzugsweise eine Dich-
tungskappe 40 mit einer allgemein flachen Oberseite
40b, einer nach auflen abgeschragten Seitenwand
38 und einer unteren Lippe 42. |hr Inneres ist hohl,
um den konisch geformten Hohlraum 37 ( Fig. 3) zu
bilden. Dadurch gleitet die Dichtung 36 leicht Uber
das Stachelelement 24, damit es eng im Hohlraum 37
anliegt. Die Dichtungslippe 42 sitzt in der ringférmi-
gen Manschette 28 und ist zwischen der Manschette
und der Unterseite des Rings 14 eingekeilt. Vorhan-
den sind Langsnuten 43 (Fig. 2) Gber die Lange der
Dichtung 36, die Lufttaschen bilden, durch die die
Dichtung 36 im Gebrauch leichter komprimiert wer-
den kann. Die Nuten 43 kdnnen eine variable Form
oder Grofe haben, um die Kompression der Dich-
tung zu erleichtern. In der ersten Ausfihrungsform
des Ventils ist eine einzelne Nut 43 vorhanden, die
die Dichtung 36 zwischen Dichtungskappe 40 und
Lippe 42 vollstandig umgibt.

[0053] Die Basis der Dichtung 36 hat eine solche
Breite, daf3 sich die Dichtungslippe 42 eng in die ring-
formige Manschette 28 einpaldt. Vorzugsweise ist
das hohle Innere oder der Hohlraum 37 (Fig. 3) der
Dichtung 36 zulaufend, um sich innen an die Form
des Stachels 24 anzupassen, und hat einen
Wandabschnitt 44, der den Stachel 24 distal zur Dich-
tungskappe 40 beriihrt. Das AuRere der Dichtung 36
ist so bemessen und geformt, daf} es sich in die obe-
re Leitung 20 des Gehauses 12 einpalit. Die Kappe
40 dichtet das Ventil 10 wieder ab, wenn sich die
Oberseite 40b tber den Durchgangsléchern 34 be-
findet. Vorzugsweise fiillt die Kappe 40 im wesentli-
chen die Offnung 25a in der Oberseite der Leitung
20. Dadurch ist nach dem Zusammenbau die Ober-
seite 40b der Dichtungskappe 40 im wesentlichen
biindig mit der Lippe 25, so dal die Lippe 25 und die
Dichtungskappe 40 mit Alkohol oder anderem Desin-
fektionsmittel abgewischt werden kénnen, ohne dal}
Desinfektionsmittel in das Ventil 10 eintritt. Wichtig
ist, daf’ die Oberflache 40b freiliegt, so daf’ sie mit ei-
nem Desinfektionsmittel abgewischt werden kann.
[0054] Wie Fig. 3 am besten zeigt, ist der Stachel
24 mit der angrenzenden Innenleitung 18 am Gehau-
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se 12 durch das Zusammenwirken des Auf3enab-
schnitts der ringférmigen Manschette 28 und des In-
nenabschnitts der Ringwulst 14 befestigt. Obwohl
nicht unbedingt erforderlich, kénnen diese beiden
Sticke durch ein beliebiges von vielfaltigen, dem
Fachmann bekannten Verfahren befestigt sein, unter
anderem, aber ohne Einschrankung darauf, durch
Warmeversiegeln, Klebstoff, Druckverriegelung, Ver-
binden o. a. Die Dichtung 36 palf3t sich in die ringfor-
mige Manschette 28 ein und wird durch eine Innenlip-
pe 27 entlang dem Innenabschnitt der Ringwulst 14
des Gehduses 12 an Ort und Stelle gehalten. Die
Lange des Stachels 24 ist so, dal® nach Zusammen-
bauen die Stachelspitze unterhalb der Ebene liegt,
die durch die Lippe 25 des Gehauses 12 gebildet ist.
Vorzugsweise liegt die Spitze 32 etwa 13,3 mm
(0,525") bis 2,54 mm (0,1") unter der Lippe 25 des
Gehauses 12. Die Dichtung 36 palt sich eng an den
Stachel 24 an und ist mit der Lippe 25 des Gehauses
12 im wesentlichen bundig. Dadurch ist die Stachel-
spitze 32 in der Dichtungskappe 40 vor Gebrauch
eingebettet oder kann etwa 0,63 mm (0,025") distal
zur Dichtungskappe 40 liegen, wenn sich das Ventil
10 in geschlossener Position befindet. Die Innenlei-
tung 18 ist durch die glockenférmige Einfassung 16
des Gehauses 12 teilweise abgeschirmt (siehe Fig. 1
bis 3). Vorzugsweise hat die Innenflache der glocken-
férmigen Einfassung 16 vorstehende Gewinde 44 als
optionalen Verriegelungsmechanismus zum Befesti-
gen eines medizinischen Gerats daran. Ferner kon-
nen andere medizinische Vorrichtungen Gber den Au-
Renabschnitt der Innenleitung 18 ohne direktes Zu-
sammenwirken mit den vorstehenden Gewinden 44
unter Druck aufgepal’t werden.

[0055] Im Gebrauch ist das Ventil so gestaltet, dal
es als Zweiwegeventil geeignet ist. Die Ventilorientie-
rung ist unabhangig vom Fluidflu® und abhangig von
der bevorzugten Orientierung der zuvor vorhandenen
Verbindungen. Dadurch kann das Ventil als Ventilver-
binder fir einen intravendsen Zentral- oder Periphe-
ral-Huckepackverbinder in jeder Orientierung genutzt
werden. Parenteralfluid wird an Patienten durch
Schlauche so abgegeben, dal die Fliissigkeit aus ei-
nem Behalter durch eine Nadel bzw. ein Einstichele-
ment in den Patienten flieRt. Haufig werden die Be-
halter gewechselt, oder es werden zusatzliche Fluid-
flaschen zugefligt. Das hier offenbarte Ventil ist so
gestaltet, dafd es medizinische Gerate auf dem Fluid-
abgabeweg zum Patienten miteinander verbindet. Al-
lerdings ist das Ventil auch Gberall dort nitzlich, wo
ein wiederabdichtbares Fluidventil erwinscht ist. im
Gebrauch wird ein Verbinder mit geeigneter Grofie
Uber die Innenleitung 18 aufgepalit. Die Verriegelung
kann durch einen Luer-Verriegelungsmechanismus,
eine Druckpassung oder andere dem Fachmann be-
kannte Verriegelungsmechanismen gemaf der vor-
stehenden Beschreibung erreicht werden. So lauft in
einem Beispiel Fluid aus der Innenleitung 18 in den
Stachel 26. Allerdings ist der lerdings ist der Fluidfluf
durch die Dichtung 36 an Ort und Stelle verriegelt.

[0056] Fig. 4 und 5 zeigen die Ventilbetatigung. In
Fig. 4 ist das medizinische Gerat, das am proximalen
Ende des Ventils 10 angeschlossen ist, eine Spritze
46. Allerdings konnte dieses angeschlossene Gerat
ein beliebiges von medizinischen Geraten sein, die
dem Fachmann bekannt sind. Der Ansatz 48 der
Spritze 46 wird an der Dichtungskappe 40 innerhalb
der Lippe 25 des Gehauses 12 angeordnet. Durch
Ausuben von Druck auf die Spritze 46 in Richtung der
Pfeile in Fig. 4 wird Druck auf die Dichtungskappe 40
erzeugt. Durch den resultierenden Abwartsdruck wird
die Dichtung 36 komprimiert. Dadurch wird die Spitze
32 des Stachels 26 durch die Dichtungskappe 40 ge-
drickt, um die Durchgangslécher 34 freizulegen. Er-
leichtert wird die Kompression durch die Nuten 38.
Jetzt kann Fluid in die Spritze 46 oder umgekehrt flie-
Ren, je nach dem, ob Fluid dem Patienten entnom-
men oder ein Medikament dem Patienten injiziert
werden soll. Fig. 5 zeigt das Ventil 10, das durch Ein-
setzen des Ansatzes 48 der Spritze 46 in die Offnung
25a geoffnet ist. Ein Spritzenkolben 49 in der Spritze
46 wird zurlickgezogen, was ein Vakuum erzeugt, um
Fluid durch das Ventil 10 in die Spritze zu ziehen. Fur
intravendse Anwendungen kann das Ventil 10 in der
in Fig. 4 und 5 dargestellten Position orientiert sein,
oder es kann 180° gedreht sein, so daf3 Fluid in die
Gegenrichtung flie3t.

[0057] Nach Entfernen der Spritze aus dem Stachel
26 gemal Fig. 4 ist die Dichtung 36 frei, in ihre Aus-
gangsform zurlickzukehren und die Durchgangslo-
cher 34 abzudecken. Bestimmt wird die Fahigkeit der
Dichtung 36 zur Ruickkehr in ihre Ausgangsform
durch die Elastizitat des zur Herstellung der Dichtung
36 verwendeten Materials. AuRerdem wird die Fahig-
keit der Dichtung 36 zur Rickkehr in ihre Ausgangs-
form durch die vorstehenden Leisten 30 erleichtert,
die auf der Stachelaulienflache gebildet sind. Bei
Kompression bildet sich méglicherweise ein Vakuum
im Bereich zwischen dem Stachel 26 und der Dich-
tung 36, was verhindert, daR® die Dichtung 36 in ihre
Ausgangsposition zurtickkehrt. Durch die vorstehen-
den Leisten kann Luft entlang der Grenzflache zwi-
schen Stachel und Dichtung strémen, damit sich kein
Vakuum bildet und die Dichtung ungehindert zurtck-
kehren kann. Die Fahigkeit der Dichtung 36 zur rever-
siblen Verformung und Rickkehr in ihre Ausgangs-
position ist besonders nutzlich, da sie (1) FluidfluR
durch das Ventil sofort stoppt, (2) den eingezogenen
Stachel 26 abdeckt, um seine Sterilitat zu wahren,
und (3) die Gefahr senkt, da® der Stachel unbeab-
sichtigt ein anderes Objekt oder eine Person sticht.
Da das Ventil 10 keine beweglichen Teile hat, ist es
zudem unwahrscheinlich, dafl® beim Herunterdriicken
der Dichtung 36 das Ventil 10 nicht funktioniert.
[0058] Vorteilhaft sind die Durchgangslocher 34 re-
lativ niedrig am Stachel 26 angeordnet. Dadurch wer-
den die Durchgangsldcher 34 relativ frih im Verfah-
rensablauf abgedichtet, wenn die Dichtung 36 in ihre
Ausgangskonfiguration zuriickkehrt, wobei das Ventil
10 geschlossen ist. In einer bevorzugten Ausfih-
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rungsform des Ventils liegen die Durchgangslécher
34 1,9 mm (0,075") unterhalb der Stachelspitze 32
(siehe Fig. 2). Aulterdem werden die Durchgangsl6-
cher 34 auch dann abgedichtet, wenn die Dichtung
36 nicht vollstandig in ihre Ausgangskonfiguration
von Fig. 4 zurtickkehrt. Durch die Fahigkeit der Dich-
tung 36 zur reversiblen Riickkehr in ihre Ausgangs-
position kann das Verbinderventil 10 zudem wieder-
verwendet werden. Nach Trennen und vor Wiederge-
brauch ist die Oberflache der durchstochenen Dich-
tungskappe 40 im wesentlichen bindig mit dem Ge-
hause 12. So lalt sich diese blindige Oberflache vor-
teilhaft mit Alkohol oder anderen Stoffen zur Dekon-
tamination der Oberflache sterilisieren. Vorteilhaft
schirmen die Einfassung 16 und die obere Leitung 20
beide Verbindungen von der umliegenden Umge-
bung ab, um die Sterilitdt der Verbindung zu schut-
zen. Zudem wirken sowohl die Einfassung 16 als
auch die obere Leitung 20 als Auffangreservoir, um
zu verhindern, daf beim Manipulieren Fluid aus dem
Ventil 10 tropft.

[0059] Eine (nicht gezeigte) Abdeckkappe kann be-
reitgestellt sein, die sich auf die obere Leitung 20 als
zusatzlicher Schutz fir die Dichtungsoberflache bei
Nichtgebrauch aufpafdt. Allerdings ist eine solche
Kappe nicht zur Wahrung der Sterilitat ndtig, da die
Dichtung 36 nach jedem Gebrauch mit einem Desin-
fektionsmittel abgewischt werden kann. Die Reversi-
bilitdt bzw. das Rickkehrvermdgen der Dichtung 36
macht das Ventil 10 besonders attraktiv als Verbin-
derventil, um eine Fluidverbindung zwischen zwei
Fluidleitungen herzustellen. Daher sieht das Ventil
vor, eine erste Fluidleitung in Verbindung mit einer
zweiten Fluidleitung unter Verwendung des hier of-
fenbarten Ventils zu plazieren. Durch das Rickkehr-
vermodgen des Ventils 10 kénnen mehrere Fluidlei-
tungen nacheinander z. B. zu einer Fluidleitung zuge-
fugt werden, die in direkter Verbindung mit einer Vene
eines Patienten steht. Da das Ventil leicht sterilisier-
bar und abdichtbar ist, kbnnen Fluidleitungen ohne
Trennen des Venenkontakts zugefiigt und entfernt
werden.

[0060] Vorzugsweise ist das Ventil 10 aus einem
Hartkunststoff hergestellt, wobei aber auch erwogen
ist, dal} das Ventil aus anderen medizinisch inerten
Materialien hergestellt sein kénnte, die dem Fach-
mann bekannt sind. Vorzugsweise ist das Stachelele-
ment 24 aus dem gleichen Material wie das Geh&use
12 hergestellt. Es kann jedoch auch ein festeres Ma-
terial, z. B. ein Polycarbonatmaterial, fir das Stachel-
bzw. Dornelement 24 erwiinscht sein, um zu ermég-
lichen, dass es verschiedenartige Verbindungssep-
ten und Dichtungen durchstechen kann. Ein beson-
derer Vorteil dieses Ventils ist, dall es nicht auf dem
Einsatz von Metallnadeln beruht. Damit sinkt die Ge-
fahr stark, daf es bei Gebrauch und Herstellung zu
Hauteinstichen kommt. Ferner dient die obere Lei-
tung 20 als Abschirmung fur den Stachel 26, so daf}
Hauteinstiche noch mehr verringert sind. Der Stachel
26 braucht nur ausreichend fest zu sein, um die Dich-

tungskappe 40 zu durchdringen oder bei Bedarf eine
Verbindungstrennwand zu durchstechen.

[0061] In der Ausfihrungsform des Ventils von
Fig. 2 bis 4 sind die Durchgangslécher 34 distal zur
Stachelspitze 32 plaziert. Durch diese Plazierung er-
geben sich zwei wichtige Vorteile. Erstens erleichtert
die Plazierung der Durchgangslécher 34 das Wieder-
abdichten des Ventils 10 nach Gebrauch. Zweitens
kénnten die Durchgangsldcher, wéaren sie an der Sta-
chelspitze 32 plaziert, die Dichtungskappe 40 durch-
kernen, wodurch Dichtungsteilchen in den FluidfluR
eingetragen werden und mdglicherweise die Locher
34 verstopfen. So verhindert die Langsplazierung der
Durchgangsldcher distal zur Stachelspitze 32 den
Teilcheneintrag in den Fluidweg und/oder das Ver-
stopfen der Durchgangslécher 34. Zusatzlich ist er-
wogen, dall Anzahl und Durchmesser der Durch-
gangslécher 34 eingestellt werden kénnen, um unter-
schiedlichen Fluidgeschwindigkeiten Rechnung zu
tragen. In einer bevorzugten Ausfihrungsform des
Ventils ist die bevorzugte Geschwindigkeit von Fluid,
das die Durchgangslécher 34 durchstromt, gleich
oder grofer als die DurchfluRgeschwindigkeit durch
eine 18-Gauge-Nadel. Natirlich erleichtern Durch-
gangslécher, die gréRer als 18 Gauge sind, héhere
Fluidgeschwindigkeiten.

[0062] Ein wichtiger Vorteil des Ventils 10 besteht
darin, dal® es einen sehr geringen Totraum hat, wo-
durch das Volumen von Fliussigkeit, die in das Ventil
10 eintritt, im wesentlichen gleich dem Volumen von
Fluid ist, das das Ventil verlaf3t. Aulerdem ist das ge-
samte aquivalente Fluidvolumen des Ventils sehr
klein, so dal® das Volumen von Fluid, das durch das
System flie3t, um das Ventil in Fluidverbindung mit ei-
nem medizinischen Gerat, z. B. einer Spritze 46, zu
bringen, im wesentlichen null ist.

[0063] In einer weiteren bevorzugten Ausflihrungs-
form des Ventils gemaR Fig. 6 und 7 ist ein steriles
Wegwerf-Adapterventil 50 so vorgesehen, dal} es als
wiederabdichtbarer Deckel fir einen (nicht gezeig-
ten) Fluidbehalter wirkt. So kann das Fluid aus dem
Fluidbehalter enthnommen werden oder aus dem Be-
halter in ein medizinisches Gerat flieRen, das geeig-
net ist, Fluid steril aufzunehmen. Wie in der her-
kdmmlichen Praxis ist eine offene Miindung des Be-
héalters mit einem (nicht gezeigten) Abdeckteil normal
abgedichtet.

[0064] Fig. 6 zeigt ein Adapterventil 50 mit einem
Korper, der eine Adaptereinfassung bzw. einen
Randabschnitt 52 aufweist. Vorzugsweise palfit sich
die Adaptereinfassung 52 eng auf die offene Min-
dung des Behalters auf. Die Einfassung 52 kann jede
GroRe haben, um einem Bereich von BehaltergroRen
zu entsprechen. Vorzugsweise ist ein Langsschlitz 54
an mindestens einer Stelle lUber die Lange der Ein-
fassung vorgesehen, um eine enganliegende Pas-
sung zwischen der Einfassung 52 und dem Behalter
zu gewabhrleisten. Eine Kammer 56, die vorzugswei-
se eine rohrférmige Konfiguration hat, erstreckt sich
von der Einfassung 52 nach oben und ist ahnlich wie
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die obere Kammer 20 der ersten bevorzugten Aus-
fuhrungsform des Ventils aufgebaut und gestaltet.
Ahnlich wie in der ersten Ausfiihrungsform des Ven-
tils enthalt der proximale Abschnitt des Ventils einen
Verriegelungsmechanismus 59, der vorzugsweise
eine Luer-Verriegelungsvorrichtung oder eine andere
dem Fachmann bekannte Verriegelungseinrichtung
aufweist.

[0065] Gemal Fig. 7 erstreckt sich ein Dorn bzw.
Stachel 58 durch eine rohrférmige Kammer 56 nach
oben. Eine Dorn- bzw. Stachelspitze 60 ist vorzugs-
weise gegenuber einer proximalen Lippe 62 der rohr-
férmigen Kammer 56 versenkt. In geschlossener Po-
sition ist diese Spitze 60 durch eine Dichtung 64 be-
deckt, die im wesentlichen der Dichtung 36 gleicht.
Vorstehende Leisten 66 und Dichtungsnuten 68 er-
leichtern das Komprimieren der Dichtung in der offe-
nen Position und férdern das Verschlielen nach dem
Gebrauch. In der geschlossenen Position von Fig. 7
bedeckt somit die Dichtung 64 die Durchgangslécher
70, um Fluidausflu aus dem Behalter zu verhindern.
Das Adapterventil 50 enthalt einen zweiten Dorn bzw.
Stachel 72, der in Gegenrichtung des Stachels 58
weist. Diese Stachel 58 und 72 stehen in gegenseiti-
ger Fluidverbindung. Der Stachel 72 erstreckt sich in-
nerhalb der Adaptereinfassung 52 nach unten. Vor-
zugsweise bilden die beiden Stachel eine Kompo-
nente des Ventils 50, wahrend die Einfassung 52 und
die obere Kammer eine zweite Komponente bilden.
Zusammenbauen lassen sich diese beiden Kompo-
nenten ahnlich wie beim Ventil 10. Wie der Stachel 58
hat der Stachel 72 Langsdurchgangslécher 74 und
eine Spitze 76. Die Durchgangslécher 74 sind von
der Spitze 76 nach innen angeordnet. Damit ist das
Adapterventil 50 mit Behaltern verwendbar, die ein
steriles Medikament enthalten und eine Abdeckung
oder Trennwanddichtung an der offenen Behalter-
mundung haben. Zu Beispielen fur Behalter mit sol-
chen Dichtungen, die zur Verwendung mit diesem
Ventil erwogen sind, gehéren Dosierflaschen fir An-
tibiotikabehalter zur intramuskularen Injektion o. a.
Erwogen ist jedoch auch, da das Ventil 50 mit sei-
nem eigenen Dichtungs- und Verriegelungsmecha-
nismus angepalfdt sein kann, damit das Ventil an viel-
faltigen Behaltern fir Medikamente oder andere Flu-
ide verwendet werden kann. In diesen Behalterarten
werden Medikamente vorzugsweise unter sterilen
Bedingungen aufbewahrt, und Volumen sowie Be-
schaffenheit des Medikaments sind so, daf® mehrere
Teilmengen im Laufe der Zeit diskontinuierlich ent-
nommen werden. Beim Verdinnen des Medikaments
auf seine urspringliche Konzentration bzw. bei sei-
nem Wiederherstellen wird dann im Gebrauch eine
Abdeckung Uber der Behaltertffnung entfernt, um die
Gummitrennwand bzw. das Gummiseptum freizule-
gen. Das Adapterventil 50 wird tber dem Septum pla-
ziert, und direkter Druck wird ausgeubt, um den dis-
talen Stachel 72 durch das Septum und in den Behal-
ter zu stechen. Danach kann eine Spritze 0. 4. wie in
Fig. 4 im Zusammenhang mit der ersten Ausfuh-

rungsform des Ventils beschrieben, angebracht wer-
den, um Fluid aus dem Behalter abzuziehen. Der
Druck des Ansatzes 48 Uber den Stachel 58 drickt
die Stachelspitze 60 durch die Dichtung 64. Gleich-
zeitig wird die Dichtung 64 komprimiert. Die Kom-
pression wird durch Dichtungsnuten 68 aufgenom-
men. Fluid wird aus dem Behalter entnommen, und
die Spritze wird vom Stachel 58 entfernt. Durch Weg-
fall des auf die Dichtung 64 ausgetibten Drucks kann
die Dichtung in ihre Ausgangskonfiguration zuriick-
kehren. Die Stachelleisten 66 erleichtern die Bewe-
gung der Dichtung.

[0066] Oft handelt es sich bei den Bestandteilen in
Behaltern um solche, die beim Erwerb lypholisiert
bzw. gefriergetrocknet sein kénnen. Lypholisierte Be-
standteile missen vor Gebrauch auf ihre urspringli-
che Konzentration verdiinnt bzw. wiederhergestellt
werden. Mul} das Medikament vor Gebrauch wieder-
hergestellt werden, kdnnen steriles Wasser, Salzl6-
sung oder anderes Fluid in den Behalter eingeleitet
werden, bevor Fluid entnommen wird. Durch die
Zweiwege-Beschaffenheit des Ventils ist dies ohne
spezielle Anpassung mdglich. Nach Entfernen der
Spritze schliel3t sich das Adapterventil 50 automa-
tisch. Danach kénnen Teilmengen aus dem Behalter
durch die Spritze 0. 4. enthommen werden. Alkohol
oder ein anderes vertragliches Mittel zur Oberfla-
chensterilisation kann zum Einsatz kommen, um die
Lippe 62 und Dichtung 64 vor jedem Gebrauch abzu-
wischen. Ahnlich wie in der ersten Ausfiihrungsform
des Ventils ist zusatzlich erwogen, dal} eine Kappe
vorgesehen sein kann, die sich Uber die Lippe 62 der
oberen Kammer bei Nichtgebrauch aufpalt.

[0067] Das Adapterventil 50 kann so angepal3t sein,
dal es als Medikamentenadapter flir einen intrave-
nésen Behalter fungiert. In diesem Fall ist das Adap-
terventil 50 auf einem Medikamentenbehalter zur in-
travendsen Abgabe plaziert und tber einen Schlauch
an einer intravendsen Zufuhrvorrichtung befestigt. So
kann das Adapterventil 50 in Fluidverbindung mit ei-
nem Verbinderventil von Fig. 1 angeordnet sein, um
den Medikamentenflu® aus intravendsen Tropffla-
schen zu erleichtern.

[0068] Eine alternative Ausfiihrungsform der Dich-
tung, eine Dichtung 36a, ist in Fig. 9 gezeigt. Die
Dichtung 36a weist eine Dichtungskappe 92 an ihrem
proximalen Ende und eine Dichtungslippe 96 an ih-
rem distalen Ende auf. Ein napfartiger ringférmiger
Flansch 95 ist proximal zur Dichtungskappe 92 vor-
gesehen. Die Dichtungskappe 92 und die Dichtungs-
lippe 96 sind durch eine Dichtungswand verbunden,
die aus mehreren Ringwandabschnitten 94 besteht,
die sich akkordeonartig dehnen und zusammenfal-
len. Beim Komprimieren der Dichtung 36a dehnt sich
der Durchmesser der Ringwandabschnitte 94 nach
aufden in Radialrichtung aus. Vorhanden sind Luftta-
schen 13a (Fig. 10) zwischen den Ringabschnitten
94 und dem Gehduse sowie Lufttaschen 13b zwi-
schen dem Stachel 24 und der Dichtung 36a. Die
Dichtung 36a enthalt einen Hohlraum 98 distal zur
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Dichtungskappe 92 und benachbart zum Ring-
wandabschnitt 94. Die Dichtung 36a wirkt mit dem
Dorn bzw. Stachel 26 (Fig. 2) und anderen Kompo-
nenten des Ventils ahnlich wie die Dichtung 36 von
Fig. 2 zusammen.

[0069] Gemal Fig. 10 kann der napfartige ringfor-
mige Flansch 95 um die obere Leitung 20 gespannt
sein und an Ort und Stelle durch eine Ringwulst 97
festgehalten werden. Dies erzeugt einen trampolinar-
tigen Effekt, der dazu beitragt, die Dichtung 36a nach
Entfernung einer (nicht gezeigten) Spritze in einen
dekomprimierten Zustand zuruckzufiihren. Diese
Ausfuhrungsform hat zwei Vorteile. Erstens kann das
proximale Ende des Ventils 10 mit Alkohol oder ei-
nem anderen Desinfektionsmittel abgewischt wer-
den, ohne dal} Desinfektionsmittel in das Ventil 10
eintritt. Zweitens wird durch Befestigen des napfarti-
gen ringférmigen Flansches 95 an der oberen Lei-
tung 20 an ihrem proximalen Ende mit der Ringwulst
97 die wiederholte Verformung und Riickformung der
Dichtung 36a unterstutzt.

[0070] Eine alternative Ausflihnrungsform der Dich-
tung, eine Dichtung 36b, ist in Verbindung mit dem
Ventil 10 in Fig. 11 gezeigt. Die Dichtung 36b ahnelt
der Dichtung 36a und verfiigt Gber eine Dichtungs-
kappe 92, eine aus Ringwandabschnitten 94 beste-
hende Seitenwand und eine Dichtungslippe 96. Au-
Rerdem hat sie einen sich nach aulRen erstreckenden
Ring 99, der rechtwinklig zur Langsachse des Ventils
10 ist. Dieser Ring 99 dient zur Befestigung der Dich-
tung 36b an der oberen Leitung 20. Vorzugsweise ist
ein ringférmiger Stopfen 20" der oberen Leitung in die
obere Leitung 20 eingesetzt, um eine feste Passung
zwischen dem senkrechten Ring 99, einer Leiste 101
in der oberen Leitung 20 und dem Stopfen 20" herzu-
stellen. Der Ring 99 tragt zur Rickformung der Dich-
tung 36b bei, um den Stachel 26 beim Herausziehen
einer (nicht gezeigten) Spritze einzuschliefl3en.
[0071] GemaR Fig. 12 kénnen der napfartige ring-
férmige Flansch 95 und der Ring 99 beide in Verbin-
dung mit dem Ventil 10 verwendet werden, um die
Dichtung 36¢ zu bilden. Diese Dichtung 36c formt
sich beim Herausziehen einer (nicht gezeigten) Sprit-
ze schnell zuriick und verwirklicht die Vorteile beider
Dichtungen 36a und 36b.

[0072] InFig. 13 ist eine weitere alternative Ausfih-
rungsform der Dichtung, eine Dichtung 36d, gezeigt.
In dieser Ausfuhrungsform verfligt die Dichtung 36d
Uber eine Dichtungskappe 92, eine Dichtungslippe
96 und eine Seitenwand 150, die kreisférmige Reifen
100 aufweist, die in einer Folge jeweils auf einem be-
nachbarten darunterliegenden Reifen mit gréfierem
Durchmesser aufgeschichtet sind. Vorzugsweise
sind die kreisférmigen Reifen 100 Giber den gesamten
Durchmesser ihres Querschnitts massiv. Diese kreis-
férmigen Reifen 100 erfahren eine Verformung und
Ruckformung bei Kompression bzw. Dekompression
der Dichtung 36d, wodurch ein (nicht gezeigter) Sta-
chel freigelegt bzw. abgedeckt wird.

[0073] Wie zuvor erwahnt wurde, hat die Dichtung

36d vorzugsweise einen vorab eingeschnittenen
Schlitz 11 in der Kappe 92, der entlang der Langsach-
se des Ventils 10 liegt. Die Dichtungskappe 92 hat
eine einzigartige Konfiguration, die gewahrleistet,
dal} sich der Schlitz 11 beim Herausziehen einer
(nicht gezeigten) Spritze und bei Rickformung der
Dichtung 36d schlief3t und abgedichtet wird. Sie weist
ein vergréRertes, auf Druck reagierendes Innenteil
200 auf, das mit der Kappe 92 einstockig ist. Zwi-
schen dem proximalen Ende der Seitenwand 150
und dem Teil 200 befindet sich ein ringférmiger Raum
102, der mit dem Fluid im Hohlraum 98 gefilllt ist. Die-
ses Fluid steht unter Druck, z. B. dem Blutdruck des
Patienten, an dem das Ventil 10 befestigt ist. Geman
Fig. 14 flie3t Fluid, z. B. das Patientenblut, durch die
Lécher 34 im Stachel 26 und fiillt den Hohlraum 102.
Dieses Fluid druckt aufen auf das Teil 200, was den
Schlitz 11 schlief3t, wenn die Dichtung gemaR Fig. 14
und 19 dekomprimiert ist. Der Druck dieses Fluids er-
zeugt eine Hochdruckabdichtung, die Fluid daran
hindert, durch den Schlitz 11 aus dem Ventil 10 zu
entweichen. Vorhanden ist ein halbzylindrischer ring-
férmiger Flanschverstarkungsring 104 am Ende des
Teils 200, der die Nutzlebensdauer der Dichtung 36d
vorteilhaft verlangert.

[0074] Vorzugsweise sind ein mit dem Teil 200 ein-
stockiger Verstarkungsring 104 tiber den Umfang der
Innenflache des Teils 200 sowie eine leicht schalen-
artige Absenkung bzw. Vertiefung 204 in der AulRen-
flache der Dichtung vorhanden. Im dekomprimierten
Zustand schlie3t das auf Druck reagierende Element
jede Offnung in der Dichtung 36d, um eine im we-
sentlichen fluidundurchlassige Abdichtung im de-
komprimierten Zustand zu bilden. Durch das auf
Druck reagierende Teil 200 kann das Ventil eine flui-
dundurchlassige Abdichtung auch bei sehr hohen
Driicken wahren, die mitunter in medizinischen An-
wendungen auftreten, besonders wenn das Ventil 10
mit einer Arterie eines Patienten verbunden ist. Die
Mitte des Teils 200 und der ringférmige Raum 102
sind mit dem Zugang 11a zur Offnung 11 gleichach-
sig. Das unter Druck stehende Fluid fillt den ringfor-
migen Raum 102, um Druck auszuliben, der das Teil
200 komprimiert, so dalk es den Zugang 11a zur Off-
nung 11 dicht verschlieRt. In einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform des Ventils betragt der Abstand vom
Zugang 11a zum proximalen Ende der Dichtungskap-
pe 92 0,500 bis 0,075 Inch und stérker bevorzugt
etwa 0,100 Inch.

[0075] Wie Fig. 22 am besten zeigt, ist die Spitze 32
so gestaltet, daR Reien der Dichtung vermieden ist.
Die Spitze 32 hat drei Facetten 210, 212 und 214, die
an Trennlinien a, b und ¢ miteinander verbunden
sind. Haufig ist diese Verbindungsstelle der Facetten
210, 212 und 214 schartig und zerreif3t die Dichtung
36d. Vermieden wird dies dadurch, daf} die Trennlini-
en a, b und c oder die Verbindungsstellen in Ausspa-
rungen 220, 222 bzw. 224 angeordnet sind, um "ver-
senkte Trennlinien" zu bilden.

[0076] Eine weitere alternative Ausfuhrungsform

10/39



DE 696 26 413 T2 2004.01.08

des Ventils 10 unter Verwendung der Dichtung 36d
ist in Fig. 8 sowie Fig.

[0077] 19 bis 21 gezeigt. In dieser Ausfliihrungsform
ist die Innenwand 160 des oberen Endes der Leitung
20 mit mindestens einer und vorzugsweise mehreren
Radialvertiefungen 107 versehen. Die Vertiefungen
107 sind langlich und allgemein parallel zur Langs-
achse des Ventils 10 in einer symmetrischen, stern-
formigen Konfiguration angeordnet. Jede Vertiefung
hat entgegengesetzte Seitenkanten 162, die bei
Kompression der Dichtung 36d in die Dichtung 36d
eingreifen. Die Vertiefungen bilden einen Raum, in
den sich die Dichtung 36b bei Kompression aus-
dehnt.

[0078] Die Fig. 23 bis 25 und 27 zeigen eine weitere
bevorzugte Ausfiihrungsform einer Dichtung 36h. In
dieser Ausfiihrungsform weist die Dichtung 36h eine
Dichtungskappe 92 mit einer schalen- bzw. untertas-
senférmigen Vertiefung 204 auf (vergl. Fig. 23). Die
Dichtung 36h weist einen Schlitz 11 mit einem proxi-
malen Ende in der Nahe der Vertiefung 204 und ei-
nem distalen Ende 11a am distalen Ende der Dich-
tungskappe 92 auf. Gemaly Fig. 23 werden den in
Fig. 13 dargestellten Ringelementen bzw. Reifen
ahnliche kreisférmige Ringelemente bzw. Reifen 100
bereitgestellt. Die Dichtung 36h weist einen Innen-
hohlraum 98 auf. Auferdem weist die Dichtung 36h
vorzugsweise eine Dichtungslippe 96 auf, wie vorste-
hend detailiert dargestellt wurde.

[0079] Wie Fig. 8 am besten zeigt, lauft die Wand
181 des proximalen Endes der Leitung 20 nach innen
im gleichen Winkel wie der Ansatz 48 der Spritze 46
zu. Nach ANSI-Normen betragt die Verjingung 0,15
mm je linearen 25,4 mm (0,006 Inch je linearem
Inch). Die Wand 182 des Spritzenansatzes 48 liegt an
der Wand 181 an, wenn der Ansatz in die Offnung
25a gleitet, um die Dichtung 36d nach innen zu dru-
cken, wobei sie komprimiert wird und die Spitze 32
der Stachels 26 gezwungen wird, in den Schlitz 11
einzutreten. Die Dichtung 36d dehnt sich bei Kom-
pression aus und fillt im wesentlichen vollstandig die
oberen Abschnitte der Vertiefungen 107. Einige Teil-
stiicke der Dichtung 36d sind zwischen den Kanten
162 verkeilt, und andere Teilstlicke fullen die Vertie-
fungen 107. FlieRt die Flussigkeit durch den Ansatz
48 und durch die Lécher 34, wird Luft im Ansatz 48
aus dem Ansatz 48 geprefdt und aus dem Ventil 10
zwischen den Wanden 181 und 182 ausgetrieben.
Dadurch wird im wesentlichen die gesamte vorge-
schriebene Dosis durch das Ventil 10 zum Patienten
abgegeben. Fluid flie3t durch die Durchgangslécher
34, tritt aber nicht zwischen der Dichtung 36d und der
Wand 181 oder zwischen den aneinanderliegenden
Wanden 181 und 182 aus.

[0080] Fig. 15, 16, 17 und 18 zeigen Ausflihrungs-
formen von Dichtungen, d. h. eine Dichtung 36e, eine
Dichtung 36f und eine Dichtung 36g, die im wesentli-
chen der Dichtung 36a (Fig. 10), der Dichtung 36b
(Fig. 11) und der Dichtung 36¢ (Fig. 12) mit der Aus-
nahme ahneln, dafl die Seitenwand 150 unter Ver-

wendung der kreisformigen Reifen 100 anstelle des
Akkordeonwandabschnitts 94 zum Einsatz kommt.
[0081] Andere Komponenten der Erfindung wirken
mit den verschiedenen Ausfiihrungsformen der Dich-
tung ahnlich wie bei ihrer Wechselwirkung mit der
Dichtung 36 von Fig. 2 zusammen. Vor Gebrauch
des Ventils 10 ist bevorzugt, da® die Dichtungskap-
pen 40 oder 92 mit einer Stahlnadel in Axialrichtung
mittig durchstochen werden, was die Dichtung vorab
einschneidet, um den Schlitz 11 zu bilden, damit sich
die Dichtung beim Durchstechen mit dem Stachel 26
schneller komprimiert und zurlickformt. Vorteilhaft
sind die Dichtungen aus einem Material hergestellt,
das wiederholt neu abdichten und Fluid daran hin-
dern kann, um das Dichtungsmaterial zu flieRen. Zu-
dem sollte die Dichtung 36 fahig sein, nach unten ge-
druckt zu werden und dann wieder in ihre Position zu-
rickzufedern, um das Ventil wieder abzudichten. Ma-
terial, das zu weich ist, wird zwar wirksam abdichten;
es kann aber nach Offnen des Ventils nicht zuriickfe-
dern. Material, das zu hart ist, hat zwar eine ausrei-
chende Federkraft; jedoch dichtet es nicht wirksam
ab. Somit ist in einer bevorzugten Ausfihrungsform
die Dichtung aus einem Silikon gebildet, das eine
Harte im Bereich von 30 bis 70 Hartemessereinheiten
nach Shore und starker bevorzugt im Bereich von 40
bis 50 Hartemessereinheiten nach Shore hat. Ein ge-
héartetes Silikonpolymer im bevorzugten Hartebereich
ist von Wacker Silicone Corp., Adrian, Michigan be-
ziehbar. In einigen Ausfiihrungsformen der Erfindung
ist erwiinscht, der Dichtung 36 zusatzliches Gleitver-
mdgen zu verleihen, damit sie zuriickfedern und wirk-
samer wieder abdichten kann. Von Dow Chemical
Co. wird eine Silikonmischung hergestellt, in die Sili-
kondl eingebaut ist, um dieses zusatzliche Gleitver-
mdgen zu schaffen.

[0082] Allgemein erfolgt das SchlieRen des Ventils
10 nicht durch die Seitenwand der Dichtung 36, die
unmittelbar die Durchgangslocher 34 abdeckt, son-
dern durch die Dichtungskappe 40 oder Dichtungs-
kappe 92, die das proximale Ende des Hohlraums 98
und die Offnung 25a fiillt. So sind die Dichtungskap-
pen 40 und 92 ausreichend dick, um die Offnung 25a
nach VentilschlieRen wirksam wieder abzudichten.
Indes sollten die Dichtungskappen 40 und 92 auch
ausreichend dinn sein, damit sie leicht in die ge-
schlossene Position zurtickkehren kdnnen. Vorzugs-
weise liegt die Dicke der Kappen 40 und 92 im Be-
reich zwischen 1,9 mm und 12,7 mm (0,075 und
0,500 Inch) und kann starker bevorzugt etwa 2,54
mm (0,100 Inch) betragen.

[0083] Das Ventil kann in steriler und Wegwerfform
so bereitgestellt sein, dal3 nach Ablauf seines Einsat-
zes in einer bestimmten Einrichtung die Vorrichtung
entsorgt wird. Wie zuvor beschrieben wurde, kann
aber in jeder gegebenen Einrichtung die Vorrichtung
mehrmals wiederverwendet werden. Da die Vorrich-
tung keine Nadeln verwendet, ist die Wahrscheinlich-
keit gering, daf die Vorrichtung ungewollt Hauteinsti-
che verursacht. Daher eribrigen sich die zusatzliche
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VorsichtsmafRnahmen, die zur Handhabung und Ent-
sorgung von Nadeln notwendig sind. Aus der hierin
gegebenen naheren Beschreibung wird deutlich, daf}
durch das Ventil nahezu alle im medizinischen Um-
feld verwendete Nadeln wegfallen kénnen. Mit dem
Einsatz des vorstehend beschriebenen Ventils erib-
rigen sich vorteilhaft samtliche Nadeln mit Ausnahme
derer, die direkt in einen Patienten eingefuhrt werden.
[0084] Das Ventil 10 dient zur Bereitstellung eines
geschlossenen Patientenzugangssystem zum Uber-
tragen einer vorbestimmten Medikamentenmenge
aus einer entfernten Quelle zum Patienten. Das Ven-
til 10 wird am distalen Ende mit dem Patienten ver-
bunden, z. B. einer Vene oder Arterie in Fluidverbin-
dung mit dem Ventil. Blut fullt das Ventil, wobei aber
die Dichtung, z. B. 36d, Blutaustritt aus dem Ventil
verhindert. Das Abgabeende oder der Ansatz 48 des
medizinischen Gerats wird in das Ventil gemal Fig. 8
eingesetzt, wobei der Ansatz 48 auf die Dichtung
drickt, um die Dichtung ausreichend zu komprimie-
ren, damit die Spitze 32 des Dorns bzw. Stachels 24
die Dichtung durchstechen und in das Abgabeende
eintreten kann. Jetzt kann die vorbestimmte Medika-
mentenmenge insgesamt durch den Ansatz 48 in das
Ventil 10 und in den Patienten Ubertragen werden. Da
der Ansatz 48 und die Dichtung 36d so im Eingriff ste-
hen, dal} die Spitze 32 des Stachelelements 24 beim
Durchstechen der Dichtung auf die Dichtung trifft,
wird die Bildung von Totraum an der Grenzflache zwi-
schen dem Ansatz 48 und der Dichtungsoberflache
40b verhindert. Es wird eine direkte Ubertragung im
wesentlichen der gesamten vorbestimmten Medika-
mentenmenge aus der Spritze 46 zum Patienten so
erreicht, dal® im wesentlichen kein Teil der vorbe-
stimmten Menge in einem Totraum im Ventil aufge-
fangen wird. Nach Herausziehen des Ansatzes 48
aus dem Ventil 10 kehrt die Dichtung 36d in den de-
komprimierten Zustand zurtck, um das Ventil zu
schlieen und um im dekomprimierten Zustand eine
fluidundurchlassige Abdichtung auch bei hohen Dru-
cken und nach wiederholtem Gebrauch aufrecht zu
erhalten.

[0085] Fig. 23 zeigt eine Ausfuhrungsform einer er-
findungsgemafen Dichtung in Form einer Dichtung
36h. Diese Ausfuhrungsform einer Dichtung 36h ist
der Dichtung 36d ahnlich und weist eine Dichtungs-
kappe 92, eine Dichtungslippe 96 und eine Seiten-
wand 150 auf, die aus kreisférmigen Ringelementen
bzw. Reifen 100 besteht, die in Serie jeweils auf ei-
nem benachbarten Ringelement mit kleinerem
Durchmesser angeordnet sind. Die Seitenwand 150
definiert einen Hohlraum 98. Die kreisformigen Ring-
elemente sind vorzugsweise Uber den Durchmesser
ihres Querschnitts massiv ausgebildet. Die kreisfor-
migen Ringelemente werden sich durch Zusammen-
driicken und Druckentlastung der Dichtung 36h ver-
formen bzw. wieder ihre urspringliche Form anneh-
men, wodurch ein Dorn (nicht dargestellt) je nachdem
freigelegt bzw. abgedeckt wird.

[0086] Die Dichtung 36 h weist auRerdem einen ent-

lang der Langsachse der Dichtung 36h ausgerichte-
teten, vorgeschnittenen Schlitz 11 in der Dichtung 92
auf. Der Schlitz 11 bleibt im druckentlasteten Zustand
der Dichtung 36h verschlossen. Wie vorstehend er-
lautert wurde, kann die Dichtung durch Vorschneiden
der Dichtung zum Ausbilden des Schlitzes 11 schnel-
ler zusammengedruckt werden und schneller wieder
ihre ursprungliche Form annehmen, wenn sie durch
den Dorn durchstochen wird. Anders als bei der Dich-
tung 36d ist die Dichtungskappe 92 der Dichtung 36h
jedoch im wesentlichen massiv und weist anders als
die Dichtungskappe 92 der Dichtung 36d kein auf
Druck ansprechendes Element auf.

[0087] Fig. 24 zeigt eine Ausfiihrungsform der vor-
liegenden Erfindung, wobei die Dichtung 36h ver-
wendet wird. Ein im Hohlraum 98 angeordneter Dorn
26a mit einem proximalen Ende mit einer in eine
Dichtungskappe 92 eingebetteten Spitze 32 ist in der
Darstellung eher rohrférmig und weniger kegel-
stumpfférmig ausgebildet als der in anderen Ausflih-
rungsformen vorgesehene Dorn 26. Die Spitze 32
des Dorns 26a ist anders als das punktférmige Ende
des Dorns 26 ein stumpfes und abgerundetes Ende.
Weil das Ende abgerundet ist, nimmt die Qualitat der
Dichtungskappe aufgrund von Verletzungen bzw. Be-
schadigungen durch die Dornspitze 32 nicht ab. Da-
her ist fiir diese Ausfiihrungsform kein beispielsweise
in Fig. 14 dargestellter Verstarkungsring erforderlich.
[0088] Ein weiteres Merkmal dieser Ausflihrungs-
form ist die Anordnung des Dorns bzw. Stachels 26a
mit der Dichtung 36h, wenn die Dichtung 36h sich in
einem druckentlasteten Zustand befindet. In diesem
Zustand ist die abgerundete Spitze 32 des Dorns 36h
im SchlitzeinlaRabschnitt 11a eingebettet, wahrend
der Schlitz 11 verschlossen ist und jegliche Fluidstro-
mungen verhindert. Fig. 24 zeigt die gesamte abge-
rundete Spitze 32, die mit dem distalen Ende der
Dichtungskappe 92 in Kontakt steht. AulRerdem steht
die Seitenwand des am nachsten zum proximalen
Ende der Dichtung angeordneten kreisférmigen Rin-
gelements mit der Seitenwand des Dorns 26a in Kon-
takt. Es ist winschenswert, daR mindestens das
nachste distale kreisférmige Ringelement 100b pro-
ximal von der Durchgangsoéffnung 34 ebenfalls mit
dem Dorn 34 in Kontakt steht. Indem mehrere Ringe-
lemente proximal von der Durchgangsoffnung 34 mit
dem Dorn 26a in Kontakt stehen, wird verhindert, daf}
Fluid vom Hohlraum 98 durch das proximale Ende
des Ventils 10 fliel3t. Ohne eine derartige Konstrukti-
on wirde Fluid durch die Durchgangséffnung 34 ent-
weichen, wodurch ausreichend Fluiddruck auf den
Schlitz 11 ausgelbt wirde, um den Schlitz 11
zwangsweise zu Offnen, wahrend die Dichtung sich
noch immer im druckentlasteten Zustand befindet.
Die Durchgangsoéffnung 34 sollte distal von den Rin-
gelementen 100a, 100b angeordnet sein, die mit dem
Dorn 26a in Kontakt stehen, so dal® durch die Durch-
gangso6ffnung 34 flieBendes Fluid keinen Druck auf
den Schlitz 11 ausulbt, sondern stattdessen durch die
kreisférmigen Ringelemente 100a und 100b blockiert
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wird, wodurch eine Abdichtung zwischen dem Dorn
26a und der Dichtung 36h erzielt wird.

[0089] Wahrend medizinischen Anwendungen oder
Behandlungen, wenn beispielsweise das Ventil 10
mit einer Arterie eines Patienten verbunden ist, flief3t
Blut des Patienten durch die Offnungen 34 im Dorn
26a und flllt den distal vom zweiten Ringelement
100b angeordneten Bereich im Hohlraum 98. Weil
das zwischen den ersten beiden Ringelementen
100a und 100b und das zwischen der Dichtungskap-
pe 92 und dem Ringelement 100a verbleibende Fluid
ein sehr kleines Volumen bildet, kann das Fluid kei-
nen ausreichenden Druck auf die Dichtungskappe
auslibe, um den Schlitz 11 zu 6ffnen. Die vorge-
schnittene Dichtungskappe 92 ist so konstruiert, daf}
sie bis zu einem Fluiddruck von 1379 hPa (20 psi) ge-
schlossen bleibt. Daher wird das Ventil 10 durch den
Blutdruck nicht gedffnet.

[0090] Wenn das distale Ende des Ventils mit einer
Arterie eines Patienten verbunden wird, kann jedoch,
wenn das Blut gegen die Dichtung 36h nach oben
druckt, das Fluid die Dichtungskappe 92 zwangswei-
se proximal bewegen, wodurch auch die Seiten-
wand-Ringelemente 100 in die proximale Richtung
gedruckt werden. Dieser Druck kann veranlassen,
dafd Blut an den Ringelementen 100a und 100b vor-
bei flie3t, wodurch Druck auf den Schlitz 11 ausgeubt
wird. Aufgrund des erhdhten Fluiddrucks bewegen
sich jedoch die unmittelbar distal vom ersten und
zweiten Ringelement 100a und 100b angeordneten
Ringelemente proximal und kommen mit dem Dorn
26a in Kontakt, um die urspriinglichen Positionen der
Ringelemente 100a und 100b anzunehmen, wodurch
gewabhrleistet wird, dal® permanent mehrere Ringele-
mente mit dem Dorn 26a in Kontakt stehen. Weil die
Seitenwand-Ringelemente 100 der Dichtung 36h so
konstruiert sind, dal} sie vom proximalen zum dista-
len Ende nach auften gekrimmt sind, stehen die un-
mittelbar distal von den Ringelementen 100a und
100b angeordneten Ringelemente mdglicherweise
nicht mit dem Dorn in Kontakt, wenn sie ihre ur-
spriungliche Position eingenommen haben. Wie fir
Fachleute ersichtlich ist, werden, wenn Fluid durch
den Dorn 26a, die Durchgangsoffnung 34 und in den
Hohlraum 98 der Dichtung 36h fliel3t, wodurch die
Dichtung 36h zwangsweise in die proximale Richtung
bewegt wird, die distal vom ersten Ringelement 100a
und vom zweiten Ringelement 100b angeordneten
Ringelemente sich jedoch ebenfalls in die proximale
Richtung bewegen und proximal von der Durch-
gangso6ffnung 34 mit dem Dorn 26a in Kontakt kom-
men, wodurch die Dichtwirkung zwischen dem Dorn
26a und der Dichtung 36h verbessert wird. D. h.,
wenn sich kein Fluid im Hohlraum 98 des Ventils 10
befindet, sthen lediglich das erste Ringelement 100a
und das zweite Ringelement 100b mit dem Dorn 26a
in Kontakt. Wenn Fluid in den Hohlraum 98 des Ven-
tils 10 eingefiillt ist, kann sich die Dichtung 36h in die
proximale Richtung bewegen. Wenn dies der Fall ist,
kommen zusatzlich zum ersten Ringelement 100a

und zweiten Ringelement 100b die direkt distal vom
zweiten Ringelement 100b angeordneten Ringele-
mente mit der Dichtung 26a in Kontakt, wodurch die
Dichtwirkung zwischen der Dichtung 36h und dem
Dorn 26a verbessert und verhindert wird, daf3 Fluid
durch den Dorn 26a und durch die Durchgangsoff-
nung 34 in den Hohlraum 98 und an den Ringelemen-
ten 100 vorbei flieRt und Druck auf den Schlitz 11 in
der Dichtungskappe 92 der Dichtung 36h ausgeubt
wird.

[0091] Fig. 25 zeigt eine alternative Ausflihrungs-
form des Gehauses in Form eines Gehauses 12a. In
dieser Teil-Querschnittansicht ist das Gehause 12a
dem Gehause 12 mit Ausnahme der entlang der
Langsachse der Innenwand des oberen Rohrstiicks
20 ausgebildeten Nuten 303, 304, dhnlich. Die Nuten
303, 304 werden als Fluidausweichrdume bereitge-
stellt, um zu gewabhrleisten, dal} zwischen der Dich-
tungskappe 92 und der Innenwand 305 des oberen
Rohrstlicks 20 keine perfekte Dichtung bereitgestellt
wird. Die Nuten 303, 304 verlaufen vorzugsweise
vom proximalen Ende des oberen Rohrstiicks 20 dis-
tal an dem mit der Dichtungskappe 92 in Kontakt ste-
henden Abschnitt des oberen Rohrstlicks 20 vorbei.
Wie in Fig. 28 verdeutlicht ist, erstreckt sich die Nut
303 vorzugsweise vom proximalen Ende des oberen
Rohrstlicks des Gehauses 12a distal zum proximalen
Ende der radialen Vertiefungen 107.

[0092] Durch Bereitstellen der Fluidausweichraume
wird vorteilhaft ermdglicht, dal} jegliches im Raum
zwischen der Dichtung 36h und dem oberen Rohr-
stlick 20 verbleibendes Fluid aus dem Gehause aus-
tritt, wenn die Dichtung 36h zusammengedrickt wird.
Gemal Fig. 25 kann wahrend der routinemafRigen
Verwendung des Ventils 10 zum Ubertragen von Flu-
id Fluid in den zwischen der Dichtung 36h und den
Wanden 305 des oberen Rohrstiicks 20 angeordne-
ten Abschnitt des Gehauses 12a eindringen. Wenn
dieser Bereich mit Fluid gefullt ist und die Dichtungs-
akppe 92 durch ein medizinisches Gerat (nicht darge-
stellt) distal zusammengedriickt wird, kann es fir den
Benutzer schwierig sein, die Dichtungskappe 92 dis-
tal Uber die Durchgangso6ffnung 34 des Dorns 26a hi-
naus zu zwingen, weil die Seitenwand-Ringelemente
100 aufgrund des vorhandenen Fluids keinen Raum
mehr im oberen Rohrstiick 20 haben, um zusammen-
gedruckt zu werden. Dauer ist es unerwinscht, vom
Benutzer zu verlangen, eine zusatzliche Kraft auszu-
Uben, um die Dichtung zusammenzudricken, weil
der Benutzer das medizinische Gerat haufig nach un-
ten auf die Dichtung verdreht, wodurch die Qualitat
der Dichtung herabgesetzt wird und die Dichtung
schliellich ausreif3t. Auerdem kann das Fluid zwi-
schen der Dichtung 36h und der Innenwand 305 des
oberen Rohrsticks 20 des Gehduses 12a verhin-
dern, dal® die Dichtung 36h distal von der Durch-
gangsoffnung 34 des Dorns 26a zusammengedrickt
wird. Dadurch wirde das Ventil 10 nicht geeignet
funktionieren.

[0093] Durch Bereitstellen der Nuten 303, 304 als
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Fluidausweichrdume kann zwischen der Dichtung 36
h und der Innenwand 305 des oberen Rohrstlicks 20
des Gehauses 12a angeordnetes Fluid sich proximal
durch die Nuten 303, 304 bewegen, wenn die Dich-
tung 36 h durch ein medizinisches Gerat (nicht darge-
stellt) zusammengedriickt wird. Wenn das Fluid Gber
die Nuten 303, 304 am proximalen Ende des Gehau-
ses 12a vom Ventil 10 ausgestoRen wird, kann die
Dichtung 36h normal zusammengedrickt werden,
ohne daf} ein Benutzer des Ventils 10 eine ibermafi-
ge Kraft aufwenden muf3.

[0094] Fig. 26a zeigt eine Draufsicht des in Fig. 25
dargestellten Ventils. Die Nuten 303, 304 sind im
oberen Rohrstiick 20 des Gehauses 12a des Ventils
10 dargestellt. Wenn die Dichtung 36h durch ein me-
dizinisches Gerat bzw. Instrument (nicht dargestellt)
distal zusammengedrickt wird, dehnt sich die Dich-
tung 36h nicht in die Nuten 303, 304 aus, wodurch ein
Fluidflu® durch die Nuten verhindert wird.

[0095] Fig. 29 zeigt eine weitere alternative Ausfih-
rungsform des Gehauses in Form eines Gehauses
12b. Das Gehause 12b verwendet einen im wesent-
lichen senkrecht zur Langsachse des Ventils 10 aus-
gerichteten Kanal 307 als Fluidausweichraum. Der
Kanal 307 ist eine Bohrung, die quer zur Seite der
Wand des oberen Rohrstlicks 20 verlauft, und ist dis-
tal zu Luer-Lock-Gewinden 309 oder einem anderen
Verriegelungsmechanismus angeordnet, der das
obere Rohrstuck 20 in der Nahe seines proximalen
Endes umschlieBen kann. Ahnlich wie die Nuten 303,
304 wird durch den Kanal 307 ein Fluiddurchlaf3 im
Bereich zwischen der Dichtung 36 und der Innen-
wand 305 des oberen Rohrstlicks 20 bereitgestellt,
wobei das Fluid austreten kann, wenn die Seiten-
wand-Ringelemente 100 zusammengedriickt werden
und sich in die radialen Vertiefungen 107 ausdehnen.
Weil fir das Fluid eine Bahn bereitgestellt wird, tGber
die das Fluid diesen Bereich verlassen kann, muf}
der Benutzer keine UbermaRige Kraft aufbringen, um
ein medizinisches Gerat bzw. Instrument (nicht dar-
gestellt) distal in das Ventil 10 zu driicken.

[0096] Fig. 26b zeigt eine Draufsicht des in Fig. 29
dargestellten Ventils 10. Der Kanal 305 ist in Phan-
tomlinien dargestellt und vorzugsweise im oberen
Rohrstlick 20 des Gehauses 12b des Ventils 10 an-
geordnet. Wenn die Dichtung 36h durch ein medizini-
sches Gerat bzw. Instrument (nicht dargestellt) zu-
sammengedrickt wird, wird Fluid zwischen dem obe-
ren Rohrstlick 20 und der Dichtung 36h Uber den Ka-
nal 307 vom Ventil 10 und aus der Seitenwand des
oberen Rohrstiicks 20 ausgestoflien. Daher kann ein
Kanal 307 von einer Nut, z. B. von einer Nut 303, die
durch eine Seitenwand mit Fluid gefiillt wird, abgelei-
tet werden, anstelle des proximalen Endes des Ge-
hauses 12a.

[0097] Fur Fachleute ist ersichtlich, da® ein Kanal
und eine Nut kombiniert verwendbar sind, um den
Ausstofd von Fluid vom Ventil zu unterstitzen, wenn
die Dichtung durch ein medizinisches Gerat bzw. In-
strument zusammengedrickt wird. Beispielsweise

kénnte, wenn die Dichtung zusammengedrickt wird,
Fluid proximal durch eine Nut und anschlielend
durch einen mit der Nut kommunizierenden Kanal
flieBen. Der Kanal kénnte distal vom proximalen
Ende des Ventils angeordnet sein. Auflerdem kénnte
eine einzelne Nut oder ein einzelner Kanal verwendet
werden, oder es kdnnen mehrere Nuten oder Kanale
im erfindungsgemafRen Ventil vorgesehen sein, wie
fur Fachleute leicht ersichtlich ist.

[0098] Wenn kein Kanal oder keine Nut vorgesehen
ist, kann die Qualitat der Dichtung 36 herabgesetzt
und verhindert werden, daf® die Dichtungskappe 92
vollstandig unter die Durchgangsoéffnung 34 gedrickt
wird. Wenn die Durchgangsoffnung nicht vollstandig
offen ist, wird es nicht méglich sein, dem Patienten
eine Medikament mit konstanter Rate zuzufihren. In
einigen Fallen kann eine exakte Medikamentendosis
mit einer vorgegebenen Rate fir eine Behandlung
kritisch sein, so dal3 die Durchgangs6ffnung 34 fir
den Medikamentendurchflu® vom medizinischen Ge-
rat bzw. Instrument vollstandig offen sein muf3. Die
Nut und/oder der Kanal gewahrleisten, daf} die Dich-
tungskappe distal von der Durchgangsoéffnung ge-
druckt werden kann, und daf} die Dichtung zusam-
mengedrickt werden kann, ohne eine UbermaRige
Kraft auszuliben, durch die die Dichtung beschadigt
werden koénnte.

Patentanspriiche

1. Medizinisches Ventil mit:
einem Korper (12) mit einer einen Innenhohlraum de-
finierenden Wandstruktur, wobei der Korper ein pro-
ximales Ende und ein distales Ende aufweist, wobei
am proximalen Ende eine Offnung ausgebildet ist, die
ausreichend grol ist, um die Spitze eines Zufuhren-
des eines medizinischen Instruments aufzunehmen,
das ein Fluid durch das Zufuhrende Ubertragt;
einem im Hohlraum angeordneten Dorn (24) mit einer
Spitze (32), wobei der Dorn eine distal von der Spitze
angeordnete erste Offnung (34), eine distal von der
ersten Offnung angeordnete zweite Offnung und ei-
nen mit der ersten und der zweiten Offnung kommu-
nizierenden Durchlal® aufweist, um einen Fluidfluf®
durch den Dorn zu ermdéglichen; und
einer im Hohlraum angeordneten, den Dorn um-
schliefenden elastischen Dichtung (36), wobei die
Dichtung dazu geeignet ist, in einen zusammenge-
driickten Zustand bewegt zu werden, wenn die Spitze
des medizinischen Instruments in die Offnung einge-
setzt wird, und wobei die Dichtung ausreichend elas-
tisch ist, um wieder einen druckentlasteten Zustand
anzunehmen, wenn die Spitze des medizinischen In-
struments von der Offnung entfernt wird;
dadurch gekennzeichnet, dal}
die Dichtung im druckentlasteten Zustand an mindes-
tens zwei voneinander beabstandeten Stellen ent-
lang des Dorns proximal von der ersten Offnung (34)
mit dem Dorn in Kontakt steht, wodurch ein Fluidfluf3
durch das Ventil im druckentlasteten Zustand der
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Dichtung verhindert wird.

2. Ventil nach Anspruch 1, wobei das Fluid einen
ersten, niedrigen Druck auf die Dichtung ausubt, und
wobei die Dichtung ferner an mindestens einer weite-
ren beabstandeten Stelle entlang des Dorns, proxi-
mal von der ersten Offnung mit dem Dorn in Kontakt
steht, wenn das Fluid einen zweiten, héheren Druck
auf die Dichtung auslbt.

3. Ventil nach Anspruch 1, wobei die Dichtung
sich in ihrem druckentlasteten Zustand tber die Spit-
ze erstreckt.

4. Medizinisches Ventil nach Anspruch 1, wobei
die Dichtung mindestens zwei Ringelemente entlang
ihrer Lange aufweist.

5. Medizinisches Ventil nach Anspruch 1, wobei
die mindestens zwei beabstandeten Stellen durch mit
dem Dorn in Kontakt stehende Ringelemente der
Dichtung definiert sind.

6. Verfahren zum Ubertragen eines Fluids durch
das medizinische Ventil nach einem der Anspruche 1
bis 5, wobei das Verfahren die Schritte aufweist:

(a) Einflihren einer Spitze eines medizinischen In-
struments in die Offnung im proximalen Ende des
Korpers;

(b) Zusammendricken der Dichtung in der distalen
Richtung durch Ausiben einer Kraft auf das medizi-
nische Instrument;

(c) Anordnen der ersten Offnung und des medizini-
schen Instruments derart, daf} sie miteinander in Flu-
idverbindung stehen;

(d) Ubertragen von Fluid durch das medizinische
Ventil;

(e) Entfernen des medizinischen Instruments von der
Offnung im proximalen Ende des Kérpers; und

(f) Ermdglichen, dafd die Dichtung proximal von der
ersten Offnung mit dem Dorn in Kontakt kommt, um
einen Fluidflu durch das Ventil zu verhindern.

7. Verfahren nach Anspruch 6, wobei Schritt (f)
nach Schritt (e) ausgefuhrt wird.

8. Verfahren nach Anspruch 6, wobei das Fluid in

Schritt (f) einen ersten, niedrigen Druck auf die Dich-
tung ausubt, und wobei das Verfahren den weiteren
Schritt aufweist:
(g) Veranlassen, dal® das Fluid einen zweiten, hdhe-
ren Druck auf die Dichtung austibt, bei dem die Dich-
tung an mindestens einer weiteren beabstandeten
Stelle entlang des Dorns, proximal von der ersten
Offnung mit dem Dorn in Kontakt kommt.

9. Verfahren nach Anspruch 6, wobei ein oberes
Ende der Dichtung sich in einem druckentlasteten
Zustand der Dichtung ber der Spitze des Dorns er-
streckt, und wobei die Spitze des Dorns sich im

Schritt zum Zusammendricken der Dichtung durch
das obere Ende der Dichtung erstreckt.

10. Verfahren nach Anspruch 6, wobei die min-
destens zwei beabstandeten Stellen durch mit dem
Dorn in Kontakt stehende Ringelemente der Dich-
tung definiert sind.

11. Verfahren nach Anspruch 10, wobei die Dich-
tung in Schritt (f) durch die Ringelemente proximal
von der ersten Offnung mit dem Dorn in Kontakt
steht.

Es folgen 24 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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