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(9 Verschiuss fiir einen Plastikinfusionslosungsbeutel.

@ VerschiuB fiir einen Plastikinfusionsltsungsbeutel. Der
VerschiuR besteht aus einem hohiférmigen Konus (1),
bestehend aus Konushals (2) und Konuskopf (3), eine im
Konuskopf sich befindliche Membran {(4), eine Gber der
Membran sich befindliche, aus einem elastischen Material
bestehende Scheibe (5) gegebenenfails mit einer ais Durch-
stichmarkierung dienenden Aussparung (6) und einem die
Scheibe {5) dicht verschlieBenden Deckel (7) mit
Aufreivorrichtung (8). Der VerschiuBR dient dem absolut
dichten VerschlieBen eines klarsichtigen Plastikinfusionslo-
sungsbeutels, 1&Rt sich sterilisieren und gewdéhrleistet damit
Sterilitdat der Einstichflaiche fur Infusionsgeréte, 1aBt sich
nach Herausziehen des infusionsgerates wieder abdichten,
schnell und problemios éffnen und ist so ausgebiidet, daf®
nur inerte Materialien mit der Infusionsidsung in Kontakt
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Unsere Nr. 22 659 Pr/br
Biotest-Serum-Institut GmbH
FlughafenstraBe 4

6000 Frankfurt-Niederrad

VerschluB fiir einen Plastikinfusionsl&sungsbeutel

Die Erfindung betrifft einen VerschluB fiir Plastikin-
fusionsldsungsbeutel.

Plastikinfusionsldsungsbeutel sind an sich bekannt und
dienen der Aufbewahrung von zu infundierenden L&-
sunger. und bestehen gewdhnlich aus einem flexiblen
Plastikmaterial, das klarsichtig sein soll, damit
eventuelle Triibungen der darin befindlichen L&sungen,
die ein Anzeichen fiir nicht mehr einwandfreies
Fiillgut sein k®dnnen, sichtbar sind.

Derartige Infusionsldsungsbeutel miissen dicht und
steril verschlossen sein, und das VerschluBmaterial

muB derart sein, daB es von einem Infusionsgerit durch-
stochen werden kann.

Bisher filir diesen Zweck verwendete Verschliisse bestan-

den beispielsweise aus einem Stopfen aus einem elasti-
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schen Material, wie beispielsweise in DIN 58 366
Blatt 2 fir Infusionsflaschen beschrieben, der mit
einem BdrdelverschluB wie in DIN 58 363 Blatt 3 be-
schrieben gesichert ist.

Der Stopfen selbst sitzt gewbdhnlich auf einem konischen
oder zylindrischen AnschluBstiick, das in die 6ffnung
des Infusionsldsungsbeutels eingeklebt oder einge-
steckt ist.

Derartige Stopfenjlassen sich zwar zum WiederverschlieBen
von Infusionsldsungsbeuteln verwenden, besitzen jedoch
den Nachteil, daB sie mit der LOsung in Beriihrung
kommen und an dieselbe Fiillstoffe, wie sie in Gummi
oder XKautschuk enthalten sind oder andere Partikel
abgeben k&nnen. Bei Verwendung von inerteren Stopfen-
materialien wie beispielsweise Ethylen-Propylen-Co-
polymere stellt sich dagegen das Problem, daB diese
Materialien bei dem gewBhnlich relativ geringen Durch-
messer des Einstichteils nicht elastisch genug sind,
dadurch beim Einstich des Infusionsgerédtes zerreiBen
und unter Umstdnden nicht geniligend abdichten. AuBerdem
ist die Einstichfldche des nur durch herkdmmlichen
BbrdelverschluB abgedichteten Stopfens nicht steril,
und- schlieBlich bietet ein nur eingeklebtes oder
eingestecktes AnschluBstiick keine Garantie fiir ab-
solute Dichtigkeit.

Eine weitere bisher bekannte VerschluBart fiir In-
fusionsl&sungsbeutel sind Membranverschliisse. Hier

ist einfach in das AnschluBstiick des Beutels eine Mem-
bran, diclaus dem gleichen Material wie Beutel und/oder
AnschluBstiick sein kann, eingeschweiBt bzw. geklebt.
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Ein solcher VerschluB ist zwar weitestgehend dicht,
jedoch kann nach Entfernen des Infusionsgerédtes der

Beutel nicht wieder abgedichtet bzw. verschlossen
werden.

SchlieBlich sind noch sogenannte Bottle-Pack-Flaschen
bekannt, bei denen Flasche und Flaschenhals zwar aus
einem Stiick sind, also das Problem einer eventuellen
Undichtigkeit, wie bei einem eingeklebten oder
eingesteckten Anschlu8istiick entf&dllt.

Jedoch k&nnen derartige Flaschen aus fertigungstechni-
schen Griinden bis heute nicht aus einem klarsichtigen
Material wie beispielsweise PVC hergestellt werden,
sondern sind aus mehr oder weniger triibem Material
wie Polyethylen oder Polypropylen und sind auBerdem
nicht auf die fiir eine einwandfreie Sterilisierung
erforderliche Temperatur (ca. 121°C) zu erhitzen.

Aufgabe der Erfindung war es deshalb, einen VerschluB
fiir einen klarsichtigen Plastikinfusionsl&sungsbeutel
zu schaffen, der die Vorteile des Stopfenverschlusses
mit den Vorteilen des Membranverschlusses vereinigt
und deren Nachteile ausschlieBt.

Diese Aufgabe konnte mit Hilfe des neuen Verschlusses
fliir einen Plastikinfusionsldsungsbeutel gelSst werden,
der gekehnzeichnet ist durch einen hohlf&rmigen

Konus (1), bestehend aus Konushals (2) und Konuskopf
(3), eine im Konuskopf sich befindliche Membran (4),
eine iiber der Membran sich befindliche, aus einem
elastischen Material bestehende Scheibe (5) gegebenen-
falls mit Aussparung (Durchstichmarkierung) (6) und
einen diegScheibe (5) dicht verschlieBenden Deckel (7)
mit AufreiBvorrichtung (8).
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Die erfindungsgemdBe Kombination aus Konus, Membran,
Scheibe aus elastischem Material und aufreiBbarem
Deckel besitzt folgende Vorteile:

4

Absolut dichter VerschluB durch VerschweiBen der Ein-
zelteile des Verschlusses untereinander und mit dem
Beutel;
Sterilisierbarkeit des VerschluBes im strdmenden
Wasserdampf bei 121°C fiir 20 Minuten;
Sterilit&@t aller unter der AbreiBflidche liegenden Teile
und damit auch der Einstichfldche fiir Infusionsgerite
bzw. Kanililen nach Autoklavierung des Systems;
Wiederabdichten des Verschlusses nach Herausziehen des
Infusionsgerdtes;
schnelles und problemloses Offnen; 3
Verwendung weitgehend inerten Materials bei allen mit
der Infusionsldsung in direktem Kontakt stehenden
Teilen des Verschlusses.

: ?
Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform des Verschlusses
bildet die Membran (4) den Bodeneines Napfes (9), der
in den Konuskopf (3) eingepa8t ist, wobei die Scheibe
(5) wiederum ilber der Membran in diesen Napf einge-
paBt ist.

Diese Ausfiihrungsform besitzt den zusitzlichen Vorteil,
daB8 der Beutel durch den Konus, der zuvor mit dem Beu-
tel verschweiBt worden ist, mit der Infusionsldsung
gefiillt werden kann, wobei der Napf mit Membran,
elastischer Scheibe und Deckel nachtrdglich einge-
schweiBt wird. Wenn die Membran dagegen fest mit dem
Konus verbunden ist, ist eine zweite Einfill&ffnung

im Beutel erforderlich, dié bei der bevorzugten
Ausfihrungsform entf&dllt.
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Ein weiterer Vorteil der bevorzugten Ausfiihrungsform
besteht darin, daB Napf mit Membran, elastischer Scheibe
und Deckel eine vorgefertigte Einheit bilden k&nnen, die

nach dem Fiillen des Beutels in den Konuskopf einge-
schweit wird.

Die absolute Dichtigkeit des Verschlusses wird durch
VerschweiBung, zundchst des Deckels mit dem Napf, mit
dazwischenliegender Gummischeibe, und dann mit dem
Konus erreicht. Der Konushals wiederum ist vorteil-
hafterweise durch SchweiBung mit dem Beutel verbunden.
Die VerschweiBung, als sicherste Art, zwei Teile mit-
einander zu verbinden,s ist deshalb mbglich, weil Napf,
Deckel und Konus aus miteinander verschweiBbarem
Material gefertigt sind. Der Verschlu8 enthdlt also im
Gegensatz zu anderen Systemen keine Steck- oder
Klebeverbindungen.

Die fiir den VerschluB geeigneten Materialien (z.B. PVC,
Gummi) k&nnen im strdmenden Wasserdampf bei 121°C
sterilisiert werden.

Die Einstichflache auf der eiastischen Scheibe liegt
unter demmit dem Napf verschweiBten Deckel. Die
Wasserdampfdurchlissigkeit des gewidhlten Kunststoffes
garantiert, daB die Oberfliche der Gummischeibe bei der
Sterilisation des verschlossenen Beh&dltnisses im
strOmenden Wasserdampf ebenfalls keimfrei wird und bis
zur Anwendung bleibt. |

In einer besonderen Ausfiihrungsform kann die elastische
Scheibe eine Art Hohlstopfen bildende Verl&d&ngerung
aufweisen, dié in den Konuskopf (3) hineinragt und

fest an dessen Seitenwd&nden anliegt. Dabei kann der
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Durchmesser des eigentlichen Scheibenteils etwas
grdfer sein als der des Hohlstopfenteils, so daB die
Scheibe nicht, wie in den Figuren gezeigt, im Konus-
kopf, sondern biindig auf demselben sitzt.

Bei dieser Ausfilihrungsform ist der die Scheibe (5)
dicht verschlieBende Deckel (7) mit AufreiBvor-
richtung (8) vorzugsweise als gebdrdelter Metalldeckel
ausgebildet, der den auf dem Konuskopf sitzenden
Scheibenteil und die oberste Stufe des stufenfdrmig
ausgebildeten Konuskopfs umfalt.

Aufgrund der Tatsache, daB die elastische Scheibe nicht
direkt mit der Infusionsl®sung in Kontakt steht,
sondern durch die Membran getrennt ist, ist es m&glich,
als Material fir die Scheibe hochelastischen Natur-
kautschuk zu verwenden. Die Verwendung hochelastischen
Materials ist deshalb besonders erwilinscht, weil nach
Entfernen des Infusionsgerdtes eine béssere Wiederab-
dichtung als bei einem weniger elastischen Material
gegeben ist.

Unter dem Begriff Konus im vorliegenden Sinne wird ein
abgestumpfter Stufen-Konus verstanden, wobei die Stufe.
mit dem geringsten Durchmesser den Konushals und die
{ibrigen Stufen den Konuskopf bilden.

Der Konushals kann zylindrisch ausgebildet sein, kann
jedoch selbst etwas konisch verlaufen.

Obgleich Naturkautschuk das optimale Stopfenmaterial

ist, koénnen im Rahmen der vorliegenden Erfindung auch
andere Gummi- oder Kautschukarten wie Chlorbutylkaut-
schuk oder andere Elastomere verwendet werden.

trg
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Der Gegenstand der Erfindung wird anhand beiliegender
Zeichnungen ndher erldutert.

Figur 1 stellt einen AufriB des Gesamtverschlusses
ohne Napf dar und

Figur 2 stellt einen AufriB des Gesamtverschlusses mit

Napf mit auseinandergezogenen Einzelteilen dar.

In Figur 1 wird der hohlf&rmige Konus (1) bestehend

aus Konushals (2) und Konuskopf (3) gezeigt. Der

Boden des Konuskopfes (3) wird durch die Membran (4)
gebildet. tiber der Membran (4) befindet sich die elasti-
sche Scheibe (5) mit der als Durchstichmarkierung
dienenden Aussparung (6), und iiber der Scheibe (5)
befindet sich der Deckel (7) mit der AufreiBvor-
richtung (8).

In Figur 2 wird ebenfalls der hohlf&rmige Konus (1)
aus Konushals (2) und Konuskopf (3) gezeigt. Dariiber
befindet sich Napf (9), worin die Membran (4) den
B_oden bildet und der in den Konuskopf (3) genau
hineinpaBt. Elastische Scheibe (5) mit Aussparung (6)
ist so gestaltet, daB sie in den Napf (9) hinein-
paBt.

Deckel (7) mit AufreiBvorrichtung (8) ist so gestaltet,
daB er einen dichten AbschluB des Konuskopfes (3)
bildet und damit die darunterliegenden Teile hermetisch
verschlieBt.
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Patentanspriche:

1.

VerschiuB flir einen PlastikinfusionslGsungsbeutel,
gekennzeichnet durch einen hohlf&rmigen Konus (1),
bestehend aus Konushals (2) und Konuskopf (3),
eine im Konuskopf sich befindliche Membran (4),
eine liber der Membran sich befindliche, aus einem
elastischen Material bestehende Scheibe (5) ge-~-
gebenenfalls mit einer als Durchstichmarkieruné
dienenden Aussparung (6) und einen die Scheibe (5)
dicht verschlieBenden Deckel (7) mit AufreiBvor-
richtung (8).

VerschluB nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
daB die Scheibe (5) eine Art Hohlstopfen bildende,
in den Konuskopf (3) hineinragende Verldngerung
aufweist. '

VerschluB nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet,

daB8 der Deckel (7) mit AufreiBvorrichtung (8) als

gebtrdelter Metalldeckel ausgebildet ist.
VerschluBf nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,

daB die Membran (4) als Boden eines in den Konus~
kopf (3) eingepaBten Napfes (9) ausgebildet und
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die Scheibe (5) iliber der Membran (4) in diesen
Napf (9) eingepaBt ist.

VerschluB nach einemder Anspriiche 1 b_is 4, dadurch
gekennzeichnet, daB der Konuskopf (3) als abge-
stumpfter Zweistufen-Konus ausgebildet ist.

VerschluB nach einem der Anspriiche 1, 2, 4 oder 5,
dadurch gekennzeichnet, daB auBer der Scheibe (5)

alle Teile aus einem miteinander verschweiBbaren
Material bestehen.

Verschluf nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch
gekennzeichnet, daB sdmtliche Teile aus einem
Material bestehen, das sich im stromenden Wasser-
dampf bei 121°C fiir 20 Minuten steriliseren 1&8t.

VerschluB nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, daB die Scheibe (5) aus hoch-
elastischem Naturkautschuk besteht.
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