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@ Kunststoffbehalter fur Blut, Blutbestandteile und flissige Arzneimittelzubereitungen und dessen Verwendung in einem
Beutelsystem.
1

@ Die Erfindung betrifft einen Kunststoffbehéiter fiir Biut,
Blutbestandteile und flissige Arzneimittelzubereitungen, der
aus mindestens zwei Kunststoffmaterialien unterschiedlicher
Zusammensetzung besteht, wobei ein Teil der Behélterwan-
dung aus einem ersten Kunststoffmaterial mit hoher Sauer-
stoffdurchlassigkeit und der andere Teil der Behalterwan-
dung aus einem einen die Lagerungsfahigkeit von Erythrozy-
ten verbessernden Bestandteil enthaltenden zweiten Kunst-
2 stoffmaterial mit einer minimalen Extrahierbarkeit dieses
Bestandteils aus dem zweiten Kunststoffmaterial besteht,
und dessen Verwendung in einem Beutelsystem, das dane-
ben gegebenenfalls einen zweiten derartigen Beutel enthélt.
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Kunststoffbehdlter fiir Blut, Blutbestandteile
und fliissige Arzneimittelzubereitungen und dessen
Verwendung in einem Beutelsystem

Die Erfindung betrifft den in den Patentanspriichen be-
schriebenen Kunststoffbeh&lter fiir Blut, Blutbestand-
teile und fllissige Arzneimittelzubereitungen und dessen
Verwendung in einem Beutelsystem.

Der erfindungsgemiiBe Kunststoffbeh#lter kann beispiels-
weise als Blut-, Plasma-, Transfusions- oder Infusions-
beutel zur Abnahme, Aufbewahrung, Konservierung oder
Tiefgefrierung von Blut, Blutplasma, zelluliren
Blutbestandteilen oder fllissigen Arzneimittelzuberei-

.tungen, z.B.Infusionslbsungen, eingesetzt werden.

An derartige Kunststoffbehélter werden im allgemeinen
folgende Anforderungen gestellt: Sie miissen transparent
und flexibel sein, sie miissen mit wdBriger Blutstabili-
satorfliissigkeit gefiillt dampfsterilisierbar sein oder
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leer mit Ethylenoxid oder Strahlen sterilisierbar
sein. AuBerdem muf der Kunststoff, aus dem solche Beu-
tel {iblicherweise hergestellt werden, blutvertrd@glich
sein, darf keine das Blut oder den Patienten schidi-
gende Substanzen abgeben, -darf keine Substanzen aus
dem Blut eliminieren, darf das Gerinnungssystem des
Blutes nicht beeinflussen, darf keinen nachteiligen
EinfluB auf die plasmatischen und zellul&ren Substan-
zen des Blutes wie Erythrozyten, Thrombozyten und Leuko-
zyten haben und muf gegen das Eindringen von Mikro-
organismen dicht sein. '

Man hat bisher Beutel fiir die vorstehend genannten
Zwecke {iberwiegend aus weichmacherhaltigem Polyvinyl-
chlorid hergestellt. Polyvinylchlorid zeigt gilinstige
Eigenschaften wie Durchsichtigkeit und leichte Ver-
arbeitbarkeit. AuBerdem ist es in verschiedenen Steif-
heitsgraden erhdltlich. Je nach seinem Weichmacherge-
halt ist es biegsam bis fest und kann so fiir die
verschiedensten Zwecke eingesetzt werden.

Das weichgemachte Polyvinylchlorid, das selbst Stabili-
satoren und Gleitmittel enth&lt, hat den Nachteil,

daB bei der Lagerung von Blut und Plasma in diesen
Beuteln wesentliche Mengen dieser Zusdtze, z.B. der

Weichmacher und/oder der Stabilisator, herausl®sbar
sind.

Im deutschen Gebrauchsmuster 76 31 615 wurde ein Blut~-
beutel aus Polyurethanfolie beschrieben, die keinen
Weichmacher enth&lt und deshalb zur Aufbewahrung von
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Blut und Blutbestandteilen besonders geeignet ist,
weil kein Weichmacher herausgeldst werden kann.

Von Murphy und Gardner (AABB; Pal Harbor, 1973,
Abstract, Scientific Papers, S. 101 sowie Blood, Bd.35
(1970), S. 549 bis 557 und Blood, Bd. 46, (1975),

S. 209 bis 218) wurde darauf hingewiesen, daf Thrombo-
zytenkonzentrate wdhrend der Lagerung in Polyvinyl-
chlorid-Beuteln eine starke pH-Abnahme zeigen und da-
durch ihre Funktion verlieren.

Diese Abnahme geht einher mit einer starken Verminderung
der Sauerstoffkonzentration im Thromboéytenkonzentrat.
Es wurde vermutet, daB Polyethylen fiir Sauerstoff
wesentlich durchléssiger ist als Polyvinylchlorid und
deshalb ein in Polyethylen gelagertes Thrombozyten-
konzentrat ein wesentlich glinstigeres Verhalten zeigt.
Dabei wurde eine Sauerstoffdurchl&dssigkeit wvon 966
ml/m? /Tag als glinstig eingestuft, wihrend eine Sauver-
stoffdurchléssigkeit von 419 ml/m?/Tag fiir unglinstig.
befunden wurde. -

Von Archer u.a. (Vox Sang., Bd. 43 (1982), S. 223)
wurde beschrieben, daB eine hohe Sauerstoffdurchl&ssig-
keit des Blutbeutels bzw. der Blutbeutelfolie mit einer

gewiinschten hohen in vivo-Uberlebensrate von Thrombo-
zyten korreliert.

Aus der DE-0S 29 43 178 bzw. der US-PS 4 222 379

ist ein Mehrfachbeutelsystem bekannt, bei dem die ver-
schiedenen Beutel des Systems aus verschiedenen Kunst-
stoffen bestehen, wobeli der Blutentnahmebeutel aus
einem Material besteht, das mindestens 5 % eines be-
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stimmten Esters als Weichmacher enth¥lt, der zu einer
Verminderung des Plasmahémoglobins und somit zur Verminderung
eingr B¥molyse von Erythrozyten bei

21-t8giger Lagerung im Blutentnahmebeutel fiihrt. Dagegen
s0ll der Satellitenbeutel aus einem RKunststoff be-
stehen, der frei von einem durch Blut extrahierbaren
Weichmacher ist. Als Beispiele fiir durch Blut extrahier-
bare Weichmacher wurden Dioctylphthalat und Dioctyl-
adipat genannt, als Beispiele fiir Materialien, die
praktisch keinen durch Blut extrahierbaren Weichmacher
enthalten, wurden Polyester, Ethylen-vinylacetat-
mischpolymere, mit Triethylhexylmellitat weichgemachtes
Polyvinylchlorid und Polyethylen genannt.

Aus der EP-A 00 26 912 bzw. der US~PS 4 280 497 ist
ein Blutbeutel zur Aufbewahrung von Thrombozyten-
konzentraten bekannt, dessen Winde aus weichem Poly-
vinylchlorid bestehen, das 30 bis 50 % Tri-2-ethyl-
hexyltrimellitat als Weichmacher und zus#tzlich 3 bis

5 % epoxidierte pflanzliche 0le zur Hitzestabilisierung
enthilt. Mit einem solchen Beutel wurde aufgrund einer
hohen Gasdurchléssigkeit eine gﬁnstige Thrombozyten-
in-vivo-Uberlebensrate gefunden.

aus der EP-A 00 54 221 ist ein Mehrfachbeutels&éiem
bekannt, bei dem beide Beutel aus einem RKunststoff
bestehen, der im wesentlichen frei von durch Blut extra-
hierbaren Weichmachern ist. Derartige Runststoffe
kdnnen aus weichem Polyvinylchlorid, das 30 bis 50 &
Tri-2-ethylhexyltrimellitat als Weichmacher sowie

etwa 3,5 % epoxidiertes Sojabohnen8l und etwa

0,6 & Metallseifen als Stabilisatoren enthilt, oder
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aus Polyurethan, Polyester oder Polycarbonat bestehen
und sollen eine qu-Durchlﬁssigkeit von mindestens
3000ml/m? /Tag aufweisen,

Aus der EP-A 00 51 414 ist ein Blutbeutel bekannt,
der 5 bis 30 Gew.-% eines ersten Weichmachers, der
durch Blut nicht extrahierbar ist, und 10 bis 25 %
eines zweiten Weichmachers, der durch Blut bei 4°C
und 35tdgiger Lagerung signifikant extrahiert wird,
enth8lt. Vorzugsweise wird eine Weichmachermischung

aus 17 % Tri-2-ethylhexyltrimellitat und 15 %
Dioctylphthalat eingesetzt.

SchlieBlich ist aus der US-PS 4 307 800 ein Blutbeutel
bekannt, der aus einem Runststoff besteht, der im
wesentlichen frei von durch Blut extrahierbaren Weich-
machern ist, und einen Einsatz aus einer Xunststoff-
masse, die 5 bis 70 % eines durch Blut extrahierbaren
Weichmachers, ndmlich Dioctylphthalate oder Dioctyl-
adipate, enthdlt, aufweist.

Die bisher beschriebenen Runststoffbehdlter fiir Blut
und Blutbestandteile waren jeweils auf bestimmte Ver-
wendungsarten abgestellt und konnten beispielsweise
entweder zur Lagerung von Thrombozytenkonzentraten

oder zur Lagerung von Erythrozyten eingesetzt werden.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Kunst-
stoffbehilter bzw. Kunststoffbeutel bereitzustellen,
der universell fiir Blut, Blutbestandteile und flissige
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Arzneimittelzubereitungen verwendbar ist, d.h. in

dem sowohl Erythrozyten- als auch Thrombozytenkonzen-
trate sowie Blutkonserven, Blutplasma und Plasma-
préparate gelagert werden kénnen, wobei die Weichmacher-
extraktion durch zelluldre und plasmatische Blutbestand-
teile auf ein bestimmtes Minimum herabgesetzt ist.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemdB dadurch gel8st,
daB der Runststoffbehilter aus mindestens zwei Runst-
stoffmaterialien unterschiedlicher Zusammensetzung
besteht, wobei ein Teil der Behdlterwandung aus einem
ersten Kunststoffmaterial mit hoher Sauerstoffdurch-
ldssigkeit unéd der andere Teil der Beh&lterwandung
aus einem einen die Lagerungsfdhigkeit von Erythro-
zyten verbessernden Bestandteil enthaltenden zweiten
Runststoffmaterial mit einer minimalen Extrahierbar-
keit dieses Bestandteils aus dem zweiten Kunststoff-
material besteht.

Uberraschenderweise wurde festgestellt, daB der
erfindungsgemife Kunststoffbeh&lter Eigenschaften
aufweist, die durch die einzelnen, bisher fiir die

gesamte Beh#lterwandung eingesetzten Kunststoff-

materialien einschlieBlich der bisher verwendeten
Gemische von Runststoffen und Weichmachern nicht er-
reicht wurden, beispielsweise daB der erfindungs-
gem#Be Kunststoffbehdlter sowohl zur Lagerung von
Erythrozyten als auch zur Lagerung von Thrombozyten-
konzentraten geeignet ist u;d gleichzeitig die
Weichmacherextraktion durch zellul&re und plasmati-
sche Blutbestandteile bei einem bestimmten Minimal-
wert gehalten wird, der einer klinisch vertretbaren
Hémolyserate entspricht.
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Durch den Einsatz von mindestens zwei selektiven
Kunststoffmaterialien unterschiedlicher Zusammensetzung
wird im erfindungsgem@Ben Runststoffbeh&dlter einer~
seits eine hohe Sauerstoffdurchlédssigkeit und anderer-
seits die bestimmte Weichmacherextraktion erreicht.

Diese Weichmacherextraktion kann nach der Deutschen
Norm f£{ir Blutbeutel, DIN 58 361, Teil 4, mit Hilfe

einer wiBrig alkoholischen L¥sung simuliert und bestimmt
werden. Die Auswertung kann photometrisch oder gas-
chromatographisch erfolgen.

Erfindungsgemdf liegt die minimale Weichmacherextraktion}
die ausreicht, um die Hé@molyserate auf einen klinisch
vertretbaren Wert zu drilicken, beispielsweise bei etwa

5,8 mg Dioctylphthalat pro 100 ml Extraktionsldsung
gem&f DIN 58 361, Teil 4.

Der erfindungsgemife RKunststoffbehdlter wird vorzugs-
weise als Beutel aus mindestens zwei Folien unter-
schiedlicher Zusammensetzung aufgebaut.

Abb. 1 zeigt eine Vorderansicht einer typischen
Ausfliihrungsform eines erfindungsgemiifen Kunststoff-
behdlters in Form eines Blutbeutels. Dieser Beutel
enthilt Einstechstutzen (1), ein Abbrechteil (2) so-
wie Schlauchansatz (3), Blutentnahmeschlauch (5)

mit Venenkaniile (6) sowie Uberleitungsschlauch (4),

Blutbeutelwandungen (7) aus vVorder~- und Rilick-
seite (7a) bzw. (7b) und Etikett (8).
Abb. 2 zeigt eine Seitenansicht des gleichen Beutels.
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Vorzugswelise sind die Wandungen des erfindungsgem#Ben
Kunststoffbehdlters bzw. Kunststoffbeutels aus Folien
aufgebaut, wobei die Vorder- und Rlickseite des Beutels
aus unterschiedlichen Runststoffrezepturen bestehen.
Die in Abb. 1 erwdhnten weiteren Beutelbestandteile
kénnen aus demselben Material wie Beutelvorder- bzw.
Beutelriickseite bestehen; sie kdnnen jedoch auch aus
einer weiteren dritten Rezeptur aufgebaut sein.

Als Beutelmaterial flir die Vorder- bzw. Riickseite
kommen Folien aus weichem Polyvinylchlorid mit unter-
schiedlichen Weichmachern in Frage. Diese Weichmacher
ktnnen Mono- oder Polyalkylester von Mono- oder Poly-
carboxybenzolen sein, wobei das erste weiche Poly-
vinylchlorid einen Weichmacher mit einem Molekularge-
wicht iiber 400 und das zweite weiche Polyvinylchlorid
einen Weichmacher mit einem Molekulargewicht unter
400 enthdlt. Diese Alkylester k&nnen in jeder Alkyl-
gruppe 6 bis 10 RKohlenstoffatome, insbesondere 8
Kohlenstoffatome enthalten und als Mono-, Di-, Tri-,
Tetra-, Penta- oder Hexaester oder auch als Misch-
ester vorliegen. Beispiele fiir brauchbare Weichmacher
mit einem Molekulargewicht {iber 400 sind die Tri-
ester von Tricarboxybenzolen, z.B. Trioctylester der
Trimelliths&ure, Hemimelliths#@ure oder Trimesinsdure,
Tri- und Tetraester von Tetracarboxybenzolen, z.B.
Tetraoctylester der Mellophans8ure, Prelmits&ure oder

‘Pyromellithsdure, sowie Polyalkylester von Penta-

und Hexacarboxybenzol. Bevorzugte Weichmacher dieser
Art sind die Trioctylester der Tricarboxybenzole,
insbesondere Trioctyltrimellitate, wie Tri-2-ethyl-
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hexyltrimellitat. Beispiele fir brauchbare Weichmacher
mit einem Molekulargewicht unter 400, die durch
zelluldre und plashatische Blutbestandteile extra-
hierbar sind und die Lagerungsf&higkeit wvon Erythro-
zyten verbessern, sind die Dialkylester von Dicarboxy-
benzolen,z.B. die Dioctylester der Phthals#dure, Tereph-
thalsdure oder Isophthalsd@ure, insbesondere Dioctyl-
phthalate, wie Di-2-ethylhexylphthalat.

Brauchbare Kunststoffmaterialien aus weichem Poly-
vinylchlorid fiir den erfindungsgeméBen Kunststoffbe-
hélter enthalten etwa 60 bis 70 Gew.-% Polyvinylchlorid,
30 bis 40 Gew.-% der vorstehenden Weichmacher, etwa

2 bis 10 % eines epoxidierten Weichmacherdls, wie
epoxidiertes Sojabohnendl, bis zu 2 % eines Gleit-
nmittels, wie N,N'-Dipalmitylethylendiamin und bis 2zu

1 % eines Stabilisators, wie Zink- und/oder Calcium-
stearat.

Anstelle von weichem Polyviﬁylchlorid, das einen Weich-
macher mit einem Molekulargewicht {iber 400 enthdlt,
kann als Kunststoffmaterial mit hoher Sauerstoffdurch-
léssigkeit, d.h. einer Sauerstoffdurchléssigkeit ober-
halb etwa 700 ml/m?/Tag, auch ein Polyurethan, Poly-
ester, Polyolefin, z.B. Polyethylen, thermoplastisches
polychloriertes Polyethylen, Ethylen-vinylacetat-
mischpolymer oder Polycarbonat sowie deren Mischpoly-

.mere und Gemische (Polyblends) eingesetzt werden.

Welcher dieser Materialkombinationen der Vorzug zu
geben ist, richtet sich nach der Anwendung. Durch eine
optimale Abstimmung des Materials der Beutelvorder-
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und ~-riickseite sowie der in Abb. 1 beschriebenen
sonstigen Kunststoffteile kann ein bestimmter er-

wiinschter Effekt bei den gelagerten Blutbestandteilen
erzielt werden.

Die Wandungen des erfindungsgemiBen Kunststoffbehdlters
kénnen eine Materialdicke oder Folienstédrke von
0,2 bis 0,5 mm aufweisen.

Ein weiterer Vorteil des erfindungsgeméBen XKunststoff-
beh8lters liegt darin, daB8 auch durch unterschiedliche
Materialdicken der Beutelvorder- oder -riickseite ein
bestimmter Qualit&tseffekt erzielt werden kann. Z.B.
kann die Beutelseite, die fiir eine glinstige Gasdurch-
ldssigkeit bestimmt ist, in ihrer Schichtdicke so ein-
gestellt sein, daB die Kombination von Kunststoff-
material und Schichtdicke zu einer optimalen Gasdurch-
lidssigkeit flihrt. Zhnliche Verhdltnisse gelten fiir

die Extraktion des die Lagerungsf&higkeit von Ery-
throzyten verbessernden Bestandteils (Weichmachers)
aus dem zweiten Kunststoffmaterial. Auch durch den
Zusatz eines Beuteletiketts auf der Vorder- oder Riick-
seite des Beutels kann z.B. das Verhalten der Gas-
durchléssigkeit des Beutels verdndert werden.

Der erfindungsgemiBe Kunststoffbehilter kann als
RKunststoffbeutel in einem Blutbeutelsystem verwendet
werden, wobei er sowohl als Beutel zur lagerungvon Voll-
blut und Erythrozytenkonzentraten als auch als

‘Satellitenbeutel zur Lagerung von Thrombozyten-

konzentraten eingesetzt werden kann. Als Spenderbeutel

in einem solchen Beutelsystem kann aber auch ein {iblicher
Beutel aus weichem Polyvinylchlorid, das mit Dioctyl-
phthalat weichgemacht ist, eingesetzt werden.
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Die Erfindung wird durch die nachstehenden Beispiele
niher erléutert.

Beispiel 1

Es wurde ein Kunststoffbeutel gemiB Abb. 1 hergestelit,
der sowohl zur Lagerung von Erythrozytenkonzentraten
als auch zur lLagerung von Thrombozytenkonzentraten
geeignet war. Die eine Seite des Beutels bestand aus
einer weichen Polyvinylchloridfolie mit einem Gehalt
von 37 % Di-2-ethylhexylphthalat (DOP); die andere
Beutelseite bestand aus einer weichen Polyvinylchlorid-
folie mit einem Gehalt von 37 % Tri-2-ethylhexyl-
trimellitat (TOM). Die weiteren Kunststoffteile

des Beutels bestanden aus weichem Polyvinylchlorid

mit einem Gehalt von 37 % DOP. Die Folienstérke

beider Beutelseiten betrug 0,3 mm. Der Beutel hatte
ein Nennvolumen nach DIN 58 361, Teil 5 von 300 ml.

Dieser Beutel (C) wurde in seinen Eigenschaften ver-
glichen mit einem bekannten Beutel (&), dessen beide
Seiten aus weichem Polyvinylchlorid mit einem Gehalt
von 37 % DOP bestanden, und einem bekannten Beutel
(B) , dessen beide Seiten aus weichem Polyvinylchlorid
mit einem Gehalt von 37 % TOM bestanden. Die iibrigen
RKunststoffteile sowie die Folienstdrken und das Nenn-

volumen entsprachen denen von Beutel (C).

Die drei Beutel wurden den folgenden Untersuchungen
unterworfen:
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Extrahierbarkeit durch Extraktion mit wdBrig-
alkoholischer L®sung nach DIN 58 361, Teil 4;

Relative Zunahme der H&molyserate nach 31-tégiger
Lagerung;

Sauerstoffdurchléssigkeit (relativer Verbrauch
von mg Sulfit, gemessen nach Archer u.a.,
Vox Sang., Bd. 43 (1982) s. 223).

Thrombozytenfunktion mit Thrombozytenkonzentrat
von 1,5 x 106/mm3 Thrombozyten, gelagert bei

20 + 2°C in 70 ml, Flachbettschiittler mit

einer Frequenz von 1/sec. nach 5-t#giger Lagerung,
gemessen wurden der pH-Wert und die osmotische
Resistenz.

Die Ergebnisse dieser Untersuchungen sind in der
folgenden Tabelle zusammengefaBt.
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Eigenschaften verschiedener Polyvinylchloridg-

beutel
(A) (B) (C)
Weichmacher DOP TOM 1.8eite DpoOP
2.8Seite TOM
1.Extraktion mit wdBrig-
alkoholischer L3sung
mg/100 ml 11DOP 0,26TOM 5,8 pop

2. Relative Zunahme der
Hémolyserate nach
31-t&giger Lagerung 1,0

3. Oz—Durchlassigkeit
(mg/h) 2,3

4. Thrombozytenkonzen-—
trat nach 5-t&giger
Lagerung

(a) pH-Wert 6,5

(b) osmotische Re-
sistenz,
% des Ausgangs-
wertes 30

0,09 ToM
2,0 1,2
4,2 3,8
7,0 7,0
75 75
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Aus den Versuchsergebnissen ist ersichtlich, daB der
Vergleichsbeutel (A) wegen seiner zu geringen 02—Durch-
l8ssigkeit nur bedingt zur Lagerung von Thrombozyten
geeignet ist. AuBerdem ist bekannt, daB gerade Thrombo-
zyten bzw. Thrombozytenkonzentrate bis zu 10 x mehr
Weichmacher als Blut oder Plasma akkumulieren. Aus
diesem Grunde ist es nicht erstrebenswert, flir den
geforderten Anwendungszweck einen Beutel (A) einzusetzen.

Der Beutel (B) hat den Nachteil, daB er nicht gleichzeitig
zur Lagerung von Erythrozytenkonzentraten geeignet

ist. Wie aus der Hi&molyserate der Erythrozyten ersicht-
lich, reicht der Gehalt an extrahierbarem Weichmacher
sowie die Art des Weichmachers, im beschrisbenen

Fall TOM, nicht aus, die Ha&molyserate auf einen

klinisch wvertretbaren Wert zu driicken.

Uberraschenderweise wurde jedoch'festgestellt, daB

der erfindungsgemfife Beutel (C) sowohl zur Lagerung

von Erythrozytenr als auch Thrombozytenkonzentraten
geeignet ist, wobei gleichzeitig die durch Blut bzw.
widBrig-alkoholische Ldsungen festgestellte Weichmacher-
extraktion minimal ist.

Der fiir wdBrig-alkoholische L®sungen bestimmte Weich-
macherextraktionswert liegt etwa bei der H&lfte des
fir den Beutel (A) gefundenen Wertes. Andererseits
zeigt die prozentuale Zunahme der H&molyserate nach
31-t&giger Lagerung, daB die H&molyse deutlich unter
dem Wert fiir Beutel (B) liegt und noch im klinisch
vertretbaren Rahmen liegt, wenn man beriicksichtigt,
daB bei einem Ausgangswert von ca. 15 - 18 mg %
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freiem H&moglobin nach 31-t&@giger Lagerung dieser Wert
noch unter dem allgemein klinisch akzeptierten Wert

von 100 mg % liegt. Dieser Wert wird jedoch bei Beutel
(B) deutlich liberschritten.

Aus den Werten der Sauerstoffdurchléssigkeit des er-
findungsgemé@Ben Beutels (C) geht hervor, da8 aufgrund
der gefundenen pH-Werteund der osmotischen Resistenz
Thrombozytenqualitédten erhalten werden, die nach 5-

tégiger Lagerung noch ausreichend klinische Wirksamkeit
zeigen.

Beispiel 2

Es wurde ein Kunststoffbeutel gem&B Abb. 1 hergestellt,
dessen eine Beutelseite aus weichem Polyvinylchlorid
mit einem Gehalt von 37 % DOP und dessen andere Beutel-
seite aus einem Polyurethan mit vergleichbarer Flexi-
bilit&t bestand. Die Folienstdrken betrugen 0,3 mm.

Die iibrigen Kunststoffteile und das Nennvolumen ent-
sprachen denen der Beutel vdn Beispiel 1. Es wurden
vergleichbare Eigenschaften wie fiir den Beutel (C)

von Beispiel 1 erhalten.

Beispiel 3

Es wurde ein Kunststoffbeutel gemdf Abb. 1 hergestellt,’
dessen eine Beutelseite aus weichem Polyvinylchlorid
mit einem Gehalt von 37 % DOP und dessen andere Beutel-
seite aus einem weichen Polyvinylchlorid mit einem
Gehalt von 37 % Tetra-2-diethylhexylpyromellitat bestand.
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Die Folienstlrken betrugen 0,3 mm. Die {ibrigen Kunst~
stoffteile und das Nennvolumen entsprachen denen der
Beutel von Beispiel 1. Es wurden vergleichbare Eigen-
schaften wie fiir den Beutel (C) von Beispiel 1 erhalten.
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Patentanspriliche

1.

Runststoffbehdlter fiir Blut, Blutbestandteile und
fliissige Arzneimittelzubereitungen, dadurch gekenn-
zeichnet, daB er aus mindestens zwei Xunststoff-
materialien unterschiedlicher Zusammensetzung be~
steht, wobei ein Teil der Behilterwandung aus einem
ersten Kunststoffmaterial mit hoher Sauerstoff-
durchlédssigkeit und der andere Teil-der Beh#lter-
wandung aus einem einen die Lagerungsf&higkeit wvon
Erythrozyten verbessernden Bestand?eil enthalten-
den zweiten Runststoffmaterial mi%}%ﬁﬁimalen Extra-
hierbarkeit dieses Bestandteils aus dem zweiten
Kunststoffmaterial besteht.

RKunststoffbehélter nach Anspruch 1, dadurch ge-~
kennzeichnet, daB er als Beutel aus mindestens
zwei Folien unterschiedlicher Zusammensetzung auf-
gebaut ist.

Runststoffbehdlter nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Beutelvorderseite aus einer
Folie aus dem ersten Kunststoffmaterial und die
Beutelriickseite aus einer Folie aus dem zweiten
Kunststoffmaterial besteht.

Runststoffbehdlter nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, daB alle Beutelwandungen aus weichem
Polyvinylchlorid bestehen und als Weichmacher
Mono- oder Polyalkylester von Mono- oder Poly-
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carboxybenzolen enthalten, wobei das erste weiche
Polyvinylchlorid einen Weichmacher mit einem
Molekulargewicht {iber 400 und das zweite weiche
Polyvinylchlorid einen Weichmacher mit einem
Molekulargewicht unter 400 enthélt.

Runststoffbehilter nach Ahspruch 3, dadurch ge-
kennzeichnet, daB das erste Kunststoffmaterial aus
einem Polyurethan, Polyester, Polyolefin,  poly~-
chlorierten Polyethylen, Ethylen-vinylacetat-
mischpolymer oder Polycarbonat oder einem ‘Mischpoly~
merisat oder Kunststoffgemisch (Polyblend) dieser
Runststoffe und das zweite Kunststoffmaterial aus
weichem Polyvinylchlorid, das als Weichmacher einen
Mono- oder Polyalkylester eines Mono~ oder Poly-
carboxybenzols mit einem Molekulargewicht unter
400 enth&lt, besteht.

Runststoffbehdlter nach Anspruch 4, dadurch gekenn-
zeichnet, daB das erste weiche Polyvinylchlorid
einen Trialkylester eines Tricarboxybenzols und
das zweite weiche Polyvinylchlorid einen Phthal-
sdurealkylester als Weichmacher enthdlt.

Verwendung des Runsistoffbehdlters nach einem der
Anspriiche 1 bis &€ in einem Beutelsystem, das
daneben gegebenenfalls einen zweiten Beutel nach
einem der Anspriiche 1 bis 6 enthdlt.
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