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(54) Container fiir medizinische Fliissigkeiten

(57)  Der Container (10) ist mit einer angeschweif-
ten VerschluBkappe (12) verschlossen. Die Verschluf3- FIG.1 20 "
kappe (12) weist einen Entnahmeport (16) und einen '
Additionsport (17) auf. Beide Ports bestehen aus einem
Rohrstutzen (14,15), der von der Schutzkappe (12)
absteht, und VerschluBteilen (18,25), die dem Rohrstut-
zen angeformt sind und abgebrochen werden kdnnen.
Die beiden getrennten Ports erméglichen ein definiertes
und sicheres Andocken der jeweiligen Ubertragungsge-
rate.
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Beschreibung

Die Effindung betrifft einen Container fur medizini-
sche Flussigkeiten, der die Fllssigkeit keimdicht
umschlieBt und zu einer Entnahme durch ein Ubertra-
gungsgerat bereitstellt, und der auch eine Zugabe von
Medikamenten zum Behélterinhalt erméglicht.

In der Medizintechnik sind sogenannte Blow-Fill-
Seal-Container bekannt. Hierbei handelt es sich um fla-
schenartige Behélter aus Kunststoff, die im Blasverfah-
ren hergestellt und unmittelbar an ihre Herstellung mit
der Flussigkeit gefiillt und dann keimdicht verschlossen
werden. Zum VerschlieBen dieser Behélter wird auf
einen Behalterstutzen eine Kappe aufgesetzt, die ent-
lang eines Ringkragens durch Umspritzen oder Spie-
gelschweiBen dicht und dauerhaft mit dem
Containerkérper verbunden wird. Die Schutzkappe ent-
halt eine durchstechbare Gummimembran, die unter
einem abreiBbaren Abschnitt der Stirnwand der Schutz-
kappe angeordnet ist. Nach dem AbreiBen der Stirn-
wand kann der Einstechdorn eines Ubertragungs-
gerdtes durch die Membran hindurchgestochen wer-
den, um FlUssigkeit aus dem Container herauslaufen zu
lassen. Eine Zugabe von Medikamenten zum Contai-
nerinhalt ist méglich, indem die Membran mit einer
Spritzennadel durchstochen und anschlieBend durch
die Nadel hindurch das Medikament in den Container
injiziert wird. Derartige Container werden unter der
Bezeichnung "Ecoflac” vertrieben.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen
Container der erlauterten Art im Hinblick auf Sicherheit
gegen Kontamination zu verbessern und ein definiertes
Andocken externer Gerate zu erleichtern.

Die Ldsung dieser Aufgabe erfolgt erfindungsge-
maB mit den im Patentanspruch 1 angegebenen Merk-
malen.

Nach der Erfindung ist die Schutzkappe, mit der der
Container abdichtend verschlossen ist, mit mindestens
zwei Ports versehen, namlich einem Entnahmeport und
einem Additionsport. Um Zugang zum Behalterinnern
zu erreichen, muB nicht ein gréBerer Flachenbereich
der Schutzkappe abgerissen und eine darunter befindli-
che Membran groBflachig freigelegt werden. Vielmehr
reicht es aus, das abreiBbare VerschluBteil nur von
demjenigen Port zu entfernen, der benutzt werden soll.
In den betreffenden Port kann das zugehérige Ubertra-
gungsgerat eingefiihrt werden, wobei der Entnahme-
port zweckméaBigerweise so ausgebildet ist, daB er flr
alle gangigen Entnahme-Ubertragungsgerate passend
ist. Dies bedeutet, daB ein Zugangskanal ge6ffnet wird,
dessen Querschnitt nicht wesentlich gréBer ist als der-
jenige tblicher Einstechdorne von Entnahme-Ubertra-
gungsgeraten. Dadurch wird eine groBflachige
Freilegung des Dichtelements, das aus einer durch-
stechbaren Membran oder einem mechanisch zu 6ff-
nenden Ventil besteht, vermieden. Da bei dem Offnen
des jeweiligen Ports keine groBflachigen Bereiche des
unter oder in dem Port befindlichen Dichtelements frei-
gelegt werden, wird die Gefahr einer Kontamination des
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Dichtelementes verringert. Das Dichtelement ist bei-
spielsweise nicht mit den Fingern erreichbar. Anderer-
seits ermdglicht der Port ein "Andocken” des jeweiligen
Ubertragungsgerates, das reversibel an dem Port befe-
stigt werden kann und sich nicht an dem VerschluBteil
festhalten muB.

Ein weiterer Vorteil der Verwendung zweier Poris
besteht darin, daB eine gerichtete Anbringung der
Ubertragungsgeréate maglich ist. Jedes der Ubertra-
gungsgerate wird von dem Rohrstutzen des betreffen-
den Ports ausgerichtet, so daB die Ubertragungsgerate
nicht schrdg =zueinander, wahllos und ungeordnet
erscheinend, an der Schutzkappe hangen.

Vorzugsweise ist mindestens eines der VerschluB-
teile ein Brechknebel, der ein Griffteil und zwischen
dem Giriffteil und der Sollbruchlinie einen Schutzteller
aufweist. Der Schutzteller schiitzt den schutzkappen-
seitigen Brechrand an der Sollbruchlinie des VerschluB-
teiles vor Bertihrungskontamination durch die an dem
Griffteil angreifende Hand. Er bildet einen Schutzschild,
durch den verhindert wird, da beim Aufdrehen des
Brechknebels die Hand in die N&he der Sollbruchlinie
gelangt. An dem Additionsport ist zweckmaBigerweise
eine Rastkante zum Festhalten eines Schutzdeckels
vorgesehen. Dieser Schutzdeckel erméglicht es, den
Additionsport nach der Zugabe eines Medikaments in
den Container wieder zu verschlieBen. Der Schutzdek-
kel kann irreversibel an der Rastkante befestigt sein.
Dies bedeutet, daB der Schutzdeckel nach dem erstma-
ligen Aufbringen nicht mehr beschadigungsifrei von dem
Additionsport abgenommen werden kann. Auf diese
Weise wird eine Originalitatssicherung erreicht, mit der
eine nachtragliche Zugabe von Substanzen zum Behal-
terinhalt verhindert oder zumindest erkennbar gemacht
wird.

Im folgenden werden unter Bezugnahme auf die
Zeichnungen Ausflihrungsbeispiele der Erfindung
naher erlautert.

Es zeigen:

Fig. 1 eine Frontansicht des Oberteiles des Contai-
ners mit der Schutzkappe, teilweise
geschnitten,

Fig. 2 eine Seitenansicht der Schutzkappe nach
Fig. 1,

Fig. 3 eine Draufsicht der Schutzkappe,

Fig. 4 eine Frontansicht einer zweiten Ausfih-
rungsform der Schutzkappe,

Fig. 5 ein drittes Ausfiihrungsbeispiel und

Fig. 6 ein viertes Ausfihrungsbeispiel.

GemaB Fig. 1 ist ein Blow-Fill-Seal-Container 10
vorgesehen, auf dessen Behélterhals 11 eine Schutz-
kappe 12 aufgesetzt ist. Der Behalterhals 11 und die
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Schutzkappe 12 sind mit aufeinandergelegten Flan-
schen versehen, die durch Umspritzen oder Spiegel-
schweiBen zu einem Ringkragen 13 vereinigt sind. Die
Schutzkappe 12 hat die Form eines umgedrehten run-
den Bechers. Von ihrer Stirnwand stehen zwei Rohrs-
tutzen 14,15 senkrecht ab. Der Rohrstutizen 14 ist
Bestandteil des Entnahmeports 16 und der Rohrstutzen
15 ist Bestandteil des Additionsports 17. Der Rohrstut-
zen 14 ist durch ein ihm einstickig angeformtes Ver-
schluBteil 18 verschlossen, das entlang einer
Sollbruchlinie 19, bei der es sich um eine Schwa-
chungslinie handelt, abdichtend mit dem Ende des
Rohrstutzens verbunden ist. Das VerschluBteil 19 ist als
Brechknebel ausgebildet, d.h. es weist ein flligelférmi-
ges Giriffteil 20 auf, das zwischen Daumen und Zeigefin-
ger ergriffen werden kann, um das VerschluBteil 18 zu
drehen und langs der Sollbruchlinie 19 von dem Rohrs-
tutzen 14 abzulésen. Zwischen dem Giriffteil 20 und der
Sollbruchlinie 19 ist dem VerschluBteil 18 ein Schutztel-
ler 21 angeformt, dessen Durchmesser gréBer ist als
derjenige der Sollbruchlinie 19. Der Schutzteller 20
Uberdeckt die Sollbruchlinie 19 und bildet einen Schutz-
schild, der das Beruhren der Sollbruchlinie mit der Hand
verhindert.

Angrenzend an die Sollbruchlinie 19 ist auf dem
Rohrstutzen 14 ein ringférmige Rastkante 22 vorgese-
hen, die den Rohrstutzen seitlich Uberragt. Die Soll-
bruchlinie 19 befindet sich zwischen der seitlich
vorstehenden Rastkante 22 und dem Schutzteller 21 in
einem eingeschnirten Bereich und ist mit der Hand
nicht zugéanglich.

Die umlaufende, seitlich Uberstehende Rastkante
23 ist auch auf dem Rohrstutzen 15 des Additionsports
17 vorgesehen. DarUber befindet sich die Sollbruchlinie
24, an der das VerschluBteil 25 mit der Stirnwand des
Rohrstutzens 15 verbunden ist. Dem VerschluBteil 25
ist ein Schutzdeckel 26 angeformt, der nach dem
Abbrechen des VerschluBteils auf den dann offenen
Rohrstutzen 15 aufgesetzt werden kann und sich an der
Rastkante 23 einrastend festhalt. Vorzugsweise ist
diese Rastung irreversibel, so daB der Schutzdeckel 26
nicht mehr von dem Rohrstutzen 15 abgenommen wer-
den kann, nachdem er auf diesen aufgesetzt wurde.
Der Schutzdeckel 26 befindet sich an dem der Soll-
bruchlinie 24 abgewandten Ende des VerschluBteils 25.
Ein Griffflugel 27, der von dem Schutzdeckel radial
absteht, dient dazu, das Abdrehen des VerschluBteils
25 von dem Rohrstutzen 15 zu erleichtern.

Im Innern der Schutzkappe 12 befindet sich eine
Membran 30, die an der Stirnwand der Schutzkappe 12
anliegt und die durch die Rohrstutzen 14,15 hindurch-
gehenden Kanéle 31,32 bedecki. Die Membran 30
weist einen Ansatz 33 auf, der in den Kanal 32 des
Rohrstutzens 15 hineinragt.

Bei Benutzung des Additionsports 17 wird das Ver-
schluBteil 25 entlang der Sollbruchlinie 24 von dem
Rohrstutzen 15 abgedreht. Dann wird mit der Nadel
eines Injektionsgerates die Membran 30 bzw. der
Ansatz 33 durchstochen. Dabei kann das Injektionsge-
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rat reversibel an der Rastkante 23 verriegelt werden. Mit
dem Injektionsgerat wird ein Medikament durch die
Nadel hindurch in den Container 10 injiziert. Anschlie-
Bend wird das Injektionsgerat wieder entfernt. Der Addi-
tionsport 17 wird mit dem Schutzdeckel 26
verschlossen.

Zum Entnehmen der im Container 10 enthaltenen
Flussigkeit wird das VerschluBteil 18 des Entnahme-
ports 16 von dem Rohrstutzen 14 abgedreht. Dann wird
der Einstechdorn eines Ubertragungsgerates in den
Kanal 31 eingefuhrt, wobei die Spitze des Einstech-
dorns die Membran 30 durchdringt. In dem Kanal 31
wird der Einstechdorn eng gefihrt. AuBerdem kénnen
an dem Kanal 31 unter dem Einstechdorn zusammen-
wirkende Verriegelungselemente vorgesehen sein, die
z.B. nach Art eines Bajonettverschlusses zusammen-
greifen und ein axiales Herausziehen des Einstechdor-
nes verhindern. SchlieBlich dient auch die Rastkante 22
dazu, ein Ubertragungsgerat an dem Rohrstutzen 14 zu
verriegeln. Nach dem AnschluB des Ubertragungsgeréa-
tes an den Entnahmeport 16 wird der Container 10 mit
dem Kopf nach unten aufgehéngt, so daB die Fllssig-
keit aus dem Container durch das Ubertragungsgerét
hindurch ablaufen kann.

Das Ausfuhrungsbeispiel von Fig. 4 gleicht weitge-
hend dem ersten Ausfihrungsbeispiel, so daf3 die nach-
folgende Beschreibung auf die Unterschiede
beschrankt werden kann. GemaB Fig. 4 ist der Schutz-
deckel 26 zum VerschlieBen des gedffneten Additions-
ports 17 der Schutzkappe 12 einstiickig angeformt.
Hierzu ist eine flexible Lasche 35 vorgesehen, die den
Schutzdeckel 26 mit irgendeinem Teil der Schutzkappe
verbindet. Die Lasche 35 verhindert nicht das Abdrehen
des VerschluBteils 25 und erlaubt es, dieses VerschluB-
teil umzudrehen, um den Schutzdeckel 26 auf den
Rohrstutzen 15 aufzusetzen.

Ferner enthalt gemaB Fig. 4 nur der Kanal 32 des
Rohrstutzens 15 eine durchstechbare Membran 36. Der
Kanal 31 des Rohrstutzens 14 kann so ausgebildet
sein, daB er von dem Einstechdorn des Ubertragungs-
gerates abdichtend ausgefillt wird. Alternativ besteht
die Méglichkeit, in dem Kanal 31 ein Ventil vorzusehen,
das bei Einfilhren des Ubertragungsgerates geoffnet
wird bder eine Abdichtung des Rohrstutzens 14 auB3en
an der Rastkante 22 vorzunehmen.

Bei dem Ausfuhrungsbeispiel von Fig. 5 ist der Ent-
nahmeport 16 in gleicher Weise ausgebildet wie bei den
vorangehenden Ausflhrungsbeispielen. Der Additions-
port 17 ist mit einem VerschluBteil 25 verschlossen, das
ohne Schutzkappe ausgebildet ist und hier aus einem
einfachen Giriffteil besteht, welches mit einem Schutz-
teller 37, dhnlich dem Schutzteller 21 von Fig. 1, verse-
hen ist. Bei dem VerschluBteil 18 ist der Griffteil mit
einem "I" versehen, was den "Infusionsport” kennzeich-
net und bei dem VerschluBteil 28 ist der Griff mit einem
"A" versehen, was den "Additionsport” kennzeichnet.

Das Ausfuhrungsbeispiel von Fig. 6 entspricht
demijenigen von Fig. 5, wobei lediglich das Design des
Additionsports 17 in der Weise verandert wurde, daB
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der Grifffligel 27 insgesamt die Form des Buchstabens
"A" fur "Additionsport” aufweist.

Patentanspriiche

1. Container fur medizinische Fllssigkeiten, mit einer
auf den Containerhals (11) aufgesetzten und keim-
dicht angeschweiBten Schutzkappe (12), die einen
Entnahmeport (16) und einen Additionsport (17)
aufweist, wobei jeder der Ports aus einem Rohrs- 10
tutzen (14,15) besteht, der mit einem entlang einer
Sollbruchlinie (19,24) der Schutzkappe (12) ein-
stickig angeformten abreiBbaren VerschluBteil
(18,25) verschlossen ist.
15
2. Container nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, daB mindestens eines der VerschluBteile
(18,25) ein Brechknebel ist, der ein Giriffteil (20)
und zwischen Giriffteil (20) und Sollbruchlinie (19)
einen Schutzteller (21) aufweist, welcher den 20
Brechrand des VerschluBteils an der Sollbruchlinie
(19) vor Berihrungskontamination durch die am
Giriffteil (20) angreifende Hand schuitzt.

3. Container nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 25
gekennzeichnet, daB der Additionsport (17) eine
Rastkante (23) zum Festhalten eines Schutzdek-
kels (26) aufweist.

4. Container nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich- 30
net, daB der Schutzdeckel (26) Bestandteil des Ver-
schluBteils (25) ist.

5. Container nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich-
net, daB der Schutzdeckel (26) Bestandteil des auf 35
dem Containerhals (11) verbleibenden Kappenkor-
pers der Schutzkappe (12) ist.

6. Container nach einem der Anspriiche 3-5, dadurch
gekennzeichnet, daB der Schutzdeckel (26) und die 40
Rastkante (23) derart ineinandergreifen, dafB sie
nicht beschadigungsfrei trennbar sind.

7. Container nach einem der Anspriiche 1-6, dadurch
gekennzeichnet, daB der Entnahmeport (16) 45
und/oder der Additionsport (17) Andockmittel
(22,23) zum reversierbaren Befestigen eines Uber-
tragungsgerates aufweisen.
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