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(54) Behailter fiir die Bereitstellung medizinischer Fliissigkeiten
(57)  Bei einem Behalter fiir die Bereitstellung medi-

zinischer Flussigkeiten, insbesondere bei einem Beutel
fur eine Spllldsung fiir die Dialyse, ist mit dem Behalter
ein Port fluiddicht verbunden, der eine Anschlusseinrich-
tung am freien Ende aufweist und in der Bereitstellung
mit einem Brechsiegel verschlossen ist, wobei der Port
als Entnahme-Konnektor (2, 20) ausgebildet ist, der am
auReren Ende mit dem Brechsiegel (4) verschlossen ist,
wobei der Entnahme-Konnektor zwischen Brechsiegel
(4) und Verbindung mit dem Behalter (1) mit einer Ven-
tileinrichtung (3) versehen ist.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Behalter fiir die Be-
reitstellung medizinischer Flissigkeiten, insbesondere
einen Beutel fir eine Spullésung fiir die Dialyse, wobei
mit dem Behalter wenigstens ein Port fluiddicht verbun-
denist, der eine Verbindungseinrichtung, beispielsweise
eine Luer-Verbindung, am freien Ende aufweist und in
der Bereitstellung mit einem Brechsiegel verschlossen
ist.

[0002] Bei einem bekannten Beutel flr eine Splllo-
sung sind zwei Ports aus jeweils einem flexiblen
Schlauch in den Randbereich des Folienbeutels einge-
schweillt und am freien Ende mit einer Schutzkappe ver-
sehen, die auf das Luer-Gewinde am freien Ende des
Schlauches aufgeschraubtist. Innerhalb des Schlauches
ist ein Originalitats-Brechsiegel ausgebildet, das durch
Abknicken des Schlauches getffnet werden kann. Zum
Absperren des Ports wird der flexible Schlauch durch
eine Klemme zusammengedriickt.

[0003] Die Schlaucheinschweiung ist ein schwer zu
beherrschender Prozess bei der Herstellung eines sol-
chen Beutels, weil es beim Einschweif3en des Schlau-
ches zwischen den beiden Folienlagen des Beutels leicht
zu Kapillaren kommen kann. Der abklemmbare flexible
Schlauch ist zudem kostenaufwendig. Der Schlauch
muss relativ dickwandig ausgebildet sein, damit eine hin-
reichende Stabilitdt beim Einfihren eines zum Ver-
schweillen erforderlichen Stopfens vorhanden ist. Der
innenliegende sterildichte Originalitédtsverschluss er-
schwert die validierte Sterilisation des Konnektionsbe-
reichs. Der Raum innerhalb des Luer-Lock-Konus zwi-
schen Originalitatsverschluss und duRerer Schutzkappe
wird beim Sterilisationsprozess nicht mitsterilisiert, da er
nicht mit der sterilisierten Lésung, auf welche sich die
physikalisch/mikrobiologische Prozessvalidierung be-
zieht, in Kontakt steht. Deshalb ist in der Regel einen
zusatzlichen Umbeutel erforderlich.

[0004] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ei-
nen Behalter der eingangs angegebenen Art so auszu-
bilden, dass bei geringem Kostenaufwand bei der Her-
stellung zudem die Handhabung vereinfacht wird.
[0005] Dies wird erfindungsgemal dadurch erreicht,
dass der als Enthahme-Konnektor ausgebildete Port na-
he dem freien Ende mit einer Ventileinrichtung und am
auleren Ende mit dem Originalitats-Brechsiegel verse-
hen ist. Vorzugsweise ist das Ventil nach Brechen des
Brechsiegels durch eine Anschlusseinrichtung, bei-
spielsweise den rohrformigen Ansatz eines Luer-Lock
(male), an einem Schlauch oder dergleichen betatigbar.
[0006] Da bei der erfindungsgeméaflen Ausgestaltung
der Originalitdtsverschluss den Verbindungs- bzw. An-
schlussbereich auRen begrenzt und mit der Stirnseite
des Entnahme-Konnektor verbunden ist, wird die Steri-
litdt des Konnektionsbereiches gewahrleistet und es
kann ein Umbeutel zur Aufrechterhaltung der Sterilitat
des Konnektionsbereiches entfallen. Durch das auf3en
liegende Qualitats-Brechsiegel, das von keiner Schutz-
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kappe abgedecktist, ist der Verwendbarkeitszustand so-
fort erkennbar. Durch die Ventileinrichtung ergibt sich ei-
ne Absperrmdglichkeit am Beutel, um den teilgefillten
Beutel von einem Splilsystem zu trennen, ohne dass eine
separate Klemme erforderlich ist.

[0007] Fiur die Dialyse ergibt sich auf diese Weise ein
besonders kostenglinstiger Spulldsungsbeutel, der voll-
standig aus Nicht-PVC-Materialien hergestellt werden
kann und einfach zu handhaben ist.

[0008] Eine beispielsweise Ausfiihrungsform der Er-
findung wird nachfolgend anhand der Zeichnung naher
erlautert. Es zeigen

einen Beutel mit zwei Entnahme-Konnektoren
in einer Vorderansicht, einer Seitenansicht und
in einer Ansicht von unten,

einen Entnahme-Konnektor in um 90° versetz-
ten Schnittansichten mit jeweils einer Stirnan-
sicht der Anschlussseite,

eine weitere Ausfilhrungsform eines Beutels in
gleichen Ansichten wie in Fig. 1,

einen Schnitt durch einen Entnahmekonnektor
des Beutels nach Fig. 3, und

verschiedene Stadien des Verbindens eines
Schlauchs mit dem Enthahme-Konnektor nach
Fig. 4 mit vergrolRerter Darstellung des Ventil-
bereichs.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3
Fig. 4

Fig. 5

[0009] Fig. 1 zeigt einen Beutel 1 in einer Vorderan-
sicht, Fig. 1a in einer Seitenansicht und Fig. 1b in einer
Ansicht von unten. Der Beutel 1 besteht aus zwei Folien,
die langs ihres Randes 1a miteinander verschweil3t sind.
An der Unterseite des Beutels 1 sind in den Randbereich
1 a zwei Entnahme-Konnektoren 2 in einem Abstand
voneinander eingeschweilt. Fig. 2 zeigt in vergréRerter
Darstellung einen Schnitt eines Entnahme-Konnektors
in der Ansicht der Fig. 1 und Fig. 2a zeigt einen um 90°
versetzten Schnitt durch den Entnahme-Konnektor in der
Ansicht der Fig. 1 a. Die beiden Entnahme-Konnektoren
2 habenim Anschlussbereich 2a einen polygonférmigen,
insbesondere rautenférmigen Querschnitt, der beim Ein-
schweilen in den Randbereich 1a des Beutels 1 flach
zusammengedrickt werden kann, sodass eine Ver-
schweiflung des Entnahme-Konnektors mit den Beutel-
folien ohne Kern mdglich ist, der beim Einschwei-Ren
eines flexiblen Schlauches erforderlich ist.

[0010] Der dinnwandige Polygonbereich 2a des Ent-
nahme-Konnektor 2 geht in einen dickwandigeren Mit-
telbereich 2b Uber, der bei diesem Ausfiihrungsbeispiel
einen steifen rohrférmigen Querschnitt ergibt. Mit 2¢ ist
eine Verbindungsmuffe mit einer Nut auf der Stirnseite
bezeichnet, in die ein axial vorstehender Flansch eines
scheibenférmigen Endteil 2d fluiddicht eingesetzt oder
eingeschweil}t ist. Dieses scheibenférmige Endteil 2d
weist in der Mitte einen im Durchmesser kleineren Rohr-
ansatz 2e auf, in dem ein Ventil 3 eingesetzt ist und der
auf dem Auflenumfang ein Luer-Gewinde aufweist. An
der aufleren Stirnseite dieses Rohransatzes 2e ist ein
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Brechsiegel 4 in Form einer Scheibe angeformt oder an-
geschweil3t.

[0011] Beidem dargestellten Ausfihrungsbeispiel be-
steht das Ventil 3 aus einer Elastomerscheibe, die - wie
Fig. 5 zeigt - ausgehend von einem dickeren Umfangs-
rand nach innen diinner wird undim diinnen Mittelbereich
mit einem z. B. mit einer Nadel eingestochenen Loch 3a
versehenist. Wird diese Scheibe aus flexiblem Kunststoff
von dem Rohrstutzen La eines Luer-Lock-male L beauf-
schlagt, so weitet sich das Loch in der Mitte auf, wie Fig.
5b zeigt, und gibt den Durchfluss fiir die Fllssigkeit im
Beutel frei. Im entspannten Zustand der Ventilscheibe 3
wird dagegen keine Flissigkeit durchgelassen, sofern
der Druck der Flussigkeit nicht zu hoch ist. Mit dem Fest-
ziehen des Luer-Lock L wird die Ventilscheibe 3 zur Frei-
gabe des Durchflusses aufgeweitet. Diese Anschlus-
seinrichtung kann so ausgelegt werden, dass durch
leichtes Lésen des Luer-Lock L die Ventilscheibe 3 wie-
der schlief3t, wie Fig. 5c in der vergréRerten Darstellung
des Ventils zeigt, ohne dass der Schlauch S vollstandig
vom Beutel gel6st wird. Auf diese Weise wird eine Schalt-
barkeit des Ventils erreicht, ohne dass ein An-
schlussschlauchs S von dem Entnahme-Konnektor 2 ge-
|6st wird.

[0012] Das Ventil 3 aus einer Elastomerscheibe erfiillt
mehrere Funktionen. Neben der Ventilfunktion, die durch
Druck des Luer-Lock-male schaltbar ist, ergibt sich eine
radiale Fuhrung und Abdichtung der Konusspitze des Lu-
er-Lock-male. Die Wandung des Luer-Lock-female am
Entnahme-Konnektor bzw. des Luer-Gewindes am
Rohransatz 2e kann aus spritzgusstechnischen Griinden
wegen des aulRenliegenden Brechsiegels 4 und der er-
forderlichen Entformung des Innenkems nicht exakt
normgerecht konisch ausgefiihrt werden. Die konkave
Form der Ventilscheibe 3 dient hierbei als Flihrung und
hydraulische Abdichtung des Rohrstutzens La des Luer-
Lock-male. SchlieRlich ist durch das Loch 3a in der Mitte
der Ventilscheibe 3 das Ventil fir Wasserdampf durch-
lassig, sodass wahrend der Sterilisation die Sterilitat ei-
nes zwischen Ventil 3 und Brechsiegel 4 vorhandenen
Konnektionsraumes 5 gewahrleistet wird. Der Konnekti-
onsraum 5 in dem Rohransatz 2e des Entnahme-Kon-
nektors 2 liegt durch das Loch 3a in der Ventilscheibe
innerhalb des Lésungsraums, der vom Brechsiegel 4 ver-
schlossen ist und vom Folienbeutel 1 und dem Entnah-
me-Konnektor 2 begrenzt wird.

[0013] Fig. 3 bis 5 zeigen eine weitere Ausfiihrungs-
form, wobei fur gleiche bzw. entsprechende Elemente
die gleichen Bezugszeichen verwendet sind. Bei dieser
Ausfiihrungsform sind auf der Vorderseite des Beutels 1
zwei Entnahme-Konnektoren 20 in die Folie 1b des Beu-
tels eingeschweil’t, wobei der Entnahme-Konnektor 20
die in Fig. 4 wiedergegebene Querschnittsform hat.
[0014] Wie Fig. 4 zeigt, ist an einem runden oder ova-
len Flanschbereich 20a ein nach aufen vorstehender
Bereich 20b angeformt, der in der Schnittansicht der Fig.
4 etwa senkrecht zueinander liegende Wandabschnitte
aufweist, wobei an dem nach unten geneigten Wandab-
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schnitt 20c der Rohransatz 2e des Entnahme-Konnek-
tors 2 (Fig. 2) angeformt ist, der die Ventilscheibe 3 auf-
nimmt. Dieser Rohransatz 2e ist, wie Fig. 3bin einer Sei-
tenansicht des Beutels zeigt, schrég nach unten geneigt
angeordnet.

[0015] Zur Verbindung des Entnahme-Konnektors 20
mit dem Beutel 1 wird in die vordere Folie 1b ein der
Umfangsform des Flanschbereiches 20a entsprechen-
des Loch eingestanzt und der Entnahme-Konnektor 20
so eingesetzt, dass der Flanschbereich 20a an der In-
nenseite der Folie 1b anliegt. Hierauf wird die Folie 1b
mit dem Flanschbereich 20a verschweilt.

[0016] Mit 30 ist in Fig. 3 ein Fill-Konnektor bezeich-
net, derin der gleichen Weise uber einen Flanschbereich
30a mit der Folie 1b des Beutels 1 verschweil3t wird. Mit
30b ist eine Verschlussscheibe bezeichnet, die mit dem
Fill-Konnektor 30 verschweillt ist und diesen ver-
schlief3t.

[0017] Fig. 5 zeigt den Entnahme-Konnektor 20 in der
Bereitstellung, wobei ein Anschlussschlauch S miteinem
Luer-Lock-male L an dem Beutel angeschlossen werden
soll. Hierzu wird zunachst das Brechsiegel 4 vom Rohr-
ansatz 2e abgebrochen, wobei durch die in vergréerter
Ansicht wiedergegebene Schlielstellung der Ventil-
scheibe 3 keine Flussigkeit austritt. Hierauf wird, wie Fig.
5b zeigt, die mit Innengewinde versehene Muffe Lb des
Luer-Lock auf den Rohransatz 2e aufgeschraubt, wobei
der Rohrstutzen La in den Rohransatz 2e eindringt. Wah-
rend des Festziehens verformt der Rohrstutzen La die
Ventilscheibe 3 derart, dass die im entspannten Zustand
kleine Offnung 3a aufgeweitet wird, wie dies die vergro-
Rerte Ansicht in Fig. 5b zeigt. In diesem Zustand ist das
Ventil 3 gedffnet und Flissigkeit kann in den An-
schlussschlauch S ausstromen. Wird hierauf die Muffe
Lb des Luer-Lock vom Entnahme-Konnektor 20 bzw.
dessen Rohransatz 2e gel6st, wahrend der Beutel 1 bei-
spielsweise noch etwa zur Halfte mit Flussigkeit gefillt
ist, so entspannt sich das elastische Material der Ventil-
scheibe 3 wieder, wodurch die Offnung 3a im dinnen
Bereich der Ventilscheibe sich so weit schliel3t, dass kei-
ne Flussigkeit austritt, wie dies Fig. 5c zeigt.

[0018] Der Durchmesser des scheibenférmigen
Brechsiegels 4 ist vorteilhafterweise groRer als der Au-
Rendurchmesser des Rohransatzes 2e. Hierdurch wird
das Entfernen des Brechsiegels erleichtert und es ist der
Verwendbarkeitszustand durch dieses relativ grofflachi-
ge Brechsiegel gut erkennbar.

[0019] Anstelle der wiedergegebenen Ventilscheibe 3
kann auch eine andere Ausgestaltung eines Ventils vor-
gesehen werden, das von auf3en durch den vorstehen-
den rohrférmigen Ansatz La eines Luer-Lock in die Off-
nungsstellung verstellbar ist und selbsttatig oder durch
den Druck der Flissigkeit im Beutel wieder in die
Schlief3stellung bewegt wird. Die beschriebene Ausge-
staltung in Form der Ventilscheibe 3 bildet eine beson-
ders kostengtinstige Ldsurig.

[0020] Es ist auch méglich, ein manuell schaltbares
Ventil am Entnahme-Konnektor vorzusehen, beispiels-
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weise ein Ventil mit einem drehbaren Hahn, jedoch ist
eine solche Ausgestaltung kostenaufwendig in der Her-
stellung. Weiterhin ist es méglich, den Port abknickbar
auszugestalten, wobei ein Filmgelenk das Abknicken er-
leichtern kann und der Port in der abgeknickten Position
beispielsweise durch eine Klemm- oder Rasteinrichtung
verbleibt. Bei einer solchen Ausgestaltung wird der Mit-
telbereich des Entnahme-Konnektor 2 diinnwandig ge-
staltet, damit ein Abknicken mdglich ist. Auch bei einer
solchen Ausgestaltung einer Ventileinrichtung durch Ab-
knicken ist eine vollstédndige Sterilisation des Losungs-
raumes zwischen Brechsiegel 4 und Beutel 1 gewahrlei-
stet.

[0021] Die erfindungsgemafle Ausgestaltung eines
Entnahme-Konnektor kann fiir verschiedene Behalter,
wie z. B. Vials, Flaschen und dergleichen verwendet wer-
den und ist nicht auf einen Spiillésungsbeutel be-
schrankt, bei dem zwei der beschriebenen Entnahme-
Konnektoren 2, 20 in einem Abstand von etwa 20 bis 40
mm voneinander vorgesehen werden, um eine Zirkula-
tion der Spiilldsung durch den Beutel 1 zu ermdglichen.

Patentanspriiche

1. Behalter fiir die Bereitstellung medizinischer Flis-
sigkeiten, insbesondere Beutel fiir eine Spullésung
fur die Dialyse,
wobei mitdem Behélter ein Port fluiddicht verbunden
ist, der eine Anschlusseinrichtung am freien Ende
aufweist und in der Bereitstellung mit einem Brech-
siegel verschlossen ist,
dadurch gekennzeichnet,
dass der Port als Enthahme-Konnektor (2, 20) aus-
gebildet ist, der am auReren Ende mit dem Brech-
siegel (4) verschlossen ist, wobei der Enthahme-
Konnektor zwischen Brechsiegel (4) und Verbin-
dung mitdem Behalter (1) mit einer Ventileinrichtung
(3) versehen ist.

2. Behalter nach Anspruch 1, wobei die Ventileinrich-
tung (3) nach Brechen des Brechsiegels (4) durch
eine Anschlusseinrichtung (La) betatigbar ist.

3. Behalter nach Anspruch 2, wobei die Ventileinrich-
tung als Ventilscheibe (3) aus flexiblem Material aus-
gebildet ist, die eine von radial auflen nach innen
abnehmende Dicke und in der Mitte eine kleine Off-
nung (3a) aufweist, durch die Flissigkeit nicht aus-
tritt, die aber flr den Flissigkeitsdurchtritt aufweitbar
ist.

4. Behalter nach einem der Anspriche 1 bis 3, wobei
das Brechsiegel (4) an der duReren Stirnseite eines
Rohransatzes (2e) des Entnahme-Konnektor (2, 20)
angeformt oder angeschweifdt ist.

5. Behalter nach Anspruch 4, wobei das Brechsiegel
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(4) scheibenférmig ausgebildet ist mit einem Durch-
messer grofler als der des Rohransatzes (2e).

Behalter nach einem der Anspriche 1 bis 5, wobei
der Entnahme-Konnektor (2) im Verbindungsbe-
reich mit einem Folienbeutel (1) einen flexiblen Po-
lygonquerschnitt (2a) aufweist und in den Randbe-
reich (1a) des Folienbeutels zwischen zwei Folien
eingeschweil}t ist.

Behalter nach einem der Anspriiche 1 bis 5, wobei
der Entnahme-Konnektor (20) im Verbindungsbe-
reich mit einem Folienbeutel einen Flanschbereich
(20a) aufweist, der mit einer Folie (1b) des Beutels
(1) verschweildt ist, die eine Durchtrittséffnung auf-
weist.
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