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(54)  SPIKE-PORT

(67)  Dievorliegende Erfindung bezieht sich aufeinen
Spike-Port (22) fir einen aus zwei einen Innenraum be-
grenzenden Folienlagen hergestellten Folienbeutel (40)
fur medizinische Zwecke mit einem mit den Folienlagen
verschweil’baren, innen hohl ausgebildeten Schaftab-
schnitt (4) und einem Verschlussende (24), in das ein
Verschluss (6) aus einem elastomeren Material einge-
setzt ist.

Um einen den gattungsgemaRen Spike-Port mit ei-
nem einfacher herstellbaren dichtenden Verschluss zu
versehen, wird vorgeschlagen, dass an dem Verschlus-
sende (24) eine Flanschflache (28) ausgebildet ist, Uber
die der Schaftabschnitt (4) mit einer aufgesetzten Kappe
(32) durch eine Schweillverbindung verbunden ist.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf ei-
nen Spike-Port flr einen aus zwei einen Innenraum be-
grenzenden Folienlagen hergestellten Folienbeutel fiir
medizinische Zwecke mit einem mit den Folienlagen ver-
schweiflbaren, innen hohl ausgebildeten Schaftab-
schnittund einem Verschlussende, in das ein Verschluss
aus einem elastomeren Material eingesetzt ist.

[0002] Ein gattungsgemafer Spike-Port ist aus der
Schrift WO 2014/154195 bekannt. Der dort offenbarte
als Zugang-Stopfen-Element bezeichnete Spike-Port
besteht aus einem Rohrchen, das an seinem dem Foli-
enbeutel abgewandten Ende mit einem hohlen Kragen
und einem Dichtstopfen versehen ist. Der Dichtstopfen
soll dabei in einer engen Klemmpassung in das Rohr-
chen eingesetzt sein, wobei zusétzlich noch ein Klebstoff
eingesetzt sein kann, um den Dichtstopfen in seiner
Dichtstellung zu fixieren. Eine entsprechend dichtende
Klemmpassung ist mit einem elastomeren Material aller-
dings nur sehr schwer herstellbar, und die Montage des
Verschlusses unter Verwendung eines gesonderten Kle-
bers ist sehr aufwendig.

[0003] Es ist die Aufgabe der vorliegenden Erfindung,
den gattungsgemafien Spike-Port mit einem einfacher
herstellbaren dichtenden Verschluss zu versehen.
[0004] Die Aufgabe wird fiir einen gattungsgemaRen
Spike-Port geldst, indem an dem Verschlussende eine
Flanschflache ausgebildet ist, Gber die der Schaftab-
schnitt mit einer aufgesetzten Kappe durch eine
Schweiltverbindung verbunden ist.

[0005] Die erfindungsgemalRe Schweillverbindung
stellt eine zusatzliche Sicherung des Verschlusses dar.
Der Spike-Port ist nach der Befiillung des Beutels also
nicht mehr nur durch den Verschluss abgedichtet, son-
dern zusatzlich auch noch durch die VerschweiRung der
Kappe mit der Flanschflache. Die VerschweilRung bildet
eine gegeniber nur mechanischen Verbindungen be-
sonders flissigkeits- und luftdichte Versiegelung des
Beutelinhalts. Die SchweilRverbindung ist zudem ein Ori-
ginalitatsverschluss, der nicht zerstérungsfrei gedffnet
werden kann.

[0006] Da der Spike-Port nur noch aus drei Teilen be-
steht, namlich dem einstiickigen Kunststoff-Spritzguss-
teil dem Verschluss und der Kappe, sind die Herstel-
lungskosten trotz der verbesserten Abdichtung und Ver-
bindungsqualitdt minimiert. Es sind keine besonderen
zuséatzlichen Montagearbeiten fir das Zusammenfiigen
von Teilen mehr erforderlich. Klebearbeiten mit Trock-
nungsstrecken und -zeiten kdnnen entfallen.

[0007] Der Spike-Port mit dem Schaftabschnitt und
dem Verschlussende ist einstlickig fertig vormontiert, um
mit den Folien zur Herstellung eines Folienbeutels ver-
schweillt zu werden. Dazu wird der Schaftabschnitt mit
seinem beutelseitigen Ende mit den Randern der Foli-
enlagen verschweifdt. Das Verschlussende mit dem Ver-
schluss befindet sich dann am dem Folienbeutel abge-
wandten Ende des Spike-Ports und ist fur die Befillung,
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Injektionen oder Entnahmen gut zuganglich. Der Spike-
Portkann in einer automatisierten Produktionsanlage zur
Herstellung der Folienbeutel gut und kostengtinstig von
denmaschinellen Férderanlagen beférdertund inder Po-
sition positioniert werden, in der die Verschweillung mit
den Folienlagen erfolgt. Das giltinsbesondere, wenn der
Schaftabschnitt im Verbindungsbereich mit den Folien-
lagen einen kreisférmigen Querschnitt aufweist.

[0008] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung ist die
VerschweiBung uber eine Ultraschall-Verschweilung
erfolgt. Eine Ultraschall-Verschweillung ermdglicht eine
Qualitatskontrolle wahrend des Verschweil’ens, indem
beispielsweise die Schweiltiefe, die Anpresskraft und
der SchweilBweg wahrend des Prozesses Uberwacht
werden.

[0009] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung ist auf
der Flanschflache eine Schmelznase ausgebildet, deren
Material bei der Verschwei3ung mit dem Material der
Kappe verschmolzen ist. Die Schmelznase schmilzt
schneller als das breitere und dickere Basismaterial, so
dass sich beim Einwirken von Prozesswérme zunachst
nur das Material der Schmelznase erweicht und mitdem
Material der Kappe verbindet. Das Material der Flansch-
flache verbleibt ohne eine thermische Verformung in sei-
ner urspriinglichen Form.

[0010] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung ist die
Flanschflache in einer dreidimensionalen Raumform
ausgebildet. Die dreidimensionale Raumform vergroR3ert
die Kontaktflache zwischen der Flanschflache und den
angrenzenden Flachen der Kappe, die Verbindung wird
dadurch stabilisiert. Die Verbindung wird durch die anei-
nander angepassten Formen der Flanschflache und der
korrespondierenden Kontaktfliche der Kappe besser ge-
gen eventuell einwirkende Scherkrafte abgestiitzt.
[0011] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung ist an
der Seitenwand und/oder der Flanschflache ein Auflage-
ring ausgebildet, auf den der Verschluss aufgelegt ist.
Durch den Uber die Flanschflache hervorstehenden Auf-
lagering wird das Material des Verschlusses an dieser
Stelle eingedriickt. Es ergibt sich eine formschlissige
Verbindung des Verschlusses mit der Seitenwand
und/oder der Flanschflache. Der Verschluss wird da-
durch besser gehalten.

[0012] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung ist in
dem dem Auflagering benachbarten Bereich der Kappe
auf der dem Verschluss zugewandten Flache der Kappe
eine Klemmnase ausgebildet. Die zuséatzliche Klemmna-
se erhoht die Klemmwirkung des Auflagerings, der Ver-
schluss ist noch sicherer in seiner Verschlusslage gehal-
ten.

[0013] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung weist
der Verschluss einen gréfReren Durchmesser auf als der
im Schaftabschnitt ausgebildete Hohlraum.

[0014] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung deckt
die Kappe den Verschluss nach auen hin nur teilweise
ab, so dass eine Injektionséffnung frei bleibt. In das elas-
tomere Material des Verschlusses kann bei dieser Ge-
staltung einfach hineingestochen werden, so dass die
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Entnahme des Beutelinhalts aus dem Folienbeutel még-
lich ist, ohne dass dafiir die Kappe vom Folienbeutel ent-
fernt werden muss.

[0015] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung ist der
Innendurchmesser des im Schaftabschnitt ausgebilde-
ten Hohlraums gréRer als 5 mm. Bei dem grof3eren In-
nendurchmesser des Schaftabschnitts kann die Beutel-
befiillung ausschlieRlich durch den Spike-Port erfolgen,
weil dieser eine erhdhte Durchflusskapazitat aufweist.
Durch den gréReren Innendurchmesser ist auch das Ri-
siko geringer, die Seitenwande des Schaftabschnitts zu
beschadigen, wenn der Spike an den Spike-Port ange-
schlossen wird.

[0016] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung weist
der Schaftabschnitt an seinem beutelseitigen Ende eine
Ausnehmung in der Schaftwand auf. Eine solche Aus-
nehmung ist insbesondere dann vorteilhaft, wenn der
Schaftabschnitt des Spike-Ports so mit dem Folienma-
terial des Folienbeutels verschweil3t wird, dass er an sei-
nem beutelseitigen Ende mit dem Ende des Schaftab-
schnitts Uber die VerschweiRungszone mit dem Folien-
material des Folienbeutels hinaus in den Innenraum des
Folienbeutels hineinragt, ohne dass dieser Uberstehen-
de Abschnitt mit dem Folienmaterial des Folienbeutels
verschweilt ist. Die Schweilllinie ist dadurch weiter von
der beim Schweillvorgang ungestutzten Folie entfernt,
und das SchweilRwerkzeug kann zweidimensional blei-
ben. Bei einer solchen Positionierung des Spike-Ports
im Folienbeutel kdnnte die in den Folienbeutel eingefiillte
Flussigkeit bei einer Aufhangung des Folienbeutels fiir
eine Infusion mit nach unten hangenden Ports nicht mehr
vollstdndig auslaufen, weil das Ende des Schaftab-
schnitts Uber die am weitesten nach innen reichende Ver-
siegelungszone der Folienlagen mitdem Schaftabschnitt
des Spike-Ports um ein Mal Ubersteht. Hat der Pegel-
stand der im Folienbeutel befindlichen Flissigkeit die
Oberkante des in den Beutel ragenden Endes des
Schaftabschnitts erreicht, kann die Restflissigkeit nicht
mehr Gber den Port ablaufen, und dieser Flussigkeitsrest
misste ungenutzt im Beutel verbleiben, da er nicht mehr
ablaufen kann. Wenn die Ausnehmung so grof ist, dass
die im Beutel befindliche Flussigkeit durch die Ausneh-
mung hindurch in den Innenraum des Schaftabschnitts
gelangen kann, so kann sich der aufgehangte Folienbeu-
tel zumindest bis zur unteren Kante der Ausnehmung
entleeren.

[0017] Fireine vollstandige Entleerbarkeit des Folien-
beutels ist es vorteilhaft, die Ausnehmung so weit vom
in den Beutel ragenden Ende des Schaftabschnitts ent-
fernt zu positionieren oder die Ausnehmung so lang aus-
zugestalten, dass sie bis an die am weitesten nach innen
reichende Versiegelungszone der Folienlagen mit dem
Schaftabschnitt des Spike-Ports heranreicht. Die Aus-
nehmung kann beispielsweise als ein langlicher oder spi-
ralférmig verlaufender Schlitz ausgebildet sein, oder die
Ausnehmung ist als kreisrunde, ovale oder mehreckige
Offnung ausgebildet. Damit der Schaftabschnitt bis in
den Innenraum des Folienbeutels hineinragen kann, ist
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es vorteilhaft, den Schaftabschnitt gegentber einer Ver-
sion, die nur bis in den Bereich der Versiegelung mitden
Folienlagen reicht, zu verlangern. Der bis in den Innen-
raum des Folienbeutels reichende Schaftabschnitt ist fir
die Versiegelung des Spike-Ports mit den Folienlagen
des Folienbeutels vorteilhaft. Die mit dem Schaftab-
schnitt versiegelten Folien liegen beim Versiegelungs-
vorgang in der Versiegelungszone flachig an der Auf3en-
flache des Schaftabschnitts an. Auch die an die Siegel-
flachen angrenzenden Bereiche der Folienlagen sind im
Bereich des in den Innenraum des Folienbeutels hinein
ragenden Schaftabschnitts noch gegen die anliegenden
Werkzeugflachen abgestitzt, so dass sich die Folienla-
gen in dem vom Innenraum des Folienbeutels zu den
Siegelflachen angrenzenden Bereich nicht wahrend des
Siegelvorgangs dreidimensional falten und verziehen
kénnen, sondern plan auf dem AuRenumfang des in den
Innenraum des Folienbeutels reichenden Schaftab-
schnitt anliegen. Um eine bessere Abstltzung der zur
Siegelflache benachbarten Folie zu erhalten, kann bei-
spielsweise ein Uberstand des Schaftabschnitts von nur
5mm ausreichen, um die Siegelqualitat erheblich zu ver-
bessern. Durch die glattere Anlage des Folienmaterials
an die AulRenflachen des Schaftabschnitts auch im Um-
gebungsbereich der Siegelzone wahrend des Siegelvor-
gangs ergibt sich eine héhere Qualitat der Versiegelung
mit einer geringeren Ausschussquote und einer besse-
ren Haltbarkeit der Folienbeutel. Derlanger ausgebildete
Schaftabschnitt verhindert auch, dass in den Port einge-
stochene Spritzennadeln mit der Spitze versehentlich die
Seitenwande des Folienbeutels aufstechen, da die Sprit-
zennadel im langer ausgebildeten Schaftabschnitt bes-
ser gefihrt ist.

[0018] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung ist der
Spike-Port aus einem formstabilen Kunststoff herge-
stellt. Mit dem formstabilen Kunststoff ist ein Kunststoff
gemeint, der beim Verschweil3en seine Form beibehalt,
ohne dazu von einer Mandrene abgestitzt werden zu
miussen. Nicht formstabile Schlauche, wie sie aus dem
Stand der Technik bekannt sind, sind vom Schwei3werk-
zeug und auch von Hand leicht verformbar. Durch den
Wegfall der Mandrene ist die Fertigung vereinfacht. Als
Kunststoffkann beispielsweise ein Polypropylen verwen-
detwerden, der nicht durch Weichmacher in seiner Form-
stabilitdt geschwacht ist. Ohne den Weichmacher ist der
Kunststoff kostenglinstiger. Um eine ausreichende
Formstabilitat zu erreichen, sind Wandstarken von bei-
spielsweise mehr als 0,4 mm sinnvoll.

[0019] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung ist der
vorstehend beschriebene Spike-Port in einem Folien-
beutel verwendet. Daraus ergeben sich die vorstehend
beschriebenen Vorteile.

[0020] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung ist in
dem Folienbeutel ein zuséatzlicher Injektions-Port vor-
handen, wobei das Injektionsende einen Aufnahmeraum
ausbildet, in den der Verschluss in dichtender Passung
eingesetzt ist, die Seitenwand des Aufnahmeraums an
ihrem dem Schaftabschnitt abgewandten Ende einen
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nach innen gerichteten Vorsprung aufweist, der eine In-
jektionsoffnung frei lasst, gegen den der Verschluss aber
in seiner Dichtlage teilweise formschlissig abgestiitzt ist,
und der Verschluss bereits vor dem Verschweil3en des
Injektions-Ports mit den Folienlagen in seiner Dichtlage
im Aufnahmeraum positioniert ist.

[0021] Durch den Vorsprung wird der Verschluss in
seiner Dichtlage gehalten. Der Vorsprung ist bei einem
kreisrunden Querschnitt des Aufnahmeraums ebenfalls
bevorzugt kreisrund ausgebildet. Der Vorsprung ist so
bemessen, dass sich einerseits eine gute Abstitzwir-
kung fur den Verschluss ergibt, andererseits aber auch
noch eine ausreichend grof3e Injektionséffnung ergibt,
um mit einer Injektionsnadel durch das elastomere Ma-
terial des Verschlusses hindurch stechen zu kénnen, um
damit beispielsweise ein Medikament oder einen sons-
tigen Zusatz in den Beutelinhalt einspritzen zu kénnen.
Je nach Montagemethode des Verschlusses muss die
Injektionséffnung auch noch so grof sein, dass der Ver-
schluss in komprimierter Form durch die Injektionsoff-
nung in den Aufnahmeraum hineingepresst werden
kann.

[0022] Dader Injektions-Port nur noch aus zwei Teilen
besteht, ndmlich dem einstiickigen Kunststoff-Spritz-
gussteil und dem Verschluss, sind die Herstellungskos-
ten minimiert. Es sind keine besonderen zusétzlichen
Montagearbeiten fir das Zusammenfiigen von Teilen
mehr erforderlich. Klebearbeiten mit Trocknungsstre-
cken und -zeiten kénnen entfallen.

[0023] Der Injektions-Port ist fertig vormontiert, um mit
den Folien zur Herstellung eines Folienbeutels ver-
schweillt zu werden. Dazu wird der Schaftabschnitt mit
seinem beutelseitigen Ende mit den Randern der Foli-
enlagen verschweil’t. Der Aufnahmeraum mit seinem
Verschluss befindet sich dann am dem Folienbeutel ab-
gewandten Ende des Injektions-Ports und ist flr Injekti-
onen gut zuganglich. Der Injektions-Port kann in einer
automatisierten Produktionsanlage zur Herstellung der
Folienbeutel gut und kostenglinstig von den maschinel-
len Férderanlagen beférdert und in der Position positio-
niert werden, in der die Verschweillung mit den Folien-
lagen erfolgt.

[0024] Wahrend der Injektions-Portalso miteinem ver-
schlossenen Ende mitden Folienlagen verschweil3twird,
kann der Spike-Port zur Herstellung eines Folienbeutels
zunachst mit einem offenen Ende mit den Folienlagen
verschweilt werden, um den Folienbeutel danach noch
durch ihn zu befillen und erst dann zu verschlieRen. Der
erfindungsgemaR ausgestattete Injektions-Port und der
Spike-Port bilden auf diese Weise ein Port-System, mit
dem eine kostengtinstige Beutelherstellung, eine leichte
und schnelle Befiillung durch den Spike-Port, ein siche-
rer Verschluss und eine einfache Injektion von Flissig-
keiten inden Folienbeutel durch den Injektions-Port mog-
lich ist.

[0025] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung ragt
der Spike-Port an seinem beutelseitigen Ende mit dem
Ende des Schaftabschnitts tiber die VerschweilRungszo-
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ne mit dem Folienmaterial des Folienbeutels hinaus in
den Innenraum des Folienbeutels hinein. Wie vorste-
hend bereits erldutert ergibt sich dadurch eine glattere
Anlage der Folien an den Schaftabschnitt des Injektions-
Ports im Bereich der Siegelzone und den dazu benach-
barten Bereichen. Der durch den Uberstand des Schaft-
abschnitts im Innenraum des Folienbeutels verschlech-
terten Entleerung des Inhalts kann durch die vorstehend
beschriebene Ausnehmung in der Seitenwand des
Schaftabschnitts abgeholfen werden.

[0026] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung weist
der Folienbeutel einen Spike-Port auf, der an seinem
beutelseitigen Ende mit dem Ende des Schaftabschnitts
Uber die VerschweiBungszone mit dem Folienmaterial
des Folienbeutels hinaus in den Innenraum des Folien-
beutels hineinragt. Der Folienbeutel kann zusatzlich zum
Spike-Port noch einen entsprechend ausgestalteten In-
jektions-Port aufweisen, um auch fir diesen eine verbes-
serte Qualitat der Siegelverbindung zu erreichen.
[0027] Nach einer Ausgestaltung der Erfindung weist
der Folienbeutel als weiteren Anschluss einen mit der
Folie verschweif3ten Schlauch auf, dessen nach aul’en
weisendes Ende nachtraglich mit einem herkémmlichen
Stopfen verschlieRbarist. Uber den erst nachtraglich ver-
schlieRbaren Schlauch kann der Folienbeutel beispiels-
weise noch nach dessen vollstandiger Herstellung befiillt
werden. Der nachtraglich verschlieBbare Schlauch er-
moglicht es, je nach Kundenwunsch beliebige Stopfen
auf den Schlauch aufzusetzen. Der verschlieBbare
Schlauch kann aus einem weichen Kunststoff hergestellt
sein, der dann allerdings beim VerschweilRen mit einer
Mandrene abgestltzt werden muss, damit er beim
Schweillvorgang nicht seine Form verandert.

[0028] Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass
die vorstehend beschriebenen Ausgestaltungen der Er-
findungen jeweils flr sich, aber auch in einer beliebigen
Kombination miteinander mit dem Gegenstand des An-
spruchs 1 kombiniert werden kénnen.

[0029] Weitere vorteilhafte Abwandlungen und Ausge-
staltung der Erfindung lassen sich der nachfolgenden ge-
genstandlichen Beschreibung und den Zeichnungen ent-
nehmen.

[0030] Die Erfindung soll anhand eines Ausflihrungs-
beispiels ndher beschrieben werden. Es zeigen:

Fig. 1: eine Langsschnitt-Ansicht durch einen Injek-
tions-Port,

Fig. 2: eine Langsschnitt-Ansicht durch einen Spike-
Port,

Fig. 3: eine vergrofRerte Ansicht des Anbindungsbe-
reichs der in Fig. 2 gezeigten Kappe,

Fig. 4: eine Ansicht auf einen Spike-Port mit einer
alternativen Kappenform,

Fig. 5: eine vergroferte Ansicht des Anbindungsbe-
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reichs der in Fig. 4 gezeigten Kappe,

Fig. 6: eine Ansicht auf einen Folienbeutel,

Fig. 7: eine Schnittansicht auf einen Injektions-Port
mit verlangertem Schaftabschnitt,

Fig. 8: eine Schnittansicht auf einen Spike-Port mit
verlangertem Schaftab-schnitt,

Fig. 9: eine Ansicht auf einen Folienbeutel, der mit
verlangerten Injektions- und Spike-Ports aus-
gestattet ist, und

Fig. 10:  eine Ansichtauf einen Folienbeutel miteinem
Injektions-Port und einem zusatzlichen
Schlauch.

[0031] InFig. 1 ist eine Langsschnitt-Ansicht durch ei-

nen Injektions-Port 2 gezeigt. Der Injektions-Port 2 ver-
fugt Uber einen Schaftabschnitt 4, der mit den Folienla-
gen eines Folienbeutels verschweilt werden kann. Der
Injektions-Port 2 verfiuigt iber einen Aufnahmeraum 8, in
den ein Verschluss 6 aus einem elastomeren Material
eingesetzt ist. Im Ausfihrungsbeispiel fillt der Ver-
schluss 6 den gesamten Aufnahmeraum 8 aus. Die seit-
liche Wandung des Aufnahmeraums 8 ist im Bereich der
Injektionséffnung 12 als ein Vorsprung 10 ausgebildet,
der im Ausfiihrungsbeispiel wegen des runden Aufnah-
meraums als Ring ausgebildetist Der Vorsprung 10 steht
um ein MaB uber die Innenflache der Seitenwand des
Aufnahmeraums 8 vor, so dass sich eine formschlissige
Anlage des Verschlusses 6 an dem Vorsprung 10 ergibt.
Der Vorsprung 10 schliel3t den Aufnahmeraum 8 aller-
dings nicht an dem dem Folienbeutel abgewandten Ende
ab, sondern lasst noch einen ausreichenden Freiraum
fur die Injektionsoffnung 12.

[0032] Im Ausfiihrungsbeispiel ist zwischen dem Ver-
schluss 6 und dem hohlen Innenraum des Schaftab-
schnitts 4 noch eine Trennmembran 14 eingefiigt. Wenn
ein mit dem Injektions-Port 2 ausgestatteter Folienbeutel
mit einer Flissigkeit befllltist, verhindert die Trennmem-
bran 14, dass die Flissigkeit mit dem elastomeren Ma-
terial des Verschlusses 6 in Kontakt geraten kann.
[0033] Der Aufnahmeraum 8 mit dem daran befindli-
chen Beschluss und der Injektionséffnung 12 bildet das
Injektionsende 16 des Injektions-Ports 2. Mit dem dem
Folienbeutel zugewandten Ende des Schaftabschnitts 4
kann der Injektions-Port 2 mit den Folienlagen eines Fo-
lienbeutels verschweifldt werden.

[0034] Wie aus der Fig. 1 ersichtlich ist, betragt die
Dicke der Seitenwand 18 etwa 20 bis 40 % des Innen-
durchmessers des im Schaftabschnitt 4 befindlichen
Hohlraums.

[0035] Die Seitenwand 18 des Schaftabschnitts 4 ist
an seinem dem Injektionsende 16 zugewandten Ende
nach aufen gefiihrt, um einen Ubergang zu dem vergro-
Rerten Durchmesser des Aufnahmeraums 8 zu schaffen.
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Im Ubergangsbereich bildet die Seitenwand 18 eine
Ringflache 20 aus, gegen die der Verschluss 6 beutel-
seitig abgestitzt ist. Die Trennmembran 14 befindet sich
im Ubergangsbereich vom Aufnahmeraum 8 zum Schaft-
abschnitt 4.

[0036] In Fig. 2 ist ein Ausfiihrungsbeispiel eines
Spike-Ports 22 gezeigt. Der Spike-Port 22 verfiigt Uber
einen beutelseitigen Schaftabschnitt 4, der mit den Foli-
enlagen verschweil3t wird. An seinem dem Beutel abge-
wandten Ende befindet sich ein Verschlussende 24. Auf
das Verschlussende 24 wird nach dem Befllen des Fo-
lienbeutels ein Verschluss 6 aufgesetzt, der insbeson-
dere aus einem elastomeren Material bestehen kann.
Um den Verschluss 6 ausreichend zu sichern, ist dieser
im Ausflhrungsbeispiel mit einer Kappe 32 auf die
Flanschflache 28 gedriickt. Der Verschluss 6 hatim Aus-
fuhrungsbeispiel einen gréReren Durchmesser als der
Innendurchmesser des Hohlraums im Schaftabschnitt 4.
Im Ubergangsbereich von der Seitenwand 18 zur
Flanschflache 28 befindet sich ein Auflagering 26, der in
die dem Schaftabschnitt 4 zugewandte Flache des Ver-
schlusses 6 einsticht. Auf der Innenflache der Kappe 32
befindet sich eine Klemmnase 34, die den Verschluss 6
von der dem Auflagering 26 gegentiiberliegenden Seite
komprimiert und formschliissig hélt. Uber die Kombina-
tion des Auflagerings 26, der Klemmnase 34 und der
entsprechenden Form des Verschlusses 6 ergibt sich be-
reits eine gute mechanische Sicherung des Verschlus-
ses 6, wenn dieser von der Kappe 32 gehalten ist. Die
Halterung des Verschlusses 6 befindet sich im Ausfiih-
rungsbeispiel aulerhalb der Fortsetzung des im Schaft-
abschnitt 4 ausgebildeten Hohlraums in Richtung des
Verschlussendes 24.

[0037] Die Kappe 32 ist Gber die Flanschflache 28 mit
dem Spike-Port 22 verbunden. Im Kontaktbereich zwi-
schen der Flanschflache 28 und der korrespondierenden
Innenflache der Kappe 32 istim Ausfihrungsbeispiel ei-
ne Schmelznase 30 ausgebildet, die beieiner Verschwei-
Rung der Kappe 32 mit der Flanschflache 28 vorrangig
schmilzt und eine Schmelzverbindung mit dem Material
der Kappe 32 eingeht. Uber die gesonderte Schmelzver-
bindung der Kappe 32 mit der Flanschflaiche 28 des
Spike-Ports 22 ergibt sich eine zusatzliche Sicherung
und Abdichtung des Verschlusses 6.

[0038] Die Ausgestaltung der Verbindungszone zwi-
schen der Kappe 32 und der Flanschflache 28 ist in Fig.
3 in einer vergréRerten Ansicht dargestellit.

[0039] In Fig. 4 ist eine alternative Ausfiihrungsform
einer Kappe 32 gezeigt. Die Kappe 32 verfiigt iber einen
Deckelabschnitt 36, der die Injektionséffnung 12 als Ori-
ginalitatsverschluss abdeckt. Uber eine Schwachungs-
zone 38 kann der Deckelabschnitt 36 von der ubrigen
Kappe 32 abgetrennt werden, wenn der entsprechende
Folienbeutel in Benutzung genommen wird.

[0040] InFig.5istwieder eine vergréRerte Ausfiihrung
der Verbindungszone zwischen der Flanschflache 28
und der Kappe 32 gezeigt. Diese kann bei der in Fig. 4
gezeigten Ausbildung der Kappe identisch erfolgen wie
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bei der in Fig. 2 gezeigten Ausfiihrung der Kappe 32.
[0041] In Fig. 6 findet sich schlieBlich eine Ansicht auf
den Folienbeutel 40, der im Ausfiihrungsbeispiel mit ei-
nem Injektions-Port 2 und einem Spike-Port 22 versehen
ist. Aus der Ansicht in Fig. 6 ist gut erkennbar, dass der
Injektions-Port 2 und der Spike-Port 22 leicht in einen
entsprechenden Aufbau eines Folienbeutels integriert
werden kdnnen.

[0042] In Fig. 7 ist eine Schnittansicht auf einen Injek-
tions-Port 2 mit verlangertem Schaftabschnitt 4 gezeigt.
Am unteren Ende des Schaftabschnitts 4 ist eine schlitz-
férmige Ausnehmung 44 ausgebildet.

[0043] Fig. 8 zeigt eine Schnittansicht auf einen Spike-
Port 22 mit verlangertem Schaftabschnitt 4. Auch dort ist
am unteren Ende des Schaftabschnitts 4 eine schlitzfor-
mige Ausnehmung 44 ausgebildet.

[0044] Fig. 9 zeigteine Ansicht auf einen Folienbeutel,
der mit verlangerten Injektions- und Spike-Ports 2, 22
ausgestattet ist. Die Enden der Schaftabschnitte 4 ragen
in den Innenraum des Folienbeutels 40 hinein und stehen
Uber ein MaR Uber die Siegelzone mit der Schweillinie
44 Uber. Selbstbeidemin Fig. 9 erkennbaren Pegelstand
46 der im Folienbeutel 40 befindlichen Flussigkeit, der
unter die Oberkanten der in den Beutelinnenraum hinein
ragenden Enden der Schaftabschnitte 4 gefallenist, kann
diese noch Uber die Ausnehmungen 42 in den Schaftab-
schnitten 4 des Injektions- und des Spike-Ports 2, 22
selbsttatig aus dem Folienbeutel ablaufen.

[0045] In Fig. 10 ist ein Folienbeutel gezeigt, bei dem
ein Spike-Port 22 mit den Folienlagen des Folienbeutels
40 verschweildt ist. Zusatzlich zum Spike-Port 22 ist als
weiterer Anschluss ein mit der Folie verschweildter
Schlauch 50 vorhanden, dessen nach auf3en weisendes
Ende 52 miteinem herkémmlichen Stopfen 54 verschlos-
sen ist, der nach dem Einschweif3en des Schlauches 50
inden Folienbeutel 40 aufdas Ende 52 aufgesetzt wurde.
Der herkdmmliche Stopfen 54 istim Ausfiihrungsbeispiel
ein Injektionsstopfen.

[0046] Dasvorstehend beschriebene Ausfiihrungsbei-
spiel dient nur der Erlduterung der Erfindung. Die Erfin-
dung ist nicht auf das vorstehend beschriebene Ausfiih-
rungsbeispiel beschréankt. Dem Fachmann bereitet es
keine Schwierigkeiten, das Ausflihrungsbeispiel auf eine
ihm als geeignet erscheinende Weise zu verandern, um
es an einen konkreten Anwendungsfall anzupassen.

Patentanspriiche

1. Spike-Port (22) fiir einen aus zwei einen Innenraum
begrenzenden Folienlagen hergestellten Folienbeu-
tel (40) fur medizinische Zwecke mit einem mit den
Folienlagen verschweillbaren, innen hohl ausgebil-
deten Schaftabschnitt (4) und einem Verschlussen-
de (24), in das ein Verschluss (6) aus einem elasto-
meren Material eingesetzt ist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass an dem Verschlussende (24) eine
Flanschflache (28) ausgebildet ist, Uber die der
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10.

1.

Schaftabschnitt (4) mit einer aufgesetzten Kappe
(32) durch eine Schweiltverbindung verbunden ist.

Spike-Port (22) nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die VerschweilRung liber eine Ultra-
schall-VerschweilRung erfolgt ist.

Spike-Port (22) nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass auf der Flanschflache (28) eine
Schmelznase (30) ausgebildetist, deren Material bei
der VerschweilRung mit dem Material der Kappe (32)
verschmolzen ist.

Spike-Port (22) nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Flanschflache (28) in einer dreidimensionalen
Raumform ausgebildet ist.

Spike-Port (22) nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass an der
Seitenwand (18) und/oder der Flanschflache (28) ein
Auflagering (26) ausgebildet ist, auf den der Ver-
schluss (6) aufgelegt ist.

Spike-Port (22) nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass in dem
dem Auflagering (26) benachbarten Bereich der
Kappe (32) aufderdem Verschluss (6) zugewandten
Flache der Kappe (32) eine Klemmnase (34) ausge-
bildet ist.

Spike-Port (22) nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Ver-
schluss (6) einen gréReren Durchmesser aufweist
als der im Schaftabschnitt (4) ausgebildete Hohl-
raum.

Spike-Port (22) nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Kap-
pe (32) den Verschluss (6) nach auRen hin nur teil-
weise abdeckt, so dass eine Injektionséffnung (12)
frei bleibt.

Spike-Port (22) nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der In-
nendurchmesser des im Schaftabschnitt (4) ausge-
bildeten Hohlraums gréRer als 5 mm ist.

Spike-Port (22) nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Schaftabschnitt (4) an seinem beutelseitigen Ende
eine Ausnehmung (42) in der Schaftwand aufweist.

Spike-Port (22) nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Spike-Port (22) aus einem formstabilen Kunststoff
hergestellt ist.
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Folienbeutel (40) mit einem Spike-Port (22), da-
durch gekennzeichnet, dass der Spike-Port (22)
nach den kennzeichnenden Merkmalen eines oder
mehrerer der Anspriiche 1 bis 11 gestaltet ist.

Folienbeutel (40) nach Anspruch 12, dadurch ge-
kennzeichnet, dass in dem Folienbeutel (40) ein
zuséatzlicher Injektions-Port (2) mit einem Injektions-
ende vorhanden ist, wobei das Injektionsende einen
Aufnahmeraum (8) ausbildet, in den der Verschluss
(6) in dichtender Passung eingesetzt ist, die Seiten-
wand des Aufnahmeraums (8) an ihrem dem Schaft-
abschnitt (4) abgewandten Ende einen nach innen
gerichteten Vorsprung (10) aufweist, der eine Injek-
tionsoffnung (12) frei lasst, gegen den der Ver-
schluss (6) aber in seiner Dichtlage teilweise form-
schliissig abgesttzt ist, und der Verschluss (6) be-
reits vor dem Verschweil3en des Injektions-Ports (2)
mit den Folienlagen in seiner Dichtlage im Aufnah-
meraum (8) positioniert ist.

Folienbeutel (40) nach Anspruch 12, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Spike-Port in seinem
Schaftabschnitt (4) einen kleineren Innendurchmes-
ser aufweist als der Injektions-Port (2).

Folienbeutel (40) nach einem der Anspriiche 12 bis
14, dadurch gekennzeichnet, dass der Spike-Port
(22) an seinem beutelseitigen Ende mit dem Ende
des Schaftabschnitts (4) Gber die VerschweilRungs-
zone mit dem Folienmaterial des Folienbeutels (40)
hinaus in den Innenraum des Folienbeutels (40) hi-
neinragt.

Folienbeutel (40) nach einem der Anspriiche 12 bis
15, dadurch gekennzeichnet, dass der Folienbeu-
tel (40) einen Injektions-Port (2) aufweist, der an sei-
nem beutelseitigen Ende mit dem Ende des Schaft-
abschnitts (4) Uber die Verschweillungszone mit
dem Folienmaterial des Folienbeutels (40) hinaus in
den Innenraum des Folienbeutels (40) hineinragt.

Folienbeutel (40) nach einem der Anspriiche 11 bis
15, dadurch gekennzeichnet, dass der Folienbeu-
tel (40) als weiteren Anschluss einen mit der Folie
verschweillten Schlauch (50) aufweist, dessen nach
auflen weisendes Ende (52) nachtraglich mit einem
herkémmlichen Stopfen (54) verschlieBbar ist.
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