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(54) FLUIDBEHALTER MIT VERSCHLUSSKAPPE

(67)  Medizinischer Fluidbehalter (1) aufweisend: ei-
nen Innenkanal (6) ausbildenden Behalter-Anschluss-
stutzen (4), Gber den ein Behalterinnenraum von auler-
halb zuganglich ist und der an einem Stutzenlangsab-
schnitt (8) ein AuRengewinde (10)aufweist, und eine Ver-
schlusskappe (2), die mithilfe eines Innengewindes (12)
aufdem Stutzenlangsabschnitt (8) aufgeschraubt ist, um
den Fluidbehalter (1) zu verschlieBen und eine Dich-

tungseinlage (14) mit einem Dichtstopfen (16) aufweist,
derderartin den Innenkanal (6) des Behalter-Anschluss-
stutzen (4) vorsteht, dass eine Umfangsflache des Dicht-
stopfens (16) dichtend in Kontakt mit einer Innenseite
des Innenkanals (6) steht. Von der Umfangsflache des
Dichtstopfens (16) stehen eine einzelne oder mehrere
axial beabstandete umlaufende Dichtlippen (24) radial
nach auf3en ab.
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Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Die vorliegende Offenbarung betrifft einen me-
dizinischen Fluidbehalter mit einer wiederverschlieba-
ren Verschlusskappe.

[0002] Zur Wundspilung werden wiederverschlieBba-
re Fluidbehalter mit einem Schraubverschluss und einem
Siegel an der Verschlusskappe eingesetzt. Bekannte
Fluidbehalter haben im Wesentlichen die Form einer Fla-
sche und weisen einen Behalter-Anschlussstutzen zum
Offnen/AusgieRen auf, auf den die Verschlusskappe auf-
geschraubt ist. Das Siegel ist dabei ein Versiegelungs-
ring bzw. Originalitdtsring, der bricht, wenn die Ver-
schlusskappe aufgeschraubt wird. Durch den Gewinde-
hub beim Aufschrauben der Verschlusskappe wird der
Versiegelungsring gegen eine definierte Riickhaltegeo-
metrie gedriickt und bricht daran. Das Siegel dient dabei
als Kontrollmittel, um anzuzeigen, dass der Fluidbehalter
seit der Fertigung / Befillung nicht aufgeschraubt bzw.
manipuliert wurde.

[0003] Die bekannten Fluidbehalter weisen ferner eine
Dichtungseinlage in der Verschlusskappe auf. Die Dich-
tungseinlage erstreckt sich in Form eines Stopfensin ein
Inneres des Behalter-Anschlussstutzens und dichtet den
Fluidbehalter ab.

[0004] Der Fluidbehélter mit der Verschlusskappe
weist dabei zwei verschiedene Dichtungen auf. Zum ei-
nen bildet eine Stirnflaiche des Behalter-Anschlussstut-
zens eine Flachenpaarung mit einer Planflache der Dich-
tungseinlage. Die beiden Flachen werden durch ein An-
zugsmoment des Schraubverschlusses des Fluidbehal-
ters aneinandergepresst. Zum anderen schlief3t eine
Umfangsflache der Dichtungseinlage mit einer Innenfla-
che des Behalter-Anschlussstutzens ab. Die Dichtungs-
einlage weist ein Ubermal auf und wird in den Behalter-
Anschlussstutzen gepresst. Durch die Elastizitdt der
Dichtungseinlage und des Fluidbehalters ist es mdglich,
die beiden Bauteile trotz der maRlichen Uberlappung zu
montieren.

[0005] Beider Fertigung der Fluidbehalter, besonders
bei der Trennung der Flasche von einem Kopfbutzen
(oder Kopfabfall) konnen UnregelmaRigkeiten an dem
Behalter-Anschlussstutzen entstehen. Durch eine unre-
gelmaRige Stirnflaiche des Behalter-Anschlussstutzens
kénnen Undichtigkeiten an der stirnseitigen Dichtung
entstehen. Bei einer Sterilisation wird der Fluidbehalter
erhitzt. Da der Fluidbehalter normalerweise aus einem
Kunststoff gefertigt ist, kann sich die Form des Fluidbe-
halters und der Dichteinlage durch Setzung, Angleichen
oder Nachschwindung verandern. Verandert sich die
Form des Gewindes unter Einfluss der Sterilisationstem-
peratur, kann dies zum Verlust oder einer Reduzierung
des Anzugsmomentes und damit zu einer verringerten
Anpresskraft zwischen der Stirnflache des Behalter-An-
schlussstutzens und der Verschlusskappe flihren. Damit
nimmt die Dichtfahigkeit der stirnseitigen Dichtung ab.
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[0006] Die bekannten Fluidbehalter werden durch Ex-
trusionsblasformen gefertigt. Diese Fertigungstechnikist
nicht unbedingt dazu geeignet, Dichtflaichen herzustel-
len. Deshalb kann die Innenflache des Behalter-An-
schlussstutzens UnregelmaRigkeiten aufweisen. Die
Unregelmafigkeiten sind von der Fertigung durch Extru-
sionsblasformen bedingt. Dabei werden die Flachen
nicht derart genau gefertigt, wie es flr eine Dichtflache
notig ist. Besonders die Ebenheit und Rundheit von Fla-
chen ist von ungentigender Qualitat um Dichtflachen zu
realisieren. Durch die ggf. ungeniigende Ebenheit der
Innenflache des Innenkanals kann die Innenflache nicht
ausreichend sein, um als eine Dichtflache zwischen der
Innenflache des Behalter-Anschlussstutzens und der
Umfangsflache der Dichteinlage zu fungieren. Da die In-
nenflache Unebenheiten und/ oder UnregelmaRigkeiten
aufweisen kann, kann eine Dichtung zwischen der In-
nenflache und dem Dichtstopfen ggf. undicht sein.
[0007] Die stirnseitige Dichtung verliert nach Wegnah-
me des Anzugsmomentes sofort den Kontakt zwischen
den Anlageflachen. Der Versiegelungsring reif3t aber erst
nach einem deutlich gréReren Offnungsweg. Dadurch
entfallt die stirnseitige Dichtung, bevor der Versiege-
lungsring abreif3t und ist daher fiir die Manipulationssi-
cherheit irrelevant. Die Dichtung an der Innenflache des
Behalter-Anschlussstutzens ist zu kurz, um Uber den
beim Aufschrauben der Verschlusskappe bis zum Abriss
des Versiegelungsrings zuriickgelegten Offnungsweg
dicht zu bleiben.

[0008] Schon wenn die Verschlusskappe lediglich ge-
ringfligig gedffnet wird, entfallt die priméare stirnseitige
Dichtung und die sekundare Dichtung an der Innenflache
des Behalter-Anschlussstutzens reicht nicht aus, umden
Fluidbehalter zuverlassig abzudichten. Ferner kann der
Fluidbehalter gedffnet bzw. undicht sein, bevor der Ver-
siegelungsring an der Fluidkappe bricht. D.h. im
schlimmsten Fall ist die Verschlusskappe nur soweit auf-
gedreht, dass der Versiegelungsring noch nicht gebro-
chen ist, der Fluidbehalter also noch als originalver-
schlossen gilt und trotzdem kann Flissigkeit aus dem
Fluidbehalter austreten.

Zusammenfassung der Offenbarung

[0009] Aufgabe der Offenbarungistes daherdie Nach-
teile des Stands der Technik zu tberwinden und einen
medizinischen Fluidbehalter mit einer Verschlusskappe
bereitzustellen, der die Dichtheit des Fluidbehélters ver-
bessert. Dabei soll insbesondere sichergestellt werden,
dass der Fluidbehalter beim Aufschrauben der Ver-
schlusskappe dicht ist, zumindest bis eine Versiegelung
des Fluidbehalters bricht.

[0010] Die Aufgabe der Offenbarung wird durch einen
medizinischen Fluidbehalter mit den Merkmalen des An-
spruchs 1 geldst. Vorteilhafte Weiterbildungen der Of-
fenbarung sind Gegenstand der beigefiigten Unteran-
spriiche.

[0011] Die Offenbarung betrifft einen medizinischen
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Fluidbehalter mit einem Behalter-Anschlussstutzen und
einer Verschlusskappe. Der Behalter-Anschlussstutzen
bildet einen Innenkanal aus, Giber den ein Behalterinnen-
raum von aufderhalb zugéanglich ist und weist an einem
Stutzenlangsabschnitt ein AuRengewinde auf. Die Ver-
schlusskappe ist mithilfe eines Innengewindes auf dem
Stutzenlangsabschnitt aufgeschraubt, um den Fluidbe-
halter zu verschlieBen und weist eine Dichteinlage auf.
Aus der Dichteinlage steht ein Dichtstopfen hervor, der
derart in den Innenkanal des Behélter-Anschlussstut-
zens hervorsteht, dass eine Umfangsflache des Dicht-
stopfens dichtend in Kontakt mit einer Innenflache des
Innenkanals steht. Von der Umfangsflache des Dicht-
stopfens steht eine einzelne oder mehrere axial beab-
standete umlaufende Dichtlippe radial nach aulen ab.
[0012] In anderen Worten wird der medizinische Flu-
idbehalter durch die aufgeschraubte Verschlusskappe
verschlossen. Die Verschlusskappe wird dabei durch ein
Gewinde auf den Behalter-Anschlussstutzen aufge-
schraubt. Die Verschlusskappe weist den Dichtstopfen
auf, der in den Innenkanal des Behalter-Anschlussstut-
zen hineinragt und den Innenkanal abdichtet. Der Dicht-
stopfen weist dazu die einzelne oder mehrere Dichtlippen
auf, die von der Umfangsflache des Dichtstopfens radial
nach aufen abstehen.

[0013] Die Dichtung des Behélterinnenraum wird bei
geschlossener Verschlusskappe nicht nur tiber die Dicht-
lippe(n) realisiert. Der Fluidbehalter weist auch eine wei-
tere Dichtung zwischen einer Stirnflaiche des Behalter-
Anschlussstutzens und einer Planflache des Dichtstop-
fens auf. Die beiden Flachen werden durch das Anzugs-
moment der verschraubten Verschlusskappe aufeinan-
dergepresst. Diese Dichtung ist die primare Dichtung.
Wenn jedoch die Verschlusskappe auch nur teilweise
bzw. ein bisschen aufgeschraubt wird, entfallt das An-
zugsmoment und damit auch die Dichtwirkung der pri-
maren Dichtung. In diesem Fall hindert aber die eine oder
mehrere Dichtlippen Fluid am Austreten aus dem Fluid-
behalter. So ist der Fluidbehélter auch dicht, wenn die
Verschlusskappe nicht komplett zugeschraubt ist.
[0014] Die Verschlusskappe weistferner einen Versie-
gelungsring auf. Der Versiegelungsring ist an bzw. in der
Verschlusskappe stoffschliissig oder formschlissig be-
festigt. Wenn die Verschlusskappe von dem Fluidbehal-
ter abgeschraubt wird, hebt sich der Versiegelungsring
durch den Gewindehub mit der Verschlusskappe. An ei-
ner definierten Rickhaltegeometrie an einer AuRenseite
des Behalter-Anschlussstutzens bricht der Versiege-
lungsring beim Abschrauben. Dadurch kann festgestellt
werden, ob der Fluidbehalter schon einmal gedffnet wur-
de oder ob der Fluidbehalter noch originalverschlossen
ist. Der Abstand zwischen dem Versiegelungsring und
der Rickhaltegeometrie an dem Behalter-Anschluss-
stutzen definiert einen Gewindehub, der nétig ist, bis der
Versiegelungsring bricht.

[0015] Beim Aufschrauben der Verschlusskappe ent-
fallt die Dichtwirkung der priméaren Dichtung. Dafir reicht
es schon, wenn die Verschlusskappe lediglich ein kleines
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Stiick gedffnet/ aufgeschraubt wird. Diese kleine Offnung
bzw. der durch das Aufschrauben resultierende Gewin-
dehub reicht aber noch nicht zwangslaufig aus, um den
Versiegelungsring zu brechen. Daher kdnnte Flissigkeit
aus dem Fluidbehélter auslaufen, ohne dass der Versie-
gelungsring gebrochen ist. Das wird durch die zusatzli-
che Dichtlippe verhindert.

[0016] Nach einem weiteren optionalen Merkmal der
Offenbarung ist jede der Dichtlippen in einem Langs-
schnitt nasenférmig. Jede der Dichtlippen weist in axialer
Richtung von der Stirnflaiche des Behalter-Anschluss-
stutzens aus gesehen einen (langen) Nasenriicken, eine
abgerundete Nasenspitze und einen (kiirzeren) Nasen-
steg auf. Die abgerundete Nasenspitze stellt dabei die
Dichtlippe dar. Die Nasenspitze beriihrt die Innenflache
des Innenkanals und bildet eine linienférmige Dichtung.
Die radiale Erstreckung der Dichtlippe ist groRer als der
Innendurchmesser des Innenkanals. Dadurch wird die
Dichtlippe gegen die Innenflache des Innenkanals ge-
presst und dichtet diesen ab. Der Dichtstopfen bzw. die
Dichtlippe sind aus einem elastischen Material gefertigt.
So kann die Dichtlippe trotz ihres UbermalRes in den In-
nenkanal des Behalter-Anschlussstutzens gepresstwer-
den. Die nasenférmige Dichtlippe weist durch ihre Geo-
metrie eine gute Dichtfahigkeit auf.

[0017] Nach einem weiteren optionalen Merkmal der
Offenbarung ist die axiale Erstreckung des Nasenri-
ckens grofder als die des Nasenstegs. Dadurch ergibt
sich eine Geometrie der Dichtlippe, die in Richtung des
Behalterinneren hin kirzer ist als in Richtung der Stirn-
flache. D.h. die Dichtlippe ist in ihrer Erstreckung in
Langsrichtung vorzugsweise nicht (achs-)symmetrisch
ausgebildet. Vielmehr kann eine Seite, die von dem
Scheitelpunkt der Dichtlippe gesehen naher zur Stirnsei-
te positioniert ist langer sein als die bezuglich des Schei-
telpunkts gegentiberliegende Seite. Dadurch kann die
Dichtlippe mit geringerem Widerstand aus dem Innenka-
nal gezogen werden alsin den Innenkanal eingeschoben
werden. Das erleichtert das Offnen/ Aufschrauben des
Fluidbehalters. Der Dichtstopfen wird manuell aus dem
Innenkanal gezogen. Im Gegensatz dazu muss mehr
Kraft aufgewendet werden, um die Dichtlippe beim Zu-
schrauben der Verschlusskappe in den Innenkanal zu
pressen. Das Verpressen der Dichtlippe wird beispiels-
weise durch eine geeignete Maschine bei der Befillung
des Fluidbehalters vorgenommen. Deshalb ist die hdhe-
re Kraft, die dazu nétig ist, kein Problem fiir einen Benut-
zer.

[0018] Nach einem weiteren optionalen Merkmal der
Offenbarung ist die Dichtflache zwischen der Dichtlippe
und der Innenflache des Behalter-Anschlussstutzen lini-
enférmig. Durch die linienférmige Dichtflache wird die
Flachenpressung an der Kontaktstelle erhéht und damit
das Potential zum Abdichten des Innenkanals des Be-
halter-Anschlussstutzens erhéht. Durch die héhere Fla-
chenpressung koénnen fertigungsbedingte oder set-
zungsbedingte UngleichmaRigkeiten an der Innenflache
des Behalter-Anschlussstutzen ausgeglichen werden.
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[0019] Nach einem weiteren optionalen Merkmal der
Offenbarung weist der Innenkanal des Behalter-An-
schlussstutzens eine Aufnahme fiir die Dichtlippe auf.
Der Innenkanal weist also einen Abschnitt auf, der dafir
vorgesehen und ausgebildet ist, dass die Dichtlippe in
diesen aufgenommen wird. Durch die Sterilisationstem-
peratur setzt sich das Material des Behalter-Anschluss-
stutzens. Durch den Druck, den die Dichtlippe auf die
Innenflache des Innenkanals wahrend des Setzens aus-
Ubt, wird die Innenflache verformt. Es bildet sich eine
Aufnahme fir die Dichtlippe. Im Bereich der Aufnahme
dichtet die Dichtlippe den Innenkanal eventuell schlech-
ter ab. Da die Verschlusskappe aber komplett geschlos-
senist, wird der Fluidbehalter durch die primare Dichtung
abgedichtet. Sollte die Verschlusskappe aber abge-
schraubt werden, verliert oder mindert die primare Dich-
tung ihre Dichtwirkung. Wenn die Verschlusskappe ab-
geschraubt wird, kann sich auch die Position der umlau-
fenden Dichtlippe im Innenkanal andern. Dadurch liegt
die Dichtlippe nicht mehr in der Aufnahme an und kann
wieder ihre komplette Dichtwirkung erreichen. D.h. die
Dichtlippe kann in dem Moment, wenn die primare Dich-
tung ihre Dichtwirkung mindert, ihre Dichtwirkung ver-
mehren. Die Aufnahme kann ferner eine Beschadigung
der Dichtlippe verhindern oder zumindest vermindern.
Da der Fluidbehalter die meiste Zeit im verschlossenen
Zustand gelagert wird, kann die Dichtlippe in der Aufnah-
me aufgenommen sein und wird somit einer geringeren
Pressung ausgesetzt. Lediglich beim (teilweisen) Offnen
des Fluidbehalters kann eine hohe Pressung der Dicht-
lippe und damit verbunden eine hohe Dichtwirkung vor-
teilhaft sein.

[0020] Vorzugsweise wird die Aufnahme bei einem
Sterilisationsprozess, den der medizinische Fluidbehal-
ter durchlauft, durch Pressung der umlaufenden Dicht-
lippe an die Innenseite des Innenkanals gebildet.
[0021] Die umlaufende Dichtlippe kann ein derartiges
Ubermal aufweisen, dass sie beim Einsetzen der Dich-
tungseinlage in den Behélter-Anschlussstutzen gegen
die Innenseite des Innenkanals driickt/presst. So wird
eine gute Dichtfahigkeit gewahrleistet. Wenn der ver-
schlossene Fluidbehalter sterilisiert wird, kann der Be-
halter einer hohen Sterilisationstemperatur ausgesetzt
werden. Durch die Sterilisationstemperatur kann sich der
Kunststoff, aus dem der Fluidbehalter vorzugsweise her-
gestellt ist, (minimal) verformen. So kann sich insbeson-
dere die umlaufende Dichtlippe in die Innenseite des In-
nenkanals hineinpressen. Dadurch wird die Aufnahme
in dem Innenkanal gebildet.

[0022] Wenndie Verschlusskappe abgeschraubt wird,
verliert die primare Dichtung ihre Dichtfahigkeit. Gleich-
zeitig wird die Dichtlippe durch den Gewindehub aus der
Aufnahme hinausbewegt. Da der Innenkanal zur Stirn-
flache hin einen kleineren Innendurchmesser als die Auf-
nahme aufweist bzw. nicht verformt ist, ist die Dichtfa-
higkeit der Dichtlippe wahrend des Aufschraubens der
Verschlusskappe groRer als im verschraubten Zustand.
So dichtet die Dichtlippe den Fluidbehalter wahrend des
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Gewindehubs ab.

[0023] Nach einem weiteren optionalen Merkmal der
Offenbarung weist die Planflache des Dichtstopfens, die
mit der Stirnfliche des Behalter-Anschlussstutzens ab-
schliel3t, eine Aussparung auf. Der Dichtstopfen weist
die Planflache auf, die zusammen mit der Stirnflache des
Behalter-Anschlussstutzens die primare bzw. stirnseiti-
ge Dichtung bildet. Die beiden Flachen werden durch
das Anzugmoment der Verschlusskappe zusammenge-
presst. Die Aussparung ist dabei auf der Planflache in
Radialrichtung auf3en positioniert.

[0024] Ander Stirnflache des Behalter-Anschlussstut-
zens kénnen Grate oder Fransen bzw. Inhomogenitaten
der Kontur vorhanden sein. Diese kommen beispielswei-
se von der Trennung des Fluidbehalters von dem Kopf-
butzen. Die Inhomogenitaten kdnnen die Dichtwirkung
der beiden Flachen vermindern und sind meist radial au-
Ren an der Stirnflache vorhanden. Die Aussparung, die
radial auBen an der Planflache angebracht sind, nimmt
ggf. vorhandenen Grate oder Fransen auf. Damit kann
die verbleibende Flache der Planflache auf die Stirnfla-
che des Behalter-Anschlussstutzens gepresst werden,
ohne dass die Verunreinigungen den direkten Kontakt
verhindern.

[0025] Nach einem weiteren optionalen Merkmal der
Offenbarung ist der Gewindehub beim Offnen der Ver-
schlusskappe, der den Versiegelungsring brechen lasst,
der an der Verschlusskappe angebracht ist und anzeigt,
ob der Fluidbehalter noch originalverschlossen ist, klei-
ner als ein Offnungsweg, bei dem der Fluidbehélter nicht
mehr verschlossen ist und der durch die Position der
Dichtlippe definiert ist.

[0026] Wie vorstehend erlautert, definiert der Abstand
zwischen dem Versiegelungsring und der Riickhaltege-
ometrie des Behalter-Anschlussstutzens den Gewinde-
hub, der beim Aufschrauben der Verschlusskappe zu-
rickgelegt werden muss, bis der Versiegelungsring
bricht. Durch den Gewindehub bis zum Brechen des Ver-
siegelungsrings wird also eine Wegstrecke definiert. Um
zu gewabhrleisten, dass keine Flussigkeit aus dem Fluid-
behalter austreten kann, ohne dass der Versiegelungs-
ring bricht, muss der Weg, der zuriickgelegt werden
muss, bis der Fluidbehélters auslauft/ undicht ist, kleiner
sein als die Wegstrecke bis zum Brechen des Versiege-
lungsrings. Der Weg zum Offnen des Fluidbehalter ist
durch die Position der Dichtlippe in dem Behalter-An-
schlussstutzen definiert. Die Dichtlippe istalso derart von
der Stirnflache des Behalter-Anschlussstutzens entfernt
positioniert, dass der Versiegelungsring bricht, bevor der
Fluidbehalter gedffnet ist. Dadurch ist gewahrleistet,
dass der Fluidbehalter niemals offen ist bzw. Flissigkeit
austreten kann, ohne dass der Versiegelungsring gebro-
chen ist. Die Dichtlippe stellt also sicher, dass der Fluid-
behalter dicht ist, bis der Gewindehub derart grof ist,
dass der Versiegelungsring bricht.

[0027] Der Abstand zwischen dem Versiegelungsring
und der Rickhaltegeometrie definiert nicht zwingend al-
leine den Gewindehub bis zum Brechen des Versiege-
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lungsrings. Mehrere Faktoren kénnen eine Rolle dabei
spielen. Beispiele fir diese Faktoren sind beispielsweise
Verformungen des Gewindes beim Setzen nach der Ste-
rilisation und etwaige axiale Abstande zwischen Gewin-
degangen des Innen- und des AulRengewindes.

[0028] Nach einem weiteren optionalen Merkmal der
Offenbarung zeigt ein Anspritzpunkt des Dichtstopfens
in Richtung des Behalterinnenraums. Der Dichtstopfen
wird beispielsweise durch Spritzguss gefertigt. Deshalb
weist der Dichtstopfen den Anspritzpunkt auf. Dort wird
die Schmelze in die Kavitat eingespritzt und so nach Ab-
kihlung der Dichtstopfen geformt. Nach heutigem Stand
der Technik kann es nicht véllig ausgeschlossen werden,
dass am Anspritzpunkt Grate oder feine Faden (Partikel)
entstehen.

[0029] Wenn der Anspritzpunkt nach aul3en also von
dem Behalterinnenraum weg zeigt, sind die ggf. vorhan-
denen Partikel auf3erhalb des fluidberiihrenden Teils der
Verschlusskappe. Eine Kontamination des Fluids durch
diese Partikel ist so ausgeschlossen .

[0030] Die Aufgabe der Offenbarung wird ferner durch
eine Verschlusskappe zum VerschlieRen des medizini-
schen Fluidbehalters nach den vorstehenden Merkma-
len geldst. Die Verschlusskappe weist die Dichteinlage
mit dem Dichtstopfen auf, der derart in den Innenkanal
des Behalter-Anschlussstutzen vorsteht, dass eine In-
nenseite des Innenkanals dichtend in Kontakt mit einer
Umfangsflache des Dichtstopfens steht. Von der Um-
fangsflache des Dichtstopfens steht eine einzelne oder
mehrere axial beabstandete Dichtlippen radial nach au-
Ren ab. Die Verschlusskappe verschliel3t den Fluidbe-
halter. Die Dichteinlage der Verschlusskappe dichtet den
Fluidbehalter ab. Durch die Ausgestaltung der Ver-
schlusskappe wird sichergestellt, dass keine Flissigkeit
aus dem Fluidbehalter bei intaktem Versiegelungsring
austreten kann.

[0031] Die vorliegende Offenbarung betrifft ferner ein
Verfahren zur Herstellung eines medizinischen Fluidbe-
halters nach einem der vorstehenden Aspekte. Das Her-
stellverfahren weist die folgenden Schritte auf. In einem
ersten Schritt wird ein medizinisches Fluid in den medi-
zinischen Fluidbehalter eingefiillt. In einem weiteren
Schritt wird eine Dichtungseinlage in einen einen Innen-
kanal (6) ausbildenden Behalter-Anschlussstutzen des
medizinischen Fluidbehalters eingebracht, sodass eine
umlaufende Dichtlippe der Dichtungseinlage gegen eine
Innenwand des Innenkanals driickt. Weiter wird eine Ver-
schlusskappe mithilfe eines Innengewindes aufge-
schraubt, das mit einem AulRengewinde auf einem Stut-
zenlangsabschnitt des Behalter-Anschlussstutzens ver-
schraubbar ist. In einem letzten Schritt wird der ver-
schlossene medizinische Fluidbehalter (mitsamt dem In-
halt) sterilisiert. Dabei bildet die umlaufende Dichtlippe
durch eine Sterilisationstemperatur wahrend des Sterili-
sationsvorgangs eine Aufnahme in der Innenwand des
Innenkanals, in die umlaufende Dichtlippe formschlissig
aufgenommen ist.

[0032] Die Aufnahme kann die Pressung auf die um-
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laufende Dichtlippe verringern. Um eine besonders gute
Dichtwirkung zwischen Dichtlippe und Innenkanal zu er-
reichen, kann die Dichtlippe Gber einen Innendurchmes-
ser des Innenkanals hervorstehen und somit in den In-
nenkanal eingepresst sein. Die Aufnahme kann diese
Pressung vermindern, ohne die Dichtwirkung zu vermin-
dern, da bei komplett zugeschraubter Verschlusskappe
die primare Dichtung den Fluidbehalter abdichtet. Erst,
wenn die Verschlusskappe (teilweise) aufgeschraubt ist,
entfallt die primare Dichtung und die Dichtwirkung der
Dichtlippe wird benétigt. Dann kann die Dichtlippe aber
durch den Gewindehub aus der Aufnahme bewegt sein
und kann daher ihre maximale Dichtwirkung entfalten.

Kurzbeschreibung der Figuren
[0033]

Fig. 1 zeigt eine Schnittansicht durch einen Fluidbe-
halter gemal dem Stand der Technik;

Fig. 2 zeigt eine Schnittansicht durch einen offenba-
rungsgemalen Fluidbehalter;

Fig. 3 zeigt eine VergréRerte Ansicht aus der Schnit-
tansicht aus Fig. 2; und

Fig. 4 zeigt eine Schnittansicht durch den offenba-
rungsgemafen Fluidbehalter mit einer Verschluss-
kappe.

Detaillierte Beschreibung der Figuren

[0034] Fig. 1 zeigt eine Schnittansicht durch einen Flu-
idbehalter 1 mit einer Verschlusskappe 2 nach dem
Stand der Technik. Der Fluidbehélter 1 weist einen Be-
halter-Anschlussstutzen 4 auf, der einen Innenkanal 6
ausbildet, und Uber den ein Behalterinnenraum (nicht
dargestellt) von aulRerhalb zuganglich ist. Der Behalter-
Anschlussstutzen 4 weist an einem Stutzenldngsab-
schnitt 8 ein AuRengewinde 10 auf. Der Fluidbehalter 1
weist ferner die Verschlusskappe 2 auf. Die Verschluss-
kappe 2 weist ein Innengewinde 12 auf und ist auf das
AuBengewinde 10 des Behalter-Anschlussstutzens 4
aufgeschraubt, um den Fluidbehalter 1 zu verschlieRen.
Die Verschlusskappe 2 weist eine Dichtungseinlage 14
mit einem aus einer Grundflache der Dichtungseinlage
14 hervorstehenden Dichtstopfen 16 auf. Der Dichtstop-
fen 16 erstreckt sich in den Innenkanal 6 des Behélter-
Anschlussstutzens 4. Innerhalb des Innenkanals 6 weist
der Dichtstopfen 16 einen grofReren AuRendurchmesser
als der Innendurchmesser des Innenkanals 6 auf und ist
daher mit einem UbermaR in den Innenkanal 6 gepresst.
Durch dieses UbermaR dichtet der Dichtstopfen 16 den
Innenkanal 6 ab.

[0035] Die Dichtungseinlage 14 weist ferner eine Plan-
flache 18 auf, die sich von dem Dichtstopfen 16 nach
radial auBen erstreckt. Die Planflache 18 liegt auf einer
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Stirnflaiche 20 des Behalter-Anschlussstutzens 4 auf.
Durch die (zugeschraubte) Verschlusskappe 2 wird die
Planflache 18 auf die Stirnfliche 20 gepresst. Wenn die
Verschlusskappe 2 komplett mitdem Fluidbehalter 1 ver-
schraubt ist, ist ein Anzugsmoment der Verschlusskappe
2 am groRten und die Pressung der Planflache 18 und
der Stirnflache 20 ist maximal.

[0036] Problematisch daranist, dass die Dichtung zwi-
schen der Planflache 18 und der Stirnflache 20 nur dann
effektiv dichtet, wenn die Verschlusskappe 2 komplett
zugeschraubt ist und das Anzugsmoment grof3 ist. Wenn
die Verschlusskappe 2 lediglich ein kleines Stiick aufge-
schraubt wird, entfallt das Anzugsmoment und damit die
Dichtwirkung.

[0037] Fig. 2 zeigt eine Schnittansicht durch eine Fla-
schenmiindung bzw. den Behalter-Anschlussstutzen 4
des offenbarungsgemafen Fluidbehalters 1 mit der Ver-
schlusskappe 2. Es wird im Folgenden auf die Unter-
schiede der Offenbarung zum Stand der Technik einge-
gangen. Bauteile, die gleichgeblieben sind, werden nicht
gesondert beschrieben.

[0038] Der Fluidbehélter 1 beinhaltet den stirnseitigen
Behalter-Anschlussstutzen 4 mitdem AuRengewinde 10.
Weiter in Richtung des Behalterinneren weist der Fluid-
behalter 1 eine Rickhaltegeometrie 21 in Form einer
Kante auf. Nach der Riickhaltegeometrie 21 weitet sich
der Fluidbehalter 1in eine Flaschenform. Bei dem offen-
barungsgemafien Fluidbehéalter 1 ist der Innendurch-
messer des Innenkanals 6 groRer als der Auf3endurch-
messer des Dichtstopfens 16. Der Behalter-Anschluss-
stutzen 4 weist einen stirnseitigen Vorsprung 22 (in Fig.
3 dargestellt) in Richtung des Innenkanals 6 auf. In Rich-
tung des Behélterinneren gesehen hat der Innenkanal 6
einen Absatz, wodurch der Innendurchmesser des In-
nenkanals 6 groRer ist als der Innendurchmesser des
stirnseitigen Vorsprungs 22. Der Dichtstopfen 16 liegt an
dem stirnseitigen Vorsprung 22 an, zwischen einer In-
nenflache des Innenkanals 6 nach dem Vorsprung und
dem Dichtstopfen 16 ist dagegen ein Abstand vorhan-
den. Der Dichtstopfen 16 weist eine umlaufende Dicht-
lippe 24 auf, die von einer Umfangsflache des Dichtstop-
fens 16 nach radial auBen absteht. Die Ausgestaltung
der Dichtlippe 24 ist in Fig. 3 genauer dargestellt.
[0039] An der Verschlusskappe 2 ist ein Versiege-
lungsring 26 befestigt. Der Versiegelungsring 26 kann
an der Verschlusskappe 2 stoffschllssig, formschlissig
oder kraftschliissig befestigt sein. Die Verschlusskappe
2 ist ein Deckel und weist eine umlaufende Seitenwand
28 auf, an deren Innenseite das Innengewinde 12 ange-
bracht ist. Der Versiegelungsring 26 ist einer Endseite
der Seitenwand 28 angebracht, die zum Behalterinneren
zeigt. Der Versiegelungsring 26 weist einen Befesti-
gungsabschnitt 30 auf, der parallel zu der Seitenwand
28 ausgebildet ist und zur Befestigung des Versiege-
lungsrings 26 an der Verschlusskappe 2 ausgebildet ist.
Der Versiegelungsring 26 weist ferner einen Hinter-
schneidungsabschnitt 32 auf. Der
Hinterschneidungsabschnitt 32 ist hinter der Riickhalte-
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geometrie 21 des Behalter-Anschlussstutzen 4 positio-
niert. Dabei ist der Hinterschneidungsabschnitt 32 von
der Rickhaltegeometrie 21 beabstandet. Der Befesti-
gungsabschnitt 30 und der Hinterschneidungsabschnitt
32 sind durch einen diinnen Sollbruch-Steg 34 verbun-
den.

[0040] Wenn die Verschlusskappe 2 von dem Fluidbe-
halter 1 abgeschraubt wird, wird die Verschlusskappe 2
und mitihr der Versiegelungsring 26 durch einen Gewin-
dehub angehoben. Durch den Gewindehub wird der Hin-
terschneidungsabschnitt 32 gegen die Riickhaltegeome-
trie 21 gedriickt. Der diinne Sollbruch-Steg 34 reif3t dabei
ab. Der diinne Sollbruch-Steg 34 ist also eine Sollbruch-
stelle. Demzufolge wird der Versiegelungsring 26 beim
Abschrauben der Verschlusskappe 2 beschadigt und
zeigt somit an, dass der Fluidbehalter 1 gedffnet wurde.
Der Versiegelungsring 26 fungiert also als Siegel fir den
Fluidbehalter 1.

[0041] Fig. 3 zeigt einen Ausschnitt der Schnittansicht
in Fig. 2. Die Dichtlippe 24 ist im Wesentlichen nasen-
férmig und weist in axialer Richtung einen stirnseitigen
Nasenrticken 36, eine abgerundete Nasenspitze 38 und
einen Nasensteg 40 auf. Der Nasenriicken 36 ist dabei
langer als der Nasensteg 40. Bei der Nasenspitze 38
weist die Dichtlippe 24 den grofiten radialen Umfang auf.
Der AulRendurchmesser ander Nasenspitze 38 ist gréRRer
als der Innendurchmesser des Innenkanals 6. Da die
Dichtlippe 24 aus elastischem Material gefertigt ist, kann
die Dichtlippe 24 in den Innenkanal 6 eingepresst wer-
den. Die Dichtlippe 24 verformt sich dabei und bildet eine
im Wesentlichen linienférmige Dichtung. Die Innenseite
des Innenkanals 6 weist vorzugsweise eine Aufnahme
41 fur die Dichtlippe 24 auf. Die Aufnahme 41 wird bei-
spielsweise gebildet, wenn der Fluidbehalter 1 sterilisiert
wird und sich der Behalter-Anschlussstutzen 4 und der
Innenkanal 6 durch Setzen durch eine Sterilisationstem-
peratur verformen. Der Druck, den die Dichtlippe 24 auf
die Innenseite des Innenkanals 5 austibt, formt die Auf-
nahme 41.

[0042] Die Planflache der Dichtungseinlage 14 weist
eine Aussparung 42 auf. Die Aussparung 42 ist in Radi-
alrichtung auRen an der Planflache 18 ausgebildet und
ist dafiir vorgesehen und vorbereitet, Unregelmafigkei-
ten aufder Stirnflache 20 des Behalter-Anschlussstutzen
4 aufzunehmen. Bei der Fertigung des Fluidbehalter 1
wird der Fluidbehalter 1 vom Kopfbutzen getrennt. Dabei
kénnen Reste des Kopfbutzen an der Stirnflache 20 zu-
rickbleiben. Diese Reste sind radial gesehen aufen an
der Stirnflache 20. Die Reste werden in der Aussparung
42 aufgenommen, damit die restliche Flache der Plan-
flache 18 auf die Stirnflache 20 gepresst werden kann
und eine hohe Dichtwirkung ermdglicht.

[0043] Fig. 4 zeigt eine Schnittansicht durch den Flu-
idbehalter 1 mit der aufgeschraubten Verschlusskappe
2. Die Dichtungseinlage weist einen Anspritzpunkt 44
auf. Der Anspritzpunkt 44 ist auf der Seite der Dichtungs-
einlage 14 angeordnet, die zum BehalterauReren zeigt.
Dadurch kénnen eventuell am Anspritzpunkt 44 vorhan-
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dene Partikel nicht in das eingefillte Fluid gelangen und
somit zu einer inakzeptablen Kontamination fiihren.

Patentanspriiche

1.

Medizinischer Fluidbehalter (1) aufweisend:

einen Innenkanal (6) ausbildenden Behalter-
Anschlussstutzen (4), Uber den ein Behalterin-
nenraum von auflerhalb zuganglich ist und der
an einem Stutzenldngsabschnitt (8) ein AuRen-
gewinde (10) aufweist, und

eine Verschlusskappe (2), die mithilfe eines In-
nengewindes (12) auf dem Stutzenlangsab-
schnitt (8) aufgeschraubt ist, um den Fluidbe-
halter (1) zu verschlielen und eine Dichtungs-
einlage (14) mit einem Dichtstopfen (16) auf-
weist, der derart in den Innenkanal (6) des Be-
halter-Anschlussstutzens (4) vorsteht, dass ei-
ne Umfangsflache des Dichtstopfens (16) dich-
tend in Kontakt mit einer Innenseite des Innen-
kanals (6) steht,

dadurch gekennzeichnet, dass

von der Umfangsflache des Dichtstopfens (16)
eine einzelne oder mehrere axial beabstandete
umlaufende Dichtlippen (24) radial nach auf3en
abstehen.

Medizinischer Fluidbehalter (1) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass jede der Dichtlip-
pen (24) nasenférmig ist und einen axial verlaufen-
den Nasenriicken (36), eine abgerundete Nasen-
spitze (38) und einen Nasensteg (40) aufweist.

Medizinischer Fluidbehalter (1) nach Anspruch 1
oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der Nasen-
ricken (36) langer als der Nasensteg (40) ist.

Medizinischer Fluidbehalter (1) nach Anspruch 2
oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass der Nasen-
ricken (36) naher an einer Stirnflache (20) des Be-
halter-Anschlussstutzens (4) als der Nasensteg (40)
positioniert ist.

Medizinischer Fluidbehalter (1) nach Anspruch 4,
dadurch gekennzeichnet, dass eine Planflache
(18) der Dichtungseinlage (14), die mit der Stirnfla-
che (20) abschlielt, eine Aussparung (42) aufweist,
die in Radialrichtung aufRen angeordnet ist und Un-
regelmaRigkeiten an der Stirnflache (20) aufnimmt.

Medizinischer Fluidbehalter (1) nach einem der An-
spriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass
die Innenseite des Innenkanals (6) eine Aufnahme
(41) fur die Dichtlippe (24) des Dichtstopfens (16)
aufweist.
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10.

1.

12.

Medizinischer Fluidbehalter (1) nach Anspruch 6,
dadurch gekennzeichnet, dass die Aufnahme (41)
bei einem Sterilisationsprozess, den der medizini-
sche Fluidbehalter (1) durchlauft, durch Pressung
der umlaufenden Dichtlippe (24) an die Innenseite
des Innenkanals (6) gebildet wird.

Medizinischer Fluidbehalter (1) nach einem der An-
spriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass
ein Gewindehub beim Offnen der Verschlusskappe
(2), der einen Versiegelungsring (26) brechen lasst,
der an der Verschlusskappe (2) angebracht ist und
anzeigt, ob der Fluidbehalter (1) noch originalver-
schlossen ist, kleiner ist als ein Offnungsweg, bei
dem der Fluidbehalter (1) nicht mehr verschlossen
ist und der durch eine Position der Dichtlippe (24)
definiert ist.

Medizinischer Fluidbehalter (1) nach einem der An-
spriche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass
der Kontakt zwischen der Dichtlippe (24) und der
Innenflache des Innenkanals (6) linienférmig ist.

Medizinischer Fluidbehalter (1) nach einem der An-
spriche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass
ein Anspritzpunkt (44) der Dichteinlage (14) aul3er-
halb eines Bereiches des Fluidbehalters (1) liegt, der
mit dem Fluid im Behalterinneren in Beriihrung
kommt.

Verschlusskappe (2) zum VerschlieRen eines medi-
zinischen Fluidbehélters (1) nach einem der vorhe-
rigen Anspriiche mit einem Dichtstopfen (16), der
derart in den Innenkanal (6) des Behalter-An-
schlussstutzens (4) vorsteht, dass eine Innenseite
des Innenkanals (6) dichtend in Kontakt mit einer
Umfangsflache des Dichtstopfens (16) steht,
dadurch gekennzeichnet, dass

von der Umfangsflache des Dichtstopfens (16) eine
oder mehrere axial beabstandete umlaufende Dicht-
lippen (24) radial nach aufen abstehen.

Verfahren zur Herstellung eines medizinischen Flu-
idbehalters (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 10
mit den folgenden Schritten:

- Einflllen eines medizinischen Fluides in den
medizinischen Fluidbehalter (1);

- Einbringen einer Dichtungseinlage (14) in ei-
nen Innenkanal (6) ausbildenden Behalter-An-
schlussstutzen (4) des medizinischen Fluidbe-
halters (1), sodass eine umlaufende Dichtlippe
(24) der Dichtungseinlage (14) gegen eine In-
nenwand des Innenkanals (6) driickt;

- Aufschrauben einer Verschlusskappe (2) mit-
hilfe eines Innengewindes (12), das mit einem
AuBengewinde (10) auf einem Stutzenlangsab-
schnitt (8) des Behalter-Anschlussstutzens (4)
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verschraubbar ist;

- Sterilisieren des verschlossenen medizini-
schen Fluidbehalters (1), wobei die umlaufende
Dichtlippe (24) durch eine Sterilisationstempe-
ratur eine Aufnahme (41) in der Innenwand des
Innenkanals (6) bildet, in die umlaufende Dicht-
lippe (24) formschllssig aufgenommen ist.

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

14



EP 4 159 638 A1

Fig. 1 (Stand der Technik)
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