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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Behalter aus Kunststoffmaterial, der nach dem Blasform-, Fill- und Siegel-
verfahren hergestellt und dessen von einer Behélterwand eingeschlossene Beflllung autoklavierbar ist. Ferner
bezieht sich die Erfindung auf ein Verfahren zum Herstellen eines derartigen Behalters.

[0002] Bei der Verpackung von grol3volumigen Arzneimitteln und Medizinprodukten, wie Infusions- oder
Spullésungen, ist eine hohe Verpackungsdichte erforderlich, da unndtig grolRe und schwere Verpackungen
zu hohen Kosten bei Materialeinsatz, Transport und Lagerhaltung fiihren. Aus diesem Grund wurden die fri-
her flir Infusionslésungen haufig verwendeten Glasflaschen durch Behalter aus Kunststoff weitgehend abge-
I6st. Auf besonders rationelle Weise werden derartige Behalter nach dem bekannten Blasform-, Full- und
Siegelverfahren (BFS) hergestellt, das in der Fachwelt auch unter der Bezeichnung (DE 103 47 908 A1,
DE 10 2013 012 809 A1) ,bottelpack®-System” bekannt ist. Ein wesentlicher Vorteil solcher Behalter fiir den
medizinischen und/oder pharmazeutischen Einsatzzweck besteht darin, dass der Inhalt ausschlieRlich Kontakt
zu einem das Behaltermaterial bildenden Polymer hat, so dass nach diesem BFS-Verfahren hergestellte und
beflllte Behalter die Keimarmut/Sterilitat des Inhalts fur langere Zeitrdume gewahrleisten.

[0003] Um eine leichte und sichere Handhabung solcher Behélter zu ermoglichen, werden vom Anwender
verhaltnismaRig steife und standfeste Flaschen bevorzugt. Beispielsweise werden zu Infusionslésungen oder
Emulsionen oder Suspensionen zur Infusion, wie beispielsweise isotonische Kochsalzldsung; Mannitol- oder
Glukoselésungen, Medikamente zugespritzt, was sich mittels Kanlle bei steiferen Behéaltern sehr viel leichter
ausflihren lasst als bei einem mechanisch sehr instabilen, dinnen Beutel.

[0004] Diese Anwenderforderung fiihrt jedoch dazu, dass sich biegesteife Behalter nicht vollstandig entleeren
lassen, ohne einen Druckausgleich (Belliften) zuzulassen. Dies gelingt bei Glasbehéltern typischerweise mit
entsprechenden bellfteten Infusionsgeréaten (siehe Bild 1 in DIN EN 1SO 8536-4:2011-01). Eine Bellftung ist
jedoch wegen dem damit verbundenen Risiko einer mikrobiellen Verunreinigung aus medizinischen Griinden
nicht erwlnscht; so werden nicht bellftete Infusionsgerate (siehe Bild 2 in DIN EN ISO 8536-4:2011-01) bevor-
zugt. Andererseits ist es aus medizinischen Griinden erforderlich, dass Infusionsldsungen im verschlossenen
Behalter terminal sterilisiert werden, was gemaf den europaischen Vorgaben durch Autoklavieren bei Tem-
peraturen von 121°C flr die Dauer von mindestens 20 Minuten erreicht wird. Dies zwingt dazu, fir die Behal-
terherstellung Polymere mit einer entsprechend hohen Warmeformbesténdigkeit zu benutzen. Dies schlief3t
den Einsatz weichen Polyethylens (LDPE) wegen zu geringer Warmeformbestandigkeit aus und macht die
Verwendung von wesentlich steiferem Polypropylen erforderlich. Das dadurch erméglichte Autoklavieren im
hohen Temperaturbereich und die bequeme Handhabbarkeit relativ steifer Behalter aus Polypropylen beein-
trachtigen jedoch bei Infusionsvorgédngen ohne Bellftung das Auslaufverhalten von Behaltern aus Polypropy-
len, wenn diese nahezu vollstandig befillt sind und daher nur ein geringes relatives Luftvolumen enthalten.
Wéhrend weiche Flaschen und Beutel bei geringen Druckdifferenzen kollabieren, behindert die Behalterstei-
figkeit einen entsprechenden Ausgleich.

[0005] In Notfallen werden Infusionen oft als pneumatische Druckinfusionen mit Druckinfusionsapparaten (ISO
8536-8) verabreicht. Hierfir wird das Infusionsbehaltnis in eine aufblasbare Manschette eingelegt, die von au-
Ren einen erhdhten Druck auf die Flasche und den Flascheninhalt ausibt. Auch hier ist eine geringe Rick-
stellkraft des Behélters ein wichtiges Kriterium, um eine moglichst schnelle und gleichmaRige Infusionsverab-
reichung zu gewahrleisten.

[0006] Im Hinblick auf diese Problematik liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, einen nach dem BFS-Ver-
fahren hergestellten, autoklavierbaren Kunststoffbehalter zur Verfligung zu stellen, der bei nahezu vollsténdi-
ger Befiillung beim Infusionsvorgang auch ohne Beliftung vollstdndig auslauft.

[0007] Erfindungsgemal ist diese Aufgabe durch einen Behdlter gel6st, der die Merkmale des Patentan-
spruchs 1 in seiner Gesamtheit aufweist.

[0008] Eine wesentliche Besonderheit der Erfindung besteht gemall dem kennzeichnenden Teil des An-
spruchs 1 darin, dass mindestens ein Gestaltsmittel in der Behalterwand vorgesehen ist, das trotz eines hohen
Befillungsgrades sicherstellt, dass bei einer Infusionsabgabe des Fillguts ohne Behélterbelliftung die Behal-
terwand zumindest teilweise volumenreduzierend kollabiert. Die beim Infusionsvorgang zum Kollabieren der
Behalterwand und damit zur Volumenverringerung des Innenvolumens des Behalters fiihrende Gestaltung er-
offnet die vorteilhafte Mdglichkeit, Behalter nach dem BFS-Verfahren herzustellen, die trotz der Verwendung
steiferer Materialien ein sicheres Auslaufen bei Infusionsvorgangen ohne Bellftung gewahrleisten.
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[0009] Mit besonderem Vorteil lassen sich daher Kunststoffmaterialien mit einer hohen Warmeformbestandig-
keit, wie Polypropylen, die gegen das Autoklavieren ausreichend warmeresistent sind, als fir das BFS-Verfah-
ren gut geeignete Behalterwerkstoffe einsetzen.

[0010] Bei vorteilhaften Ausfiihrungsbeispielen ist die Behalterwand mit einem hermetisch verschlossenen
Kopfteil, das auf einer seiner Stirnseiten angeordnet als Entnahmedffnung fur das Behalter-Fillgut dient, ein-
stlickig ausgebildet. Die Behalter lassen sich in dieser Form mittels Formwerkzeugen einfacher Bauweise her-
stellen.

[0011] Bei vorteilhaften Ausflihrungsbeispielen ist der Behalter von seiner Grundausgestaltung her rechteck-
férmig ausgebildet und weist an zwei einander gegeniiberliegenden Behélterwandseiten als ein Gestaltsmittel
vorspringende Wandteile auf, die, paarweise konisch aufeinander zu geneigt, einen Konuswinkel (ifa) von 110°
oder weniger miteinander einschlielen.

[0012] Mit besonderem Vorteil kann hierbei das jeweils vorspringende Wandteil als das eine Gestaltsmittel
jeweils eine Schulterflache in Form eines nahezu gleichschenkligen Dreiecks bilden.

[0013] Beiim grofRen Ganzen rechteckférmiger Behalterform liegt vorzugsweise die Breite (Q) einer jeweiligen
Behalterwandseite im Verhéltnis (irsv) zu der Breite (B) einer angrenzenden Behalterwandseite, in Draufsicht
auf eine seiner Stirnseiten gesehen, im Bereich von 0,7 bis 1,2, wobei der Bereich von 0,8 bis 1,1 besonders
bevorzugt ist.

[0014] In besonders vorteilhafter Weise kann die Anordnung so getroffen sein, dass, ausgehend von sei-
nen beiden Stirnseiten und der jeweils zuordenbaren Behélterwandseite, die Schulterflache als weiteres Ge-
staltsmittel in Form eines Wanddreiecks in Richtung der vorspringenden, den Konuswinkel (ifa) begrenzenden
Wandteile schrag abfallt, vorzugsweise mit einem Winkel von 30° bis 60°, besonders bevorzugt von 45°.

[0015] Zur Begulnstigung des Entformungsvorgangs beim Blasformen und als weiteres Gestaltsmittel kann
auf den gegentberliegenden Behéalterwandseiten eine flach abfallende Vertiefung eingeformt sein, die in einer
Mittenlinie entlang der Langsachse verlauft, im Abstand vom Boden endet und sich von dort in Richtung auf die
benachbarte Stirnseite hin in zwei Abschlusslinien aufteilt, die an der Stelle des Ubergangs zu der Mittenlinie
einen Winkel von 90° miteinander einschlielRen.

[0016] Bei aus steifem Polypropylen-Material geformten Behéltern betragt die durchschnittliche Starke der
Behalterwand vorzugsweise 0,3 mm bis 0,5 mm.

[0017] Vorteilhafterweise kann auf der einen Behéalterboden bildenden Stirnseite, die der Stirnseite mit dem
Kopfteil abgewandt gegeniberliegt, eine Aufhdngelasche angeordnet sein. Bei umlegbar angeformter Aufhan-
gelasche kann am Behalterboden eine Vertiefung ausgebildet sein, in der die umgelegte Aufhangelasche der-
art aufnehmbar ist, dass eine ebene Standflache am Behalterboden verbleibt.

[0018] Gemal dem Patentanspruch 11 ist Gegenstand der Erfindung auch ein Verfahren zum Herstellen eines
Behalters nach einem der Anspriiche 1 bis 10.

[0019] Nachstehend ist die Erfindung anhand der beigefligten Zeichnung im Einzelnen erlautert.
[0020] Es zeigen:

[0021] Fig. 1 eine um den Faktor 1,3 vergrof3ert gezeichnete Seitenansicht eines Ausflihrungsbeispiels des
erfindungsgemaflen Behalters, ausgelegt fur ca. 100 ml Fillmenge;

[0022] Fig. 2 und Fig. 3 eine Vorderansicht bzw. kopfseitige Stirnansicht des Behalters von Fig. 1;
[0023] Fig. 4 eine perspektivische Schragansicht des Ausfiihrungsbeispiels des Behalters;

[0024] Fig. 5 einen stark vereinfacht gezeichneten Langsschnitt einer zur Erzeugung eines erfindungsgema-
Ren Behalters dienenden Blasform, die ein Vorkollabieren des Behalters ermdglicht; und

[0025] Fig. 6 und Fig. 7 der Fig. 5 entsprechende Darstellungen, in denen Arbeitsschritte bei Vorkollabieren
bzw. Versiegeln des befiillten Behalters dargestellt sind.
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[0026] Die Fig. 1 bis Fig. 4 zeigen ein Ausflihrungsbeispiel eines fertiggestellten erfindungsgemafen Behal-
ters, der als Ganzes mit 1 bezeichnet und flr eine Fullmenge von ca. 100 ml ausgelegt ist. Dabei ist der Behal-
ter 1 in diesen Figuren gegeniber seiner natirlichen GrofRe ca. um den Faktor 1,3 vergroert dargestellt. Der
Behalter 1 ist aus Polypropylen mit einer durchschnittlichen Wandstérke von 0,4 mm nach dem BFS-Verfahren
geformt, beflllt und versiegelt, wobei am Kopfteil 3 als oberer Abschluss eine Membran 5 gebildet ist. Diese
dient bei der Anwendung als mittels einer Kaniile, Injektionsnadel oder einem Infusionsgerat durchstechbarer
Bereich. Dabei wirkt die sich Uber die Membran 5 erstreckende Formtrennlinie 7, die bei dem Vorgang des
Entformens des im BFS-Verfahren hergestellten Behalters 1 aus der Blasform gebildet wird, als Verstarkung
der Membran 5 gegen ein Einstiilpen beim Durchstechen.

[0027] Uber einen radial vorstehenden flachen Kragen 10 und einen Hals 9 geht das runde Kopfteil 3 in ei-
ne die obere Stirnseite des Behalters 1 bildende Schulter 11 Gber, die im Umriss rechteckférmig ist. An die
zwei einander gegeniberliegenden Seitenrander 13 der Seiten des rechteckférmigen Umrisses der Schulter
11 schlieRen sich jeweils eine Behalter-Hauptwand 15 an, die zum Boden 17 verlaufen. An den beiden anderen
Seitenrandern der Schulter 11 ist jeweils eine vertiefte, optionale Schulterkerbe 19 ausgebildet, an die sich
Seitenschultern 21 anschlief3en, die zusammen mit weiteren Wandteilen Behalterwandseiten 20 bilden, die aus
der rechteckférmigen Grundform vorspringen. Diese Seitenschultern 21 weisen, angrenzend an die zugehdrige
optionale Schulterkerbe 19, eine Seitenschulterflache 23 mit etwa dreieckférmigem Umriss auf, die au3enseitig
von Schulterfalten 25 begrenzt sind. Diese Falten 25 schlielen miteinander einen Konuswinkel ifa von 110°
ein. Wie aus den Figuren und am deutlichsten aus Fig. 2 zu ersehen ist, sind die Ebenen der dreieckférmigen
Seitenschulterflachen 23 von der optionalen Schulterkerbe 19 weg nach unten geneigt, wobei der Neigungs-
winkel etwa 45° betragt. In entsprechender Weise wie die in Fig. 3 und Fig. 4 dem Betrachter zugekehrten
Seitenschulterflachen 23, sind auch, von der bodenseitigen Behalterstirnseite ausgehend, untere, dreieckfor-
mige Seitenschulterflichen 27 zwischen Schulterfalten 25 gebildet. Eine zwischen den Konusspitzen von obe-
rer Seitenschulterflache 23 und unterer Seitenschulterflache 27 verlaufende Seitenfalte 29 bildet den Endrand
der vorspringenden Behalterwandseite 20. Zwischen der jeweiligen vorspringenden Behalterwandseite 20 und
den an deren Seiten jeweils angrenzenden weiteren Behalterwandseiten 31, die die Behalterhauptwande 15
bilden, befinden sich jeweils parallel zu den kirzeren Seitenfalten 29 verlaufende langere Seitenfalten 33.

[0028] In Fig. 3 sind die Abmessungen zweier gegentiberliegender Seiten der Rechteck-Grundform, genauer
die Breite der Behalterwandseite 31, mit Q und die Abmessung der anderen Seiten der Rechteck-Grundform,
also die Breite der vorspringenden Behalterwandseite 20, mit B bezeichnet. Bei der Erfindung liegt dieses in-
nere Rechteckseitenverhaltnis irsv = Q/B im Bereich von 0,7 bis 1,2, bevorzugt im Bereich von 0,8 bis 1,2.
Bei dem in der Zeichnung dargestellten Ausflihrungsbeispiel betragt der Wert von irsv etwa 1,1. Wie am deut-
lichsten aus Fig. 4 erkennbar ist, weisen die Behalterwandseiten 31, die die nicht vorspringenden Hauptwande
15 bilden, eine geringe Vertiefung auf, die, von den langeren Seitenfalten 33 ausgehend, zu einer Mittenlinie
35 abfallt, die sich entlang der Langsachse von dem jeweiligen oberen Seitenrand 13 zu einem Endpunkt 37
erstreckt, an dem sich die Mittenlinie 35 in Abschlusslinien 39 aufteilt, die miteinander einen Winkel Awi von 90°
einschlie®en und bis zum Bodenteil 17 verlaufen. An diesem ist eine optionale Aufhéngelasche 43 angeformt.

[0029] Die erfindungsgemal vorgesehenen Gestaltsmittel, die das Kollabieren des Behalters 1 bei ohne Be-
IGftung durchgefihrten Infusionsvorgangen trotz eines steiferen Behalterwerkstoffes, wie Polypropylen, bewir-
ken, eréffnen die Moglichkeit, die erfindungsgemalfien Behalter 1 mit einem sehr hohen Fillgrad zu versehen.
Bei der Herstellung der Behalter 1 nach dem BFS-Verfahren kann erfindungsgemaf daher unterstiitzend auch
so vorgegangen werden, dass nach dem Befiillen und vor dem VerschlieRen des Behalters 1 eine Vorkolla-
bierung durchgefiihrt wird, die zu einer Erniedrigung des im Behalter 1 verbleibenden Luftvolumens fiihrt. Die
Fig. 5 bis Fig. 7 zeigen in Prinzipdarstellung die entsprechenden Verfahrensschritte wahrend des Herstellver-
fahrens. Wie gezeigt, erfolgt das Vorkollabieren in der Weise, dass mindestens ein, vorzugsweise zwei in der
Blasform 45 angeordnete, bewegliche Stempel 47, von denen in der vereinfachten Darstellung nur einer ge-
zeigt ist, in die Form eingefahren werden und auf die auf mindestens einer der verformbaren Wande 15, 20, 31
und/oder die Seitenfalten 29 des Behalters 1 driicken. Bei dieser Bewegung, wie in Fig. 6 mit Pfeil 49 ange-
deutet, steigt der Fullpegel 51, wahrend Luft bei den noch gedffneten Kopfbacken 53 Uber den verbliebenen,
noch offenen Schlauchansatz 55 entweicht. Die Fig. 7 zeigt den Fertigzustand nach erfolgtem Schlief3en der
Kopfbacken 53 und dadurch verschlossenem Behalter 1, der nach dem Zurtickbewegen der Stempel 47 (s.
Pfeil 57) aus der Form 45 entformbar ist, wobei die vorher eingedriickte Behalterwand sich elastisch teilweise
in ihren Ausgangszustand zurlckstellt.

[0030] Wie bei Kunststoffbehaltern aus dem Dokument DE 103 47 908 A1 an sich bekannt, kann der erfin-

dungsgemalie Behalter auch aus mehreren Schichten unterschiedlicher Polymere bestehen. Auch kann an-
stelle des einzigen gezeigten Zugangs mit der Membran 5 am kreiszylindrischen Kopfteil 3 der Behalter auch
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mit mehreren Zugangen, vorzugsweise am Boden und am Kopfbereich, versehen sein. Weiterhin kann vor
dem VerschlieRen des Behalters 1 ein durchstechbares Elastomerelement eingelegt werden, das ein- oder
mehrkomponentig sein kann. Des Weiteren kann das Kopfteil 3 mit einer aufgeschweil3ten Infusionskappe
versehen sein, wie sie beispielsweise aus DE 10 2013 012 809 A1 an sich bekannt ist.

[0031] Fur den Vergleich des Auslaufverhaltens der erfindungsgemaflen Behalter 1 mit dem Auslaufverhalten
Ublicher Referenzbehalter ohne die erfindungsgemaflen Gestaltsmittel wurden Auslaufversuche durchgefiihrt,
wie nachstehend beschrieben:

Mit Hilfe einer Bottel-Pack-Anlage des Typs bp 364 von rommelag, Waiblingen, Deutschland, wurden mit Was-
ser beflllte und verschlossene, einstdckige, erfindungsgemalie Infusions-Behalter sowie Referenzbehalter mit
drei unterschiedlichen Nominal-Volumina (100 ml, 250 ml, 500 ml) aus unterschiedlichen Polypropylen-Mate-
rialien (LyondellBasell RP 270G; Borealis SB 815 MO, Flint Hills Rexene 23M2A) und mit einer durchschnittli-
chen Wandstarke von 0,35-0,52 mm nach dem Blasform-, Fiill- und Siegelverfahren hergestellt. Ein Teil der
Behalter wurde vor dem Verschlie3en wie vorab beschrieben durch einen Verfahrweg des Stempels (47) von 8
mm vorkollabiert und eine Infusionskappe geman ISO 15759 aufgeschweil’t. Danach erfolgte eine Sterilisation
durch Autoklavierung bei 121°C fur 20 min und anschlieRend erfolgte die Messung des Auslaufverhaltens und
die Bestimmung des maximalen Fillgrades.

[0032] Zur Messung des Auslaufverhaltens wurden die Behalter mit einem unbelifteten Infusionsgerat ge-
mank DIN EN ISO 8536-4:2011-01 angestochen und die Masse der auslaufenden Flussigkeit auf einer Analy-
senwaage Uber die Zeit verfolgt. Das Auslaufen erfolgte tber eine Injektionskantle 0,6 mm x 30 mm geman
ISO 13097. Die Messungen fanden bei einer Raumtemperatur von 21°C statt. Die Hohe der Flissigkeitssaule
(Auslaufhdhe) betrug 775 mm.

[0033] Um Flaschen verschiedener Volumenklassen miteinander vergleichen zu kénnen, wurde als Gutekri-
terium fiir die Bewertung der maximale Fullgrad des Behalters, das heif3t das Verhaltnis von experimentell be-
stimmtem Gesamtvolumen zu maximalem Fillvolumen, gewahlt, bei dem der Behalter gerade noch leer lauft.
Hierbei werden unvermeidlich im Behélter zurlickbleibende Flussigkeitsmengen, zum Beispiel die im Kopfraum
unterhalb der Offnung des Einstechdorns des Infusionsgerates befindlichen Mengen, nicht beriicksichtigt.

[0034] Eine Erh6hung des maximalen Fillgrades bedeutet, dass gegenliber den Referenzbehaltern ein we-
sentlich geringeres Luftvolumen notwendig ist, was sich sehr vorteilhaft in verringerten Packmalen, Verpa-
ckungs-, Transportkosten, Lager- und Entsorgungskosten etc. niederschlagt.

[0035] Die verwendeten drei Materialien, sowie deren Elastizitatsmoduln, Zugmodul bei 50 mm/min geman
ISO 527 und ggf. Biegemodul bei 50 mm/min gemaf 1SO. 178, sowie deren Dichte gem. ISO 1183 bei 23°C
sind in der nachfolgenden Tabelle zusammengestellt.

Hersteller/Material Zug-E-Modul Biege-E-Modul Dichte

MPa MPa g/cm3
Borealis SB815MO 475 425 0,900
LyondellBasell RP270G 950 850 0,900
Flint Hills Rexene 23M2A 1100 1000 0,902

[0036] Die Ergebnisse fiir Referenzbehaltnisse (Versuche 1 und 2) und fir die erfindungsgeméafien Behalter
(Versuche 3 bis 14) sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.
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Experiment Vor Gesamt max. min. max
Nr. Flaschentyp| Material | kollabierung | Irsv |ifa winkel| vol Fllivol Luftvol Flligrad
Grad inml inmi inml %
1 Referenz RP270G nein 206 139 66 68%
2 Referenz SB8156MO nelin 220 161 59 73%
3 EE-200sb |SB816MO neln 1 110 220 180 40 82%
4 EE-200-sb {SB816MO Ja 1 110 216 181 34 84%
3 EE-201-sb |SB816MO nein 08 120 226 176 §0 78%
6 EE-201-sb |SB816MO ja 0,8 120 216 176 39 82%
Rexene
7 EE-201rex |23M2A nein 0,8 120 211 168 63 76%
Rexene
8 EE-201rex |23M2A ja 08 120 200 166 4 78%
9 EE-500-sb |SB816MO nein 11 115 640 663 77 88%
Rexene
10 EE-600-rex [23M2A neln 1,1 116 590 478 112 81%
1 EE-500sb (SB816MO Ja 1,1 116 630 573 57 91%
12 EE5014p [RP270G nein 0,9 105 686 474 11 81%
13 EE-100-sb {SB815MO nein 0,9 110 135 101 34 76%
14 EE-101+p |RP270G nein 0,9 106 126 86 39 69%

[0037] Wie aus der Tabelle der Versuchsergebnisse ersichtlich ist, ermdglicht die Erfindung im Vergleich zu
den Referenzbehaltern einen wesentlich héheren maximalen Fllgrad, wobei, wie ersichtlich, bei durchgeflhr-
ter Vorkollabierung besonders hohe, bis zu 91% reichende Fiiligrade (siehe Versuch Nr. 11) erreichbar sind.
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ZITATE ENTHALTEN IN DER BESCHREIBUNG

Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Dokumente wurde automatisiert erzeugt und ist ausschliel3lich
zur besseren Information des Lesers aufgenommen. Die Liste ist nicht Bestandteil der deutschen Patent- bzw.
Gebrauchsmusteranmeldung. Das DPMA lbernimmt keinerlei Haftung fiir etwaige Fehler oder Auslassungen.

Zitierte Patentliteratur

- DE 10347908 A1 [0002, 0030]
- DE 102013012809 A1 [0002, 0030]

Zitierte Nicht-Patentliteratur

- DIN EN ISO 8536-4:2011-01 [0004]
- DIN EN ISO 8536-4:2011-01 [0004]
- 1SO 8536-8 [0005]

- 1SO 15759 [0031]

- DIN EN ISO 8536-4:2011-01 [0032]
- 1SO 13097 [0032]

- 1SO 527 [0035]

- 1S0. 178 [0035]

- 1SO 1183 [0035]
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Patentanspriiche

1. Behalter aus Kunststoffmaterial, der nach dem Blasform-, Full- und Siegelverfahren hergestellt und dessen
von einer Behalterwand (15, 20) eingeschlossene Beflllung autoklavierbar ist, dadurch gekennzeichnet, dass
mindestens ein Gestaltsmittel (19, 21, 23, 25, 29, 33) in der Behalterwand (15, 20) vorgesehen ist, das trotz
eines hohen Beflllungsgrades sicherstellt, dass bei einer Infusionsabgabe des Fullguts ohne Behalterbeliftung
der Behalter (1) volumenreduzierend kollabiert.

2. Behalter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass er aus Kunststoffmaterialien mit einer hohen
Warmeformbestandigkeit, wie Polypropylen, besteht, die gegen das Autoklavieren warmeresistent sind.

3. Behalter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Behalterwand (15, 20) mit einem
hermetisch verschlossenen Kopfteil (3), das auf einer seiner Stirnseiten (11) angeordnet als Entnahmeéffnung
fur das Behalter-Flillgut dient, einstlickig ausgebildet ist.

4. Behalter nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass er von seiner Grund-
ausgestaltung her rechteckférmig ausgebildet ist und an zwei einander gegeniberliegenden Behalterwandsei-
ten (20) als ein Gestaltsmittel vorspringende Wandteile (21-, 23) aufweist, die paarweise konisch aufeinander
zugeneigt einen Konuswinkel (ifa) von weniger als 120° oder bevorzugt 110° oder weniger miteinander ein-
schlielRen.

5. Behalter nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass das jeweils vorsprin-
gende Wandteil (20) als das eine Gestaltsmittel jeweils eine seitliche Schulterflache (23) in Form eines nahezu
gleichschenkligen Dreiecks bildet.

6. Behalter nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Breite (Q) einer
Behalterwandseite (15, 31) im Verhaltnis (irsv) zu der Breite (B) der jeweils angrenzenden Behalterwandseite,
in Draufsicht auf eine seiner Stirnseiten (11) gesehen, im Bereich von 0,7 bis 1,2, besonders bevorzugt im
Bereich von 0,8 bis 1,2 liegt.

7. Behalter nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass, ausgehend von sei-
nen beiden Stirnseiten (11) und der jeweils zuordenbaren Behalterwandseite (20), die seitliche Schulterflache
(23) als weiteres Gestaltsmittel in Form eines Wanddreiecks in Richtung der vorspringenden, den Konuswinkel
(ifa) begrenzenden Wandteile (26) schrag, vorzugsweise um einen Winkel von 30° bis 60°, besonders bevor-
zugt von 45°, abfallt.

8. Behalter nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass auf seinen gegen-
Uberliegenden Behalterwandseiten (31) als weiteres Gestaltsmittel eine flach abfallende Vertiefung eingeformt
ist, die in einer Mittenlinie (35) entlang der Langsachse verlauft, im Abstand vom Boden (17) endet und sich
dort in Richtung auf die benachbarten Stirnseiten (11) hin in zwei Abschlusslinien (39) aufteilt, die an der Stelle
des Ubergangs (37) zu der Mittenlinie (35) einen Anstellwinkel (Awi) von 60°-130°, bevorzugt von 60° bis 100°,
besonders bevorzugt von 90°, miteinander einschliel3en.

9. Behélter nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die mittlere Starke
der Behalterwand aus steifem Polypropylen-Material 0,3 mm bis 0,7 mm, bevorzugt 0,4 mm bis 0,5 mm betragt.

10. Behélter nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass auf der einen Be-
halterboden (17) bildenden Seite, die der Stirnseite (11) mit dem Kopfteil (3) abgewandt gegentiberliegt, eine
Aufhangelasche (43) angeordnet ist.

11. Verfahren zum Herstellen eines Behalters (1) nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass er im Blasformverfahren mit dem jeweiligen Gestaltsmittel (19, 21, 23, 25, 29, 33) fir
eine bessere Kollabierbarkeit der Behalterwand (15, 20, 31) in einem Formwerkzeug (45, 53) geformt wird,
im Formwerkzeug (45, 53) mittels eines Fllvorgangs befillt und zur Erniedrigung des Luftvolumens vor Ver-
schlieen vorkollabiert wird, mittels eines Siegelverfahrens innerhalb des Formwerkzeugs (45, 53) verschlos-
sen und aulierhalb des Formwerkzeugs (45, 53) autoklaviert wird.
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12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass das Autoklavieren bei mindestens 121°C
Uber einen Zeitraum von mindestens 20 Minuten stattfindet.

Es folgen 3 Seiten Zeichnungen
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