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€9 Steriler Behilter filr medizinische Zwecke.

@ Steriler Behélter (10) mit Faltenbalg (14), der mit einem
abbrechbaren Knebelverschluss (24) verschliossen ist.
Nach dem Abbrechen dieses Knebelverschlusses (24) kann
der Faltenbalg (14) zusammengedrickt und der Behdlter
(10) entleert werden. Vorteilhafterweise weist der Behélter
(10) eine Dichteinrichtung (80) auf, die dichtend mit einer
Schutzkappe (86) zusammenwirkt. Diese Schutzkappe (86)
weist weiterhin Rippen (100, 102, 104) auf, mit denen der
Knebelverschluss (24) abgedreht werden kann, chne dass
der innerhalb der Schutzkappe (86) vorliegende sterile Zu-
stand aufgehoben wird.
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Steriler Behdlter filir medizinische Z%Zwecke

Die Erfindung betrifft einen sterilen Behdlter fiir medi-

zinische Zwecke aus einem Kunststoffmaterial, insbesondere

Bottle-Pack-Flasche, fiir die dosierte Verabreichung von

Fliissigkeiten mit einem faltenbalgartigen, zusammendriick-

baren Behdlterkdrper und einem Ausgaberohr, das einen ab-
nehmbaren VerschluB aufweist.

Sterile Behdlter werden im Bereich der Medizin fiir steril

zu haltende Fliissigkeiten, insbesondere filir Infusionslo-

sungen eingesetzt. Sie bestehen regelmdBig aus einem poly-
meren Material, beispielsweise Polyethylen, und werden,
sofern sie als Bottle-Pack-Flaschen eingesetzt werden, in
einem Arbeitsgang sowohl geformt als auch mit der einzu-
setzenden Fliissigkeit gefiillt und verschlossen. Dabei

wird Kunststoffgranulat in eine entsprechende Form einge-
fiillt und nach den iiblichen Kunststoffverarbeitungstech-
niken in eine Flasche geformt, die in einem weiteren Ar-
beitsgang mit der vorstehend erwdhnten Fliissigkeit gefiillt
und am Ende mit einem VerschluBelement, beispielsweise

einer aufgesetzten Kappe, verschlossen wird.
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Derartige flaschenfOrmig ausgebildete Behdlter eignen sich
zwar filir den einmaligen Gebrauch, wobei sie nach entspre-
chender Sterilisierung die gewlinschte Fliissigkeit abgeben
kdnnen, konnen jedoch in aller Regel nicht filir eine manu-
ell dosierte Abgabe der Fliissigkeit innerhalb eines kurzen
Zeitraums eingesetzt werden, da derartige iibliche Flaschen
mit glattem Bauch einerseits 2zu unhandlich sind und ande-

rerseits nur unvollstdndig entleert werden kOnnen.

Infolgedessen werden fiir die dosierte manuelle Abgabe der-
artiger Flissigkeiten regelmdfig Spritzen eingesetzt, so
beispielsweise bei der tdglichen Pflege und Reinigung von
gelegten Blasenkathetern, die regelmdBig mit Spiilldsungen
gefillt werden miissen. Hierzu entnimmt man bisher sterile
Spiilfliissigkeit aus Flaschen iiber einen Katheter mit einer
Blasenspritze, um den gelegten Blasenkatheter am Patienten
zu spililen. Eine derartige Handhabung stellt natiirlich eine
wesentliche Gefahrenquelle bei der Sterilhaltung der SpﬁlQ
flissigkeit fiir die Wiederholung der Spiilung dar, so daB
die Splilfliissigkeit durch Luftkeime im Patientenzimmer

hdufig bakteriell verunreinigt wird.

Uberdies miissen derartige Spritzen nach dem Gebrauch steri-
lisiert werden, bevor sie wieder eingesetzt werden kdénnen.
Eine derartige Handhabung ist natiirlich zeit- und perso-

nalaufwendigqg.

Aus der DD-PS 47 995 ist ein steriler Behdlter der ein-
gangs erwdhnten Art bekannt, der eine faltenbalgartige
Ausbildung des Flaschenbauchs aufweist, so da8 dieser zu-
sammengedriickt werden kann. Diese Faltenbalgflasche ist
mit einer abnehmbaren VerschluBkappe verschlossen, die

iiber das Ende des Auslaufrohrs gestiilpt ist.

Zwar soll diese Kappe durch PreBsitz auf das Auslaufrohr
aufgesetzt werden, kann jedoch durch unsachgemiBen Ge-
brauch abgezogen werden, so daB8 die Sterilitdt des Behdl-
ters haufig gefahrdet wird.
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Demzufolge muB ein derartiger Behdlter in einer weiteren
Verpackung untergebracht werden, um ein unbeabsichtigtes
Abziehen der Schutzkappe oder das Eindringen von Keimen

durch die zwischen der Kappe vorliegenden Schlitze sicher
zu verhindern.

Weitere sterile Behdlter sind aus der FR-PS 22 59 624 und
der DE-0OS 29 00 827 bekannt.

Die in den vorstehenden Druckschriften beschriebenen
Spritzenanordnungen mit Beh&dlter weisen jedoch wiederum
nur auf die Kaniile aufgesteckte Schutzkappen auf, die al-
lenfalls mechanisch arretiert sind und somit, wie vor-
stehend erlé&utert, .durch unsachgemé@fien Gebrauch abgezogen
werden konnen. Weiterhin kdnnen durch evtl. vorhandene
Schlitze zwischen Schutzkappe und Kaniile Keime eindringen,

so daB8 das Eindringen von Keimen nicht sicher verhindert
werden kann.

Die vorstehend erwdhnten Behdlter konnen daher nicht als
sicher steril angesehen werden, da die Schutzhiilsen, ggf.
nach Entfernung einer Sicherheitshiilse, ohne weiteres
abgezogen werden kénnen. Sofern die letztgenannte Siche-
rungshiilse vorliegt, kann bei unsachgemdBer Lagerung eben-
falls nicht verhindert werden, daB durch Staub oder dgl.
aufgewirbelte Keime durch Schlitze zum KaniilenkOrper vor-

dringen und somit die Sterilit&dt gef&dhrden.

Insofern miissen derartige sterile Behédlter in einer zwei-
ten, nach auBen hin hermetisch abgeschlossenen Verpackung

vorgesehen sein, um die Sterilitdt sicher zu gewdhrlei-
sten.

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, einen Be- -
hdlter der eingangs erwdhnten Art zur Verfiligung zu stel-
len, der frei ist von einer weiteren abgeschlossenen Ver-
packung, dabei sicher steril ist und nur mit bestimmten
Handgriffen gedffnet werden kann.
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Diese Aufgabe wird dadurch geldst, daB der VerschluB mit
dem Ausgaberohr einstilickig verbunden ist und eine knebel-

formige Handhabe aufweist.

Der erfindungsgemédfe Behdlter weist zun&chst den Vorteil
auf, daB er werksseitig wie ein iiblicher Behdlter fir In-
fusionsl&sungen hergestellt und mit den entsprechenden
Losungen gefiillt werden kann. Gegeniiber den iiblichen sogen.
Bottlepack-Behdltern mus8 lediglich die Blasform fiir den
Behdlterkdrper abgewandelt werden, um die angestrebte Form
eines Faltenbalges zu erreichen. An diesen Faltenbalg
schlieBt sich der Flaschenhals an, dessen Auslaufdffnung
mit einem Knebelstiick durch integrales Verschweifen ver-
schlossen ist,

Vorteilhafterweise ist die Schweifinaht zwischen dem Kne-
belstilick und der AnschluBoffnung méterialméBig so diinn
gehalten, daB sie als Schwdchungslinie dient, die durch

Drehen des Knebelstiicks durchtrennt werden kann.

Wadhrend also die Herstellung des Behdlters und sein Fil-
len mit sterilen Fliissigkeiten sowie steriles VerschlieBen
werksseitig erfolgen, wird der vorstehende Behdlter &hn-
lich wie eine Flasche des Standes der Technik bettseitig
gedffnet und kann ohne weiteres Umfiillen in eine groB-
kalibrige Spritze direkt mit einem Katheterschlauch ver-
bunden werden. Infolge der faltenbalgartigen Ausgestaltung
des Beh&dltermantels kann dieser wie eine Spritze zusammen-
gedrickt werden, wobei der Flascheninhalt durch den steril
mit dem Behdlter verbundenen Blasenkatheter in die Blase
gefordert wird. Da sich die Falten des Balges eng zusam-
menlegen konnen, erfolgt eine nahezu vollstdndige Entlee-
rung dieser Flasche in die Blase des Patienten.

Da der Faltenbalg im zusammengedriickten Zustand eine be-
stimmte Riickstellkraft besitzt, erfolgt nach dem Loslassen
des zusammengedriickten Faltenbalges in der Regel eine

automatische Aspiration der Spililflilissigkeit in die Flasche
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zuriick. Diese Aspiration kann durch gefiihlvolles Zurilick-
ziehen des Faltenbalges unterstiitzt werden, das zugleich

die Durchgadngigkeit eines blockierten Blasenkatheters
wieder herstellen kann.

Mit dem Einsatz der vorstehend genannten Faltenbalgflasche
entfdllt somit der Einsatz einer zusé&tzlichen Spritze und
in Verbindung damit natiirlich auch ein Be- und Entfiillen
dieser Spritze, was erhebliche Sterilité&tsprobleme nach
sich zog. Somit entfallen zus&tzliche Spritzen sowie de-
ren Reinigung und Resterilisation. AuBerdem werden Mehr-
dosisbehdltnisse eingespart, da die faltenbalgartige
Einmal-Blasenspritze fiir den einmaligen Bedarf v&llig
ausreicht und nach Gebrauch fortgeworfen wird.

Wdhrend in der ersten Ausfilhrungsform der Katheterschlauch
auf den rohrfdrmigen AnschluB des Behdlters aufgesteckt
wird, was aus Kontaminationsgriinden u.U. nicht unbedenk-
lich erscheint, so daB der AnschluB vor Gebrauch mit einem
Desinfektionsmittel eingespriiht werden sollte, kann gemdB
einer zweiten Ausfihrungsform die sich an die AnschlusB-
o0ffnung anschlieBende Innenoberflédche des Anschlusses mit
einem weiblichen Konus ausgeriistet sein, in den der mann-
liche Konus eines Konnektors dichtend eingeschoben werden
kann. Zur Sicherstellung dieses dichten Sitzes ist auf der
AuBSenoberflache des Anschlusses eine entsprechende Ver-
riegelungseinrichtung, beispielsweise ein Gewinde oder

dgl. vorgesehen, in die eine komplementdre Einrichtung
des Konnektors eingreifen kann.

GemdB einer weiteren besonders bevorzugten Ausfiihrungsform
kann die Faltenbalgflasche gemdB der ersten Ausfilhrungs-
form mit einer dicht sitzenden Kappe versehen sein. Dieser
dichte Sitz wird dadurch erreicht, daB der zylindrische
Flaschenhals, der zwischen dem Faltenbalgbereich einer-
seits und dem Auslaufrohr andererseits angeordnet ist,

eine Dichtung in Form eines O-Rings aufweist, der mit der
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Innenoberfldche der aufgesetzten Kappe dichtend zusammen-
wirkt. Diese Anordnung wird nach dem Befiillen der Bottle-
pack-Flasche durch Aufsetzen der Kappe hergestellt und
anschlieBend im Autoklaven bei der entsprechenden Tempe-
ratur und dem entsprechenden Druck sterilisiert. Hierdurch
ist natiirlich der gesamte innerhalb dieser Kappe befind-
liche Raum steril, also auch die AuBenoberfliche des Aus-
laufrohres, wobei nicht besonders darauf verwiesen werden
muB, daB der knebelfdrmige VerschluB die Flasche selbst
steril abschlieBt.

GemdB einer weiteren vorteilhaften Ausbildung dieser zu-
letzt genannten Ausfilhrungsform ist die Innenoberfléche
der Schutzkappe mit wenigstens einer radial nach innen
gérichteten Rippe derart versehen, daB diese beim Drehen
mi% dem knebelartigen VerschluB in Berithrung kommt. Vor-
teilhafterweise sind wenigstens zwei Rippen vorgesehen,
die jeweils mit den gegeniiberliegenden Knebelteilen zusam-.
menwirken, so da8 beim Drehen der VerschluB8kappe der Kne-
bel ohne Schwierigkeiten abgedreht werden kann. Dabei
bleibt der Bereich innerhalb der Schutzkappe infolge Ab-
dichtung durch den O-Ring steril, so daB durch Abziehen
der Schutzkappe nach entsprechendem Abdrehen des Knebels
ein Katheterschlauch auf das Auslaufrohr gesteckt werden

kann, das auf seiner AuBenoberfl&dche bis unmittelbar zum
Einsatz steril ist.
Es zeigen

Fig. 1 einen Lé&ngsschnitt durch einen sterilen Behédlter,

Fig. 2 einen vergrdBerten L&ngsschnitt durch den Anschlu8
des Behdlters entlang der Linie II - II,

Fig. 3 den.AnschluB gemdB Fig. 2 im getffneten Zustand
mit aufgesetztem Konnektor,
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Fig. 4 einen vergroBerten Langsschnitt durch eine weitere
Ausfiihrungsform eines Anschlusses in &dhnlicher
Darstellung wie in Fig. 3,

Fig. 5 eine Teilansicht einer weiteren Ausfiihrungsform
eines sterilen Behdlters, wobei der faltenbalgar-
tige Bauchbereich weggeschnitten wurde und eine
Schutzkappe gestrichelt dargestellt ist, und

Fig. 6 eine Schnittansicht der Schutzkappe.

Aus Fig., 1 ist ein steriler Behdlter 10 ersichtlich, des-
sen BehdlterkOrper 12 als Faltenbalg 14 ausgebildet ist.

Dieser Faltenbalg kann derart zusammengedriickt werden, da8
beispielsweise ein etwa 200 ml fassender Behdlter zu prak-
tisch 100 % durch Zusammendriicken des Faltenbalges 14 ent-

leert werden kann, sofern der Behdlter 10 nicht vollstédn-
dig gefiillt ist.

Dieser Faltenbalg 14 ist mit dem Boden 16 und einem im
wesentlichen zylinderfdrmigen Flaschenhals 18 verbunden,
der sich bei 19 verengt und in ein Ausgaberohr 20 iiber-

geht, das in vergrdBerter Form aus Fig. 2 - 4 ersichtlich
ist.

An seiner Spitze weist dieses Ausgaberohr 20 im gedffneten
Zustand eine Offnung 22 auf, durch die die sterile Fliissig-

keit in einen mit dem Behdlter 10 verbundenen Katheter
Uiberfilhrt werden kann.

Diese Offnung 22 ist werksseitig mit Hilfe eines knebel-
artigen Verschlusses 22 verschlossen worden, der integral
mit dem Umfangsrand 26 der Offnung 22 verschmolzen worden
ist. Im Bereich dieses Umfangsrandes 26 ist vorteilhafter-
weise eine ringfdérmig umlaufende Schwidchungslinie 28 zwi-

schen dem VerschluB8 24 und dem Umfangsrand 26 vorgésehen,
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die durch Drehen des Verschlusses 24 bei gleichzeitigem

8

Festhalten des Behdlters 10 ohne Mithe durchtrennt werden
kann. Somit liegen einerseits der gedffnete Behdlter 10,
andererseits der abgedrehte VerschluB 24 vor, so daB der
Behdlter 10 gebrauchsfertig ist und mit einer entsprechen-
den Verbindungseinrichtung, beispielsweise einem Konnek-

tor, einem Schlauch oder Katheter, verbunden werden Xkann.

Ein Schlauch oder ein Katheter wird iiber das rohrfdrmige:

-Ausgaberohr 20 solange geschoben, bis ein KraftschluB er-

reicht wird. Das Ausgaberohr 20 ist natlirlich vor Abdrehen
des Verschlusses 24 mit Hilfe einer Desinfektionsl&sung
desinfiziert worden. Weiterhin weist dieses Ausgaberohr 20
vorteilhafterweise eine sich in Richtung auf den Umfangs-
rand 26 konusfdrmig verjlingende Form auf, so daB der ge-
winschte KraftschluB8 mit dem Schlauch ohne Schwierigkei-

ten erreicht werden kann.

In einer zweiten Ausfiihrungsform, die in Fig. 2 und 3 ge-
zeigt ist, kann die Innenoberfldche des Ausgaberohrs 20
sich konzentrisch nach innen verjilingen und somit einen
weiblichen Innenkonus 32 bilden, der sich beginnend vom
Umfangsrand 26 in Richtung auf den BehdlterkSrper 12 er-
streckt. Vorzugsweise hat dieser Innenkonus 32 NormmaBe

und ist insbesondere ein Luerkonus.

In diesen Innenkonus 32 kann, wie in Fig. 3 gezeigt, jeder
iibliche Konnektor 34 eingesetzt werden, sofern dieser
einen komplementdren AuBenkonus 36 aufweist. Ein derarti-
ger Konus ist beispielsweise in der DE-0S 29 07 832 be-
schrieben, auf deren Offenbarung ausdriicklich Bezug ge-
nommen wird.

Ein derartiger Konnektor 34 besteht im wesentlichen aus
einem. rohrfdrmigen Teil 38, auf das ein flanschfdrmiges
Teil 40 aufgesetzt ist. Dabei ist das rohrfdrmige Teil 38
auf der einen Seite des flanschfdrmigen 'Teiles als An-
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schluBstutzen 42 ausgestaltet, w&hrend es auf der anderen
Seite den bereits vorstehend erwd&hnten AuBSenXonus 36 be-
sitzt. Dieser AuBenkonus 36 ist konzentrisch von dem Rohr-
teil 44 unmgeben, auf dessen Innenoberflédche eine Befesti-
gungseinrichtung, vorzugsweise ein Schraubengewinde 46,
angeordnet ist,

Dabei entspricht der Innendurchmesser des Rohrteils 44 im
wesentlichen dem AuBendurchmesser des Ausgaberohrs 20, das
gemdB dieser Ausfiihrungsform auf seiner AuBenseite zylin-
derfdrmig ausgestaltet ist.

Um den Konnektor 34 auf dem Ausgaberohr 20 fest anzuord-
nen, ist auf seiner AuBenoberfléche ein komplementéres
Befestigungselement 48, vorzugsweise ein Schraubengewinde,
vorgesehen, in das das Schraubengewinde des Konnektors 34
eingreifen kann. Die Befestigungselemente 46 und 48 kon-
nen pnatilirlich auch anders ausgebildet sein. So ist bei-
spielsweise auch ein entsprechend ausgebildeter Bajonett-
verschluB8 einsetzbar. GemdB dieser Ausfiihrungsform ist .
auf der AuBenoberfldche des Ausgaberohrs 20 wenigstens
ein Zapfen eines Bajonettverschlusses vorgesehen, der in

eine komplementdre Bajonettdffnung im Konnektor 34 ein-
greifen kann.

GemdB der in Fig. 4 gezeigten Ausfiihrungsform ist wenig-
stens die Innenoberfldche 50 des Anschlusses 20 zylinder-
foérmig ausgebildet. In diesen AnschluB 1&8t sich ein Kon-
nektor 52 einsetzen, der wiederum ein zentrales Rohrteil
54 von zylinderfOrmiger Struktur aufweist. An dieses zen-
trale Rohrteil 54 schlieBt sich ein flanschfdrmiger Teil
56 an, an den sich der Umfangsrand 26 anlegt. Das zentrale
Rohrteil weist wiederum auf der einen Seite des Flansches
56 einen AnschluBstutzen 58 auf und bildet auf der anderen
Seite ein zylindrisches AnschluBrohr 60, dessen AuBen-

durchmesser etwa dem Innendurchmesser des Ausgaberohrs 20
entspricht,.
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Zur Herstellung einer fliissigkeitsdichten Verbindung

10

zwischen dem Ausgaberohr 20 und dem Rohrteil 60 ist vor-
teilhafterweise auf dem AuBenumfang des Rohrteils 60 eine
ringfdrmige Nut 62 vorgesehen, in die ein O-Ring 64 ein-
gelegt ist. Dieser O-Ring 64 legt sich beim Einschieben
des Rohrteils 60 in das AnschluBstiick 20 dicht an die
Innenoberfldche 50 an. Zur sicheren Halterung dieses Kon-
nektors 52 weist die AuBenoberfldche 66 des Anschlusses
20 einen ringfdrmig umlaufenden Wulst 68 auf. Dieser Wulst
68 kann von wenigstens einer Befestigungseinrichtung 70
des Konnektors 52 hintergriffen werden, so daB8 ein gesi-

cherter Sitz des Konnektors 52 erreicht werden kann.

Die gemdB Fig. 4 gezeigte Befestigungseinrichtung ist in-

tegral mit dem AuBenumfang des Flansches 50 verbunden und
liegt in Form von zwei radial auseinanderdriickbaren Armen
72 vor, deren eines Ende hakenfdrmig ausgebildet ist und
deren anderes Ende als Angriff-Fladche fir die Finger
dient., Da das Konnektormaterial aus Kunststoff besteht,
konnen diese Arme durch Zusammendriicken auf der einen

"Seite an der anderen Seite auseinanderbewegt werden, so

-daB8 der Konnektor 52 vom Ausgaberohr 20 abgezogen werden

kann,

Als Material fiir den Behdlter 10 wird natiirlich ein ver-

formbares Kunststoffmaterial, beispielsweise Polyethylen

u.dgl. eingesetzt. Dieses Kunststoffmaterial wird in Form
eines Granulats in eine Blasmaschine eingesetzt und in die
entsprechend gewiinschte Form Uberfiihrt, anschlieBfend mit
der sterilen Fliissigkeit gefiillt und danach an der Spitze
des Ausgaberohrs 20 derart verschweift, daB8 ein abbrech-
bater knebelartiger Verschluf 24 entsteht.

Es muB8 nicht hinzugefiligt werden, daB ein derartiger An-
schluB nicht nur bei dem Behalter 10 denkbar ist. So k&én-
nen natiirlich auch Kunststoffbeutel mit einem knebelarti-
gen VerschluB an einem oder mehreren Anschliissen vorgese-
hen sein.
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Weiterhin kann oder konnen die Anschliisse eines derartigen
Beutels aus einem Kunststoffmaterial, wie Polyethylen

oder PVC, mit den in Fig. 2 - 4 gezeigten AnschluBvor-
richtungen versehen sein, beispielsweise mit dem in Fig.

2 und 3 gezeigten weiblichen Innennkonus oder aber mit

der in Fig. 4 gezeigten zylindrischen Form der Innenober-
fldche des Anschlusses.

In Fig. 5 und 6 ist eine weitere, besonders bevorzugte
Ausfiihrungsform des Behdlters 10 dargestellt.

Dieser Behdlter 10 weist wiederum im Bauchbereich den Fal-
tenbalg 14 auf, an den sich der Flaschenhals 18 anschlieBt.
Wie vorstehend erlidutert, weist dieser Flaschenhals 18
einen im wesentlichen zylinderfdrmigen Bereich 18a auf,

an den sich bei 19 ein sich in Richtung auf die Behdlter-
o0ffnung verjingender Bereich 19a anschlieft. Dieser Be-
reich 19a geht dann in das Ausgaberohr 20 iber, das wie-

derum mit dem knebelartigen VerschluB 24 an seinem Ende
verschlossen ist.

Insofern unterscheidet sich diese Ausfiihrungsform nicht
von der ersten Ausfiihrungsform, die in Fig. 1 und 2 ge-

zeigt ist, so daB auf deren Beschreibung Bezug genommen

wird.

Die in Fig. 5 gezeigte Ausfiihrungsform weist jedoch vor-
teilhafterweise im zylinderfdrmigen Bereich 18a eine ring-
foérmig umlaufende Dichteinrichtung 80 mit erhabener Struk-
tur auf. Vorteilhafterweise wird diese Dichteinrichtung 80
durch eine Nut 82 und einen in diese Nut eingelegten O-Ring
84 gebildet. Die Nut 82 wird bereits bei der Herstellung
der Flasche gebildet und durchzieht im wesentlichen ring-

foérmig den zylinderfSrmigen Bereich 18a benachbart der
Stelle 19,

.....
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Unter O-Ring 84 wird dabei nicht nur ein iiblicher O-Ring
aus einem Kunststoffmaterial, beispielsweise Polyethylen,
verstanden, der in diese Nut nach dem Herausnehmen des
Behdlters aus der Form eingelegt wird, sondern auch eine
erhabene elastische Dichtanordnung verstanden, die bei-
spielsweise durch Einspritzen und Aushédrten eines elasto-
meren Materials gebildet wird.

Ggf. kann die erhabene, ringfdrmige Dichteinrichtung 80
auch unmittelbar beim Blasen des Behdlters 10 aus dem
gleichen Behdltermaterial in Form eines erhabenen Rings
gebildet werden.

Wie in Fig. 5 gezeigt, wird auf den Behdlter 10 eine
Schutzkappe 86 aufgesteckt, die mit der Dichteinrichtung
80 elastisch dichtend zusammenwirkt. Die axiale Lé&nge der
Schutzkappe 86 entspricht wenigstens dem Abstand der
Dichteinrichtung 80 von der &duBersten Kante des Verschlus-
ses 22, so daB ein dichter Sitz sichergestellt wird.

In Fig. 6 ist eine Schnittansicht durch die Schutzkappe 86

gemdB8 einer bevorzugten Ausfiihrungsform gezeigt.

Die Schutzkappe 86 weist dabei zundchst einen im wesentli-
chen zylinderfdrmigen Hauptbereich 88 auf, an den sich
vorteilhafterweise der zylinderfdrmige Offnungsbereich 90
anschliest. Der Innendurchmesser dieses zylinderfdrmigen
Bereichs 90 entspricht etwa dem Durchmesser der Dichtein-
richtung 80, wobei beide Teile im wesentlichen eine kreis-
férmige Gestalt aufweisen. Demzufolge kann dieser Off-
nungsbereich 90 im wesentlichen ohne Druckausiibung iber
die Dichteinrichtung 80 geschoben werden.

Dagegen ist der Innendurchmesser des Hauptbereichs 88 et-
was geringer als der Durchmesser der Dichteinrichtung 80,
so daf beim Aufschieben der Schutzkappe 86 im Bereich der
Stufe 92, also des Ubergangs vom Offnungsbereich. 90 zum
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Hauptbereich 88, auf die Dichteinrichtung 80 Kraft aufge-
wandt werden muf, um die elastische Kraft der Dichtein-

richtung 80 zu iliberwinden.

Um ein unbeabsichtigtes Abziehen der Schutzkappe 86 von
dem Behalter 10, also insbesondere von der Dicheinrich-
tung 80 zu verhindern, ist vorteilhafterweise der zylin-
derfdrmige Hauptbereich benachbart zur Stufe 92 auf seiner
Innenoberfldche 94 mit einem ringfdrmig umlaufenden Wulst
96 ausgeriistet, dessen Durchmesser natiirlich geringer ist
als der Innendurchmesser des Hauptbereichs 88. Der Wulst
96 hat dabei einen solchen Abstand von-der Kappenspitze 98,
daB er sich gerade noch mit erheblicher Kraftanstrengung
iber die Dichteinrichtung 80 schieben 148t und somit im
aufgesteckten Zustand der Schutzkappe 86 vorteilhafterwei-
se noch mit seiner Oberfldche an der Dichteinrichtung 80
anliegt. Somit dichtet also nicht nur die Innenoberflé&che
des Hauptbereichs 88, sondern auch vorteilhafterweise der

umlaufende Wulst 96 gegeniiber der Dichteinrichtung 80.

Die Schutzkappe 86 1&dBt sich vorteilhafterweise gegeniiber
der Dichteinrichtung 80 verdrehen, ohne daB die Dicht-~
wirkung und somit die Sterilit&t des von der Schutz-

kappe 86 umschlossenen Raums aufgehoben wiirde.

GemdB einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsform weist
die Innenoberfldche 94 des Hauptbereichs 88 wenigstens
eine radial nach innen gerichtete Rippe auf. In der Fig. 6
sind drei Rippen 100, 102 und 104 dargestellt, wobei in
dieser Darstellung eine weitere Rippe weggeschnitten wor-
den ist. Ublicherweise reichen jedoch aber bereits schén
zwel Rippen aus, um den knebelfOrmigen VerschluB 24 durch
Drehen der Schutzkappe 86 von dem Auslaufrohr 20 abzudre-
hen. Dabei kommen zwei der in Fig. 6 gezeigten Rippen 100,
102, 104 sowie die zur Rippe 104 komplementdre Rippe mit
dem knebelfdrmigen VerschluBf 24 in Eingriff und nehmen die-

sen beim weiteren Drehen der Schutzkappe 86 solange mit,
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bis er abgedreht ist und in den von der Schutzkappe 86
eingeschlossenen Raum f&llt. Dabei bleibt die Sterilitét
innerhalb dieses Raums grundsdtzlich aufrechterhalten.
Demzufolge ist also der Abstand von der Spitzenkante einer
Rippe 100, 102, 104 bis zur Langsachse der Schutzkappe 86
etwas geringer, als der Abstand.der Seitenkante 106 des
knebelf6rmigen Verschlusses 24 von der Zentralachse des
Behdlters 10. Vorteilhafterweise entspricht dabei der
Durchmesser des knebelfdrmigen Verschlusses 24, also der
Abstand von den jeweiligen Seitenkanten 106, etwa dem

Innendurchmesser des zylinderfdrmigen Hauptbereichs 88.

Die letztgenannte Ausfilhrungsform wird dadurch herge-
stellt, daB zun&dchst der Beh&lter 10 in Form einer Bottle-
pack-Flasche erzeugt und anschliefend mit der entsprechen-
den steril zu haltenden Flissigkeit gefiillt wird. An-
schlieend wird der O-Ring 84 in die Nut 82 eingelegt und
auf diese Dichteinrichtung 80 die Schutzkappe 86 aufgescho-
ben, die vorzugsweise den Wulst 96 und die Rippen 100 -
104 aufweist. Anzumerken ist noch, daB bei der Anordnung
von zwei oder mehr Rippen wenigstens zwei jeweils in einer
durch die Langsachse derx Schﬁtzkappe 86 gehenden Ebene
liegen,

Hieran schlieBt sich die Sterilisierung dieser erhaltenen
Anordnung in einem Autoklaven bei Temperaturen von etwa
104 - 106° C an, wobei der auftretende Uberdruck entspre-

chend kompensiert wird, um ein Zerplatzen des Behdlters 10
zu verhindern.

Die Faltenbalgflasche eignet sich zur internen und exter-
nen Anwendung, wie Perfusion des extrakorporalen Systems
bei der Hd@modialyse, postoperative Blasenspulung bei al-

len urologischen Eingriffen, Splilungen im Magen-Darm-Trakt -

und von Fisteln und Drainagen, auch zur Wundbehandlung und
zum Befeuchten von Tichern und Verbdnden.
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Patentanspriiche

Steriler Behédlter flir medizinische Zwecke aus einem
Kunststoffmaterial, insbesondere Bottle-Pack-Flasche,
fir die dosierte Verabreichung von Fliissigkeiten mit
einem faltenbalgartigen, zusammendrickbaren Behdlter-
korper und einem Ausgaberohr, das einen abnehmbaren
Verschlufl aufweist, dadurch gekenn -~
zelichnet, das der VerschluB (24) mit dem Aus-
gaberohr (20) einstiickig verbunden ist und eine kne-
belfdrmige Handhabe aufweist. '

Behdlter nach Anspruch 1, dadurch gekenn -
z e.ichnet, daB der Umfangsrand (26) des Ausgabe-
rohrs (20) iiber eine Schwidchungslinie (28) mit dem
Verschlu8 (24) verbunden ist.

Beh&dlter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge -
kennzeichnet,b6 daB der AuBenumfang des
Ausgaberohrs (20) einen sich in Richtung auf die Off-

nung (22) verjlingenden Konus aufweist.

.
Taa »
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Behdlter nach einem der Anspriiche 1 - 3, dadurch
gekennzeichnet, daB die Innenoberflédche
(30) des Ausgaberohrs (20) einen weiblichen Innenkonus
(32) aufweist, der sich vom Umfangsrand (26) erstreckt.

Behdlter nach Anspruch 4, dadurch gekenn -
Zzeichnet,b daB die AuBenoberfliiche des Ausgabe-

rohrs (20) mit Befestigungselementen (48) versehen ist.

Behdlter nach Anspruch 5, dadurch gekenn -
zeichnet , daB das Befestigungselement (48) ein
Schraubengewinde ist.

Behdlter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge -
kennzeichnet, daB die Innenoberfldche (50)
des Ausgaberohrs (20) zylinderfdrmig ausgebildet ist.

Beh&dlter nach Anspruch 7, dadurch gekenn -
zeichnet, daB die AuBenoberflidche (66) einen
ringfdrmigen Wulst (68) aufweist, der von einer Be-

festigungseinrichtung eines Konnektors hintergreifbar

“ist.

Behdlter nach einem der Anspriiche 1 - 8, dadurch
gekennzeichnet, daB zwischen dem Falten-
balg (14) und dem Ausgaberohr (20) ein im wesentlichen
zylinderfdrmiger Bereich (18a) mit einer ringfdrmig
umlaufenden Dichteinrichtung (80) mit erhabener Struk-
tur vorgesehen ist, die mit der Innenoberfldche einer

Schutzkappe (86) dichtend zusammenwirken kann.

Behdlter nach Anspruch 9, dadurch geken n-
zeichnet, daB die Dichteinrichtung (80) eine
Nut (82) und einen in diese Nut (82) eingelegten O-
Ring (84) aufweist.

.....
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11. Behdlter nach Anspruch 9 oder 10, dadurch

:gekennzeichnet, daB8 die Schutzkappe

12.

(86) auf ihrer Innenoberfldche einen ringfdrmig um-
laufenden Wulst (96) aufweist, der bei aufgesteckter
Schutzkappe (86) in unmittelbarer Nachbarschaft zur
Dichteinrichtung (80) zwischen dieser und dem Falten-
balg (14) angeordnet ist.

Behdlter nach einem der Anspriiche 9 - 11, 4 a -
durch gekennzeichnet, daB die
Schutzkappe (86) wenigstens eine radial nach innen
gerichtete Rippe (100, 102, 104) aufweist, mit der
nach dem Aufstecken und Drehen der Schutzkappe (86)
der knebelartige VerschluB (24) abdrehbar ist.

PN

]
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