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(54)
Verpackungen

(57)  Ein Konnektor fir medizinische Flussigkeiten
enthaltende Verpackungen, insbesondere Infusions-
oder Transfusionsbeutel, verfiigt Gber einen rohrférmi-
gen Anschlussteil 1 zur Aufnahme eines Spike fiir die
Entnahme der Flussigkeit, wobei der Anschlussteil eine
verpackungsseitige, untere und eine anschlussseitige,
obere Offnung 1a, 1b aufweist. In dem Anschlussteil ist
eine selbstabdichtende Membran 10 angeordnet, die von
dem Spike durchstochen wird. Die Membran 10 weist
einen oberen, ringférmigen Abschnitt 12 auf, der in einen
unteren, tellerférmigen Abschnitt 14 Gibergeht, wobei der
ringféormige Abschnitt der Membran den Spike beim
Durchstechen des tellerférmigen Abschnitts abdichtend
umschlief3t. Die Membran 10 dient einerseits als Fiihrung
fir den Spike und dichtet den Konnektor andererseits
nach dem Herausziehen des Spike wieder sicher ab.

Selbstabdichtende Membran fiir einen Konnektor fiir medizinische Fliissigkeiten enthaltende
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf eine selbstab-
dichtende Membran fur einen Konnektor fiir medizini-
sche Flissigkeiten enthaltende Verpackungen, insbe-
sondere Infusions- oder Transfusionsbeutel, der zur Ent-
nahme einer Flissigkeit aus dem Beutel dient.

[0002] Die WO 96/23545 beschreibt einen Infusions-
beutel mit einem Zuspritzteil und einem Entnahmeteil.
Der Zuspritzteil dient zum Zufihren eines Medikaments
mittels einer Injektionsspritze. Er umfasst einen rohrfor-
migen Anschlussteil, der von einer als Abbrechteil aus-
gebildeten Schutzkappe verschlossen ist. Im Offnungs-
bereich des Anschlussteils sitzt ein selbstabdichtendes
Septum, wahrend in dem Anschlussteil eine durchstech-
bare Membran angeordnet ist, so dass das Septum vor
dem Gebrauch des Infusionsbeutels nicht mit der Lésung
in Berihrung kommt. Der Entnahmeteil dient zur Entnah-
me der L6sung mittels eines Spike. Ein selbstabdichten-
des Septum weist der Entnahmeteil nicht auf, ansonsten
ist der Aufbau ahnlich wie der des Zuspritzteils.

[0003] Ein Konnektor zur Entnahme einer Infusions|é-
sung ist auch in der DE 197 28 775 C2 beschrieben. Der
rohrférmige Anschlussteil des bekannten Entnahmeteils
wird von einer flachen Membran verschlossen, die mit
dem Anschlussteil einstiickig ist.

[0004] Die bekannten Entnahmeteile haben sichin der
Praxis bewahrt. Ein Nachteil liegt aber darin, dass der
Infusionsbeutel nach dem Herausziehen des Spike nicht
wieder verschlossen ist. Daher besteht die Gefahr, dass
die Infusionsldsung auslauft. Dies ist besonders nach der
Zumischung von Zytostatika kritisch.

[0005] Ein weiterer Nachteil ist, dass die Verbindung
zwischen Spike und Entnahmeteil nicht gegen Heraus-
rutschen gesichert ist. Wenn der Beutel am Stativ hangt,
besteht die Gefahr, dass sich die Verbindung von Spike
und Entnahmeteil aufgrund eines unbeabsichtigten Zugs
an der Schlauchleitung 16st.

[0006] Nachteiligistauch, dassdie eingespritzte Mem-
bran, die den Anschlussteil des Entnahmeteils ver-
schliet, gréBeren mechanischen Beanspruchungen
nicht immer Stand halt. So hat sich in Fallversuchen ge-
zeigt, dass die Membran einzelner Entnahmeteile zu
Bruch ging.

[0007] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine
selbstabdichtende Membran fir einen Konnektor fir me-
dizinische Flussigkeiten enthaltende Verpackungen, ins-
besondere Infusions- oder Transfusionsbeutel zu schaf-
fen, die nach dem Herausziehen des Spike die Verpak-
kung sicher abdichtet.

[0008] Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erfindungs-
gemal mit den Merkmalen des Patentanspruchs 1. Vor-
teilhafte Ausfiihrungsformen der Erfindung sind Gegen-
stand der Unteranspruche.

[0009] Die erfindungsgemalle Membran ist in einem
Konnektor in dem Anschlussteil zur Aufnahme des Spike
fur die Entnahme der Flissigkeit angeordnet. Die selbst-
abdichtende Membran verhindert das Auslaufen der
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Flussigkeit aus der Verpackung nach dem Herausziehen
des Spike.

[0010] Von Vorteil ist, dass die selbstabdichtende
Membran einen ringférmigen Abschnitt aufweist, der in
einen tellerférmigen Abschnitt ibergeht, wobei der ring-
férmige Abschnitt der Membran den Spike beim Durch-
stechen des tellerférmigen Abschnitts abdichtend um-
schlielt.

[0011] Die besondere Ausbildung der Membran mit
dem ringférmigen und tellerférmigen Abschnitt stellt zum
einen sicher, dass der Spike beim Anstechen der Mem-
bran sicher gefiihrt wird und gewahrleistet zum anderen,
dass die Membran nach dem Herausziehen des Spike
auch bei relativ hohem Innendruck in der Verpackung
wieder sicher abdichtet. Es hat sich in Versuchen ge-
zeigt, dass die besondere Ausbildung der Membran fir
den sofortigen Wiederverschluss ausschlaggebend ist,
wobei mit zunehmenden Innendruck in der Verpackung
die Abdichtung der Membran noch erhéht wird. Die si-
chere Abdichtung sich nicht auf das Materialvolumen,
sondern die besondere Geometrie der Membran zuriick-
zufiihren.

[0012] Beidem erfindungsgemafen Konnektor istdas
Material des tellerférmigen Abschnitts der Membran vor-
zugsweise geschwacht, so dass sich die Membran mit
dem Spike besonders leicht durchstechen lasst. Vor-
zugsweise istdie Membran kreuzweise vorgeschlitzt. Sie
kann aber auch sternférmig oder dgl. vorgeschlitzt oder
nur mit einem einfachen Schlitz versehen sein.

[0013] Beieinerbesonders bevorzugten Ausflihrungs-
form ist der rohrférmige Anschlussteil des Konnektors
aus einem unteren und einem oberen Teilstlick zusam-
mengesetzt, wobei die Teilstiicke einschnappend fest-
gelegtsind. Die selbstabdichtende Membran ist vorzugs-
weise unter elastischer Verformung derselben zwischen
dem unteren und oberen Teilstlick klemmend gehalten.
Folglich kann die Montage des Konnektors auf einfache
Weise durch das Verpressen der Einzelteile erfolgen. Es
ist aber auch mdglich, dass die Einzelteile miteinander
verschweildt und/oder verklebt werden.

[0014] Eine weitere besonders bevorzugte Ausfiih-
rungsform sieht vor, dass sich an den ringférmigen Ab-
schnitt der Membran ein duRerer Abschnitt anschlief3t,
der zwischen den beiden Teilstliicken eingespannt ist.
[0015] Um zu verhindern, dass die selbstabdichtende
Membran in dem rohrférmigen Anschlussstiick vor dem
Gebrauch des Infusions- und Transfusionsbeutel mit der
darin enthaltenden Lésung in Beriihrung kommt, ist vor-
zugsweise unter Bildung eines Zwischenraums unter-
halb der selbstabdichtenden Membran eine zweite
durchstechbare Membran angeordnet. Die zweite Mem-
bran ist zweckmaRigerweise einstiickiger Bestandteil
des rohrférmigen Anschlussstlicks.

[0016] In Versuchen hat sich gezeigt, dass die Ver-
wendung einer nach oben oder unten gewdlbten Mem-
bran anstelle einer Flachmembran zu einer Erhéhung
der Fallfestigkeit fihrt. Da die zweite Membran nach
oben oder unten gekrimmt ausgebildet ist, halt der er-
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findungsgemafRe Konnektor relativ grolen mechani-
schen Beanspruchungen stand.

[0017] Neben der Erhéhung der Fallfestigkeit ist noch
von Vorteil, dass der Spike in der eingestochenen Posi-
tion von der gewdlbten Membran klemmend gehalten
wird. Dadurch wird die Haltekraft des Spike in der Ent-
nahmeposition erhéht, wodurch ein unbeabsichtigtes
Herausrutschen verhindert wird.

[0018] Um Ober- und Unterteil des Anschlussstiicks
gegenradiale Verdrehung zu sichern, kénnen beide Teile
eine Verzahnung oder dergleichen aufweisen, die auch
eine exakte Ausrichtung der Teile beim Zusammenpres-
sen sicherstellt. Im Gbrigen ist beim Zusammenpressen
der Einzelteile die Gefahr einer Beschadigung der beiden
Membranen besonders gering.

[0019] Der abbrechbare Verschlussteil des Konnek-
tors, derals Originalitatsverschluss dient, ist vorzugswei-
se Uber eine Ringbruchzone an dem Anschlussteil an-
geschlossen.

[0020] Da der abbrechbare Verschlussteil vorzugs-
weise einen Griffteil aufweist, der nach Art eines nach
oben zeigenden Pfeils ausgebildet ist, kann sofort er-
kannt werden, dass es sich bei dem Konnektor um einen
Entnahmeteil, nicht aber einen Zuspritzteil handelt. Vor-
teilhafterweise ist der Pfeil eine Aussparung in dem Giriff-
teil, die sofort erkennbar ist, ohne dass Beschriftungen
oder dergleichen erforderlich sind. Somit kénnen Ver-
wechslungen von Entnahme- und Zuspritzteil einer me-
dizinische Flissigkeiten enthaltenden Verpackung ver-
mieden werden.

[0021] Auchderuntere Teil des Anschlussstiicks weist
vorzugsweise einen nach oben weisenden Pfeil auf, der
als erhabene Struktur, vorzugsweise in einer Griffmulde
ausgebildet ist. Der nach oben weisende Pfeil des unte-
ren Anschlussstiickteils erlaubt auch nach dem Abbre-
chen des Verschlussteils eine eindeutige Zuordnung des
Konnektors als Entnahmeteil.

[0022] Im Folgenden wird ein Ausfiihrungsbeispiel der
Erfindung unter Bezugnahme auf die Zeichnungen naher
erlautert.

[0023] Es zeigen:

Figur 1 Einen als Entnahmeteil ausgebildeten Kon-
nektor flr medizinische Flissigkeiten enthal-
tende Verpackungen in geschnittener Dar-
stellung,

Figur2  einen Infusionsbeutel mit dem Entnahmeteil
von Figur 1 und einem Zuspritzteil und

Figur 3  derZuspritzteil des Infusionsbeutels von Figur
2 in geschnittener Darstellung.

[0024] Der als Entnahmeteil ausgebildete Konnektor

20 fir medizinische Flissigkeiten enthaltende Verpak-
kungen, insbesondere Infusions- oder Transfusionsbeu-
tel, weist einen rohrférmigen Anschlussteil 1 auf, der aus
einem verpackungsseitigen, unteren Teilstlick 2 und ei-
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nem anschlussseitigen, oberen Teilstick 3 zusammen-
gesetztist. Der rohrformige Anschlussteil 1 weist folglich
eine obere und eine untere Offnung 1a, 1b auf. Der Kon-
nektor 20 ist ein SpritzgieRteil aus Polypropylen.

[0025] Das untere Teilstiick 2 des rohrférmigen An-
schlussteils 1 weist einen unteren zylindrischen Ab-
schnitt 4 auf, der in einen oberen hillsenférmigen Ab-
schnitt 5 Ubergeht. Der zylindrische Abschnitt 4 des un-
teren Teilstlicks 2 kann in einen Anschlussstutzen eines
Folienbeutels eingeschoben und mit dem Stutzen ver-
schweillt oder verklebt werden oder direkt in den Folien-
beutel ohne Stutzen eingeschweillt werden. Der zylin-
drische Abschnitt 4 ist an seinem oberen Ende mit einer
durchstechbaren Membran 6 verschlossen, die einstiik-
kiger Bestandteil des unteren Teilstlicks 2 ist. Die einge-
spritzte Membran ist nach unten gekrimmt. Alternativ
kann die Membran aber auch nach oben gewdlbt sein.

[0026] Das obere Teilstick 3 des rohrférmigen An-
schlussteils 1 ist einschnappend auf dem unteren Teil-
stlick 2 festgelegt, wobei das obere Teilstlick 3 einen
zylindrischen Abschnitt 7 aufweist, der das untere Teil-
stlick 2 umschlief3t. Die Innenwand des zylindrischen Ab-
schnitts 7 des oberen Teilstlicks 3 weist eine umlaufende
Nut 8 auf, in die ein umlaufender Vorsprung 9 an der
Auflenwand des hiilsenférmigen Abschnitts 5 des unte-
ren Teilstlicks 2 beim Zusammenpressen der beiden
Teilstlicke 2, 3 einschnappt.

[0027] Zwischen dem unteren und oberen Teilstiick 2,
3 des rohrférmigen Anschlussteils 1 wird eine selbstab-
dichtende Membran 10 aus einem elastischen Material,
die auch als Septum bezeichnet wird, unter elastischer
Verformung derselben klemmend gehalten. Die selbst-
abdichtende Membran 10 weist einen au3eren Abschnitt
11 auf, der zwischen dem unteren und oberen Teilstlick
2, 3 des rohrférmigen Anschlussteils 1 verklemmt ist. An
den auleren Abschnitt 11 schlieBt sich ein oberer, ring-
férmiger Abschnitt 12 an, der unter Bildung einer mul-
denférmigen Vertiefung 13 an der Oberseite der Mem-
bran 10 in einen unteren tellerférmigen Abschnitt 14
Ubergeht. Im Zentrum 15 ist der tellerférmige Abschnitt
14 kreuzweise oder sternférmig vorgeschlitzt, so dass
das elastische Material zwar geschwacht, aber nicht
durchtrennt ist.

[0028] An das obere Teilstiick 3 des rohrférmigen An-
schlussteils 1 schlie3t sich Gber eine Ringbruchzone 31
ein kappenférmiger Verschlussteil 16 an, der die obere
Offnung 1 a des Anschlussteils 1 verschlieRt. Der Ver-
schlussteil 16 geht in einen flachen Giriffteil 17 tber, der
mit einer Aussparung 18 in Form eines nach oben zei-
genden Pfeils 19 versehen ist. An der Richtung des Pfeils
19 kann sofort erkannt werden, dass es sich bei dem
Konnektor 20 nicht um den Zuspritzteil 40, sondern den
Entnahmeteil handelt.

[0029] Die Seitenansicht des Konnektors 20 von Figur
1 ist in Figur 2 dargestellt. Figur 2 zeigt einen mit einer
Infusionslésung geflillten Infusionsbeutel 21, der Uber
den Konnektor 20 zur Entnahme der Infusionslésung und
einen weiteren Konnektor 40 zum Zuspritzen einer L6-
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sung in den Infusionsbeutel 21 verfiigt.

[0030] An der AuRenwand des zylindrischen Ab-
schnitts 7 des oberen Teilstlicks 3 weist der rohrféormige
Anschlussteil 1 des Konnektors 20 zwei gegeniiberlie-
gende Griffmulden 21 auf, die jeweils von vorspringen-
den Stegen 22 gebildet werden, die im Abstand zuein-
ander angeordnet sind. Zwischen den Stegen 22 ist an
der AuRenwand des zylindrischen Abschnitts 7 als erha-
bene Struktur ein weiterer Pfeil 23 ausgebildet, der eben-
falls nach oben zeigt, um den Konnektor 20 als Entnah-
meteil auszuweisen.

[0031] Der Infusionsbeutel 21 besteht aus zwei Foli-
enlagen 24, die am unteren und oberen Rand 25, 26
sowie den langslaufenden Randern 27, 28 miteinander
verschweilt sind. In den oberen Rand 25 des Infusions-
beutels sind zwei Anschlussstutzen 29, 30 einge-
schweilt. Die rohrformigen Anschlussstiicke des Zu-
spritz- und Entnahmeteils 40, 20 sind in die An-
schlussstutzen 29, 30 eingeschoben und mitden Stutzen
beim Sterilisieren verbunden. Die rohrférmigen An-
schlussstlicke der Originalitatsverschliisse kénnen aber
auch an ein nach Art eines Schiffchens ausgebildetes
oder rundes Einsatzstlick angeformt sein, das zwischen
den zwei Folienlagen eingeschweif3t ist.

[0032] Figur 3 zeigt den Zuspritzteil 40 des Folienbeu-
tels 21 in geschnittener Darstellung. Der Zuspritzteil 40
hat einen ahnlichen Aufbau wie der Entnahmeteil 20. Die
einander entsprechenden Teile sind daher mit den glei-
chen Bezugszeichen versehen. Der Zuspritzteil 40 weist
einen rohrférmigen Anschlussteil 1’ auf, der aus einem
unteren und einem oberen Teilstlick 2’, 3’ zusammenge-
setztist. Die beiden Teilstlicke 2’, 3’ sind unter Zwischen-
lage einer selbstabdichtenden Membran 10’ einschnap-
pend festgelegt, in dem ein vorspringender Ansatz 8 des
unteren Teilstlicks 2’ in eine Nut 9’ des oberen Teilstlicks
3’ greift. In das untere Teilstlick 2’ ist eine Flachmembran
6’ eingespritzt, die aber auch gewodlbt sein kann.

[0033] Andas obere Teilstlick 3’ des rohrférmigen An-
schlussteils 1’ schlie3t sich wieder Uiber eine Ringbruch-
zone 31’ ein kappenférmiges Abbrechteil 16" an, der in
einen flachen Griffteil 17’ Gbergeht. In dem Giriffteil 17’
ist als Aussparung ein nach unten weisender Pfeil 19’
ausgebildet. An der AuBenwand des oberen Teilstlicks
3’ befinden sich wieder innerhalb von Griffmulden 21’
nach unten weisende Pfeile 23’ zur Kennzeichnung der
Flussrichtung.

[0034] Zum Entnehmen von Infusionslésung wird der
Abbrechteil 16 des Entnahmeteils 20 durch Drehen oder
Brechen desselben abgebrochen, so dass die selbstab-
dichtende Membran 10 freiliegt. In den rohrférmigen An-
schlussteil 1 des Entnahmeteils 20 wird nun der Spike
eines bekannten Uberleitungssystems eingeschoben,
wodurch die vorgeschlitzte Membran 10 durchstochen
und die nach unten gewdlbte Membran 6 durchstoRen
wird. Dabei dient die muldenférmige Vertiefung 13 als
Fihrung fir den Spike. Der Spike wird mit dem ringfor-
migen Abschnitt 12 der Membran 10 abgedichtet. Auf-
grund der besonderen Ausbildung der eingespritzten
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Membran 6 wird der Spike fest in dem rohrférmigen An-
schlussteil 1 gehalten.

[0035] Darauf hin kann die Infusionsldsung entnom-
men werden. Wenn der Spike wieder herausgezogen ist,
dichtet die selbstabdichtende Membran 10 den Entnah-
meteil 20 auch bei einem relativ hohen Innendruck sicher
ab. Im Ubrigen wird mit der besonderen Ausbildung der
eingespritzten Membran 6 die mechanische Festigkeit
des Entnahmeteils 20 erhéht.

[0036] Der Zuspritzteil 40 dient dazu, der Infusions|o-
sung eine Wirksubstanz zuzuspritzen. Hierzu wird wie-
der nach Entfernen des Abbrechteils 16’ die selbstab-
dichtende Membran 10’ und die eingespritzte Membran
6’ mit der Injektionsnadel einer Spritze durchstochen.
Nach Herausziehen der Nadel dichtet das Zuspritzteil
wieder ab.

Patentanspriiche

1. Selbstabdichtende Membran zur Verwendung in
Entnahmestellen fur Behalter fir medizinische Flis-
sigkeiten

- mit einem innenliegenden tellerférmigen Teil-
stlick (14), das von einer rohrférmigen Entnah-
mevorrichtung durchdrungen werden kann,

- mit einem aufenliegenden ringférmigen Teil-
stlick (11) zur Befestigung der Membran an der
Entnahmestelle und

- mit einem innenliegenden ringférmigen Teil-
stlick (22), das das auRenliegende ringférmige
Teilstick (11) mit dem tellerformigen Teilstlick
(14) verbindet,

dadurch gekennzeichnet, dass

- der Innendurchmesser des innenliegenden
ringférmigen Teilstlicks (12) sich zu dem teller-
férmigen Teilstuick (11) hin verringert,

- das innenliegende ringférmige Teilstick (12)
und das tellerférmige Teilstlick (14) zusammen
eine muldenférmige Vertiefung (15) bilden und
- das innenliegende ringférmige Teilstiick (12)
die rohrférmige Entnahmevorrichtung bei der
Durchdringung des tellerférmigen Teilstlicks
(14) dichtend umschlief3t.

2. Membrannach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass sich die der Entnahmevorrichtung zuge-
wandte schrdg nach innen verlaufende Flache des
innenliegenden oberen Teilstlicks (12) aus zwei Fla-
chen unterschiedlicher Neigung zusammensetzt,
wobei die obere Schragflache eine geringere Nei-
gung als die untere Schragflache hat.

3. Membran nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Material des innenliegen-
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den tellerformigen Teilstlicks (14) geschwacht, vor-
zugsweise geschlitzt ist.
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