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(54) Bezeichnung: Medizinischer Fluidbeutel

(57) Zusammenfassung: Fluidbeutel, welcher wenigstens
einen Auslaufstutzen (2) aufweist, der mit einer schaltba-
ren Ventileinrichtung (3) zur AuBenumgebung hin mittels
einer sterildicht auf dem Auslaufstutzen (2) angeordneten
Verschlusseinrichtung (4) verschlossen ist, wobei die Ver-
schlusseinrichtung (4) ein auf dem Auslaufstutzen (2) an-
geordnetes Basisteil (5) und eine Abbrechkappe (8) auf-
weist, wobei Basisteil (5) und Abbrechkappe (8) Uiber eine
als Sollbruchstelle dienende Verbindung (6) einstiickig mit-
einander verbunden sind, wobei die Ventileinrichtung (3) in
ihrem Inneren einen VentilstolRel (10) aufweist, der die Ven-
tileinrichtung (3) nach Entfernen der Abbrechkappe (8) bei
bestimmungsgemalem Gebrauch des Fluidbeutels (1) auf
Druck 6ffnet, wobei im Inneren der Abbrechkappe (8) der
Verschlusseinrichtung (4) ein Ventilbetatigungselement (9)
vorgesehen ist, welches nach Verbindung von Auslaufstut-
zen (2) mit Verschlusseinrichtung (4) den VentilstdRel (10)
eindriickt und so die Ventilreinrichtung (3) derart 6ffnet, dass
eine fluidische Verbindung zwischen Fluidbeutel (1) und ei-
nem Hohlraum (7) eines Konnektionsbereiches (7a) zum An-
schluss eines Anschlusssystems an den Fluidbeutel (1) vor-
liegt.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft medizini-
sche Fluidbeutel gemaf Anspruch 1.

[0002] Neben Glasflaschen und Kunststoffflaschen
auf Polyethylenbasis werden in der modernen Infusi-
onstherapie auch Infusionsbeutel aus Kunststoff ty-
pischerweise auf Basis von PE und PP, sogenann-
te Fluidbeutel, flr die parenterale Zufuhr von fiir eine
Infusionstherapie erforderliche Stoffe im klinischen
Alltag eingesetzt.

[0003] Fur die Verwendung von Fluidbeuteln anstel-
le von Glas- oder Kunststoffflaschen spricht eine Rei-
he von Vorteilen:
a) Neben ihrem geringen Gewicht und niedri-
gen Herstellungskosten sind Fluidbeutel anwen-
derfreundlich in dem Sinne, dass ein Leerlaufen
des Infusionssystems, insbesondere von deren
Tropfkammer, nicht méglich ist, da die Fluidbeu-
tel kollabieren und am Infusionsende ein Stopp
der FlUssikeitssaule entsteht. Somit existiert ein
geschlossenes System und eine Luftembolie ist
praktisch nicht méglich.
b) Beim Einsatz von Fluidbeuteln ist eine keim-
trachtige Bellftung der Infusionsbeutel nicht erfor-
derlich.
c) Falls zusatzliche Medikamente in die Infusion
gegeben werden sollen, ist der Inhalt leicht zu
durchmischen.
d) Daruber hinaus sind Fluidbeutel flexibel, so
dass sie einfach fir Druckinfusionen verwendet
werden kénnen, falls schnell Bedarf besteht, Vo-
lumen zu substituieren.
e) Fluidbeutel sind ferner transparent, wodurch
eventuelle Verfarbungen oder Ausféllungen er-
kennbar sind, was insbesondere bei falscher La-
gerung oder Uberlagerung von Infusionslésungen
passieren kann.

[0004] Obwohl friher Fluidbeutel fiir Infusionszwe-
cke auch aus PVC hergestellt wurden, werden mittler-
weile Infusionsbeutel aus einem Folienverbund, her-
gestellt aus Polyethylen und Polypropylen, verwen-
det.

[0005] Derartige Fluidbeutel lassen sich prinzipiell
zusammen mit ihrem Inhalt — z. B. physiologische
Kochsalzlésung — problemlos heilddampfsterilisieren.

[0006] Grundsatzlich missen Behaltnisse fir medi-
zinische Flussigkeiten nach Abfiillung der Flissigkei-
ten sterildicht verschlossen sein. Dies geschieht bei-
spielsweise durch ein Ventil 0. A., welches den Aus-
laufstutzen des Behéltnisses gegen Auslaufen ver-
schlielt. Dieses Ventil wiederum muss ebenso ste-
rildicht vor duReren Einflissen geschitzt sein. Hier-
fur werden fabrikseitig kappenférmige Originalitats-
verschlisse stoffschlissig aufgebracht. Im Inneren
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dieser Kappen befindet sich jedoch ein Hohlraum, der
bei einer Heillidampfsterilisation nicht sicher mit Flis-
sigkeit benetzt wird, was jedoch die Grundvorausset-
zung fur eine HeilRdampfsterilisation ist.

[0007] Im Stand der Technik wurden deshalb
in derartige Originalitdtsverschlisse zum Zwecke
der Heildampfsterilisation Flussigkeitstropfen gezielt
eingebracht, was jedoch einen deutlichen Mehrauf-
wand bei der Serienabpackung von Infusionsflissig-
keiten im Fluidbeutel bedeutet.

[0008] Darliber hinaus wurde alternativ die Gam-
mastrahlensterilisation eingesetzt, welche jedoch fur
den Hersteller bereits apparativ einen bedeutenden
Aufwand darstellt, neben hohen Kosten und Strahlen-
schutzauflagen, die von Gesetzes wegen zu erflllen
sind.

[0009] Vor diesem Hintergrund ist es die Aufgabe
der vorliegenden Erfindung, medizinische Fluidbeutel
zur Verfugung zu stellen, welche durch eine einfache

[0010] HeilRdampfsterilisation vollstandig, also inklu-
sive sdmtlicher Hohlrdume in den Originalitatsver-
schliissen heilldampfsterilisiert werden kdénnen.

[0011] Die Lésung dieser Aufgabe erfolgt durch die
kennzeichnenden Merkmale des Anspruchs 1.

[0012] Insbesondere betrifft die vorliegende Erfin-
dung einen medizinischen Fluidbeutel, welcher we-
nigstens einen Auslaufstutzen aufweist, der mit ei-
ner schaltbaren Ventileinrichtung zur AuRenumge-
bung hin verschlossen ist, die mittels einer sterildicht
auf dem Auslaufstutzen angeordneten Verschluss-
einrichtung abgekapselt ist, wobei die Verschluss-
einrichtung ein auf dem Auslaufstutzen angeordne-
tes Basisteil und eine Abbrechkappe aufweist, wobei
Basisteil und Abbrechkappe tber eine als Sollbruch-
stelle/-linie dienende Verbindung einstiickig mitein-
ander verbunden sind, wobei die Ventileinrichtung in
ihrem Inneren einen Ventilkérper (VentilstoRel) auf-
weist, der die Ventileinrichtung nach Entfernen der
Abbrechkappe bei bestimmungsgemalem Gebrauch
des Fluidbeutels auf Druck 6ffnet, wobei im Inne-
ren der Abbrechkappe der Verschlusseinrichtung ein
Ventilbetatigungselement vorgesehen ist, welches
nach Verbindung von Auslaufstutzen mit Verschluss-
einrichtung den Ventilkdrper (VentilstéRel) zwangs-
betatigt und so die Ventilreinrichtung derart 6ffnet,
dass eine fluidische Verbindung zwischen Fluidbeu-
tel und einem von der Abbrechkappe abgekapselten
Hohlraum insbesondere eines Konnektionsbereiches
zum Anschluss eines Anschlusssystems — beispiels-
weise ein Infusionsbesteck — an den Fluidbeutel vor-
liegt.

[0013] Eine alternative Lésung der obigen Aufga-
be ist durch einen medizinischen Fluidbeutel geman
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Anspruch 9 gegeben. Insbesondere besteht diese
unabhangige Lésung der obigen Aufgabe in einem
medizinischen Fluidbeutel, welcher wenigstens einen
Auslaufstutzen aufweist, der mit einer schaltbaren
Ventileinrichtung zur Auflenumgebung hin verschlos-
sen ist, die mittels einer sterildicht auf dem Auslauf-
stutzen angeordneten Verschlusseinrichtung abge-
kapselt ist, wobei die Verschlusseinrichtung ein auf
dem Auslaufstutzen angeordnetes Basisteil und ei-
ne Abbrechkappe aufweist, wobei Basisteil und Ab-
brechkappe Uber eine als Sollbruchstelle/-linie die-
nende Verbindung einstlickig miteinander verbunden
sind, wobei die Ventileinrichtung nach Entfernen der
Abbrechkappe bei bestimmungsgemaiem Gebrauch
des Fluidbeutels mittels eines Anschlusssystems 6ff-
net, wobei im Inneren der Abbrechkappe der Ver-
schlusseinrichtung ein Ventilbetatigungselement vor-
gesehen ist, welches nach Verbindung von Auslauf-
stutzen mit Verschlusseinrichtung die Ventilreinrich-
tung derart zwangsoffnet, dass eine fluidische Ver-
bindung zwischen Fluidbeutel und einem von der
Abbrechkappe abgekapselten Hohlraum inbesonde-
re eines Konnektionsbereiches zum Anschluss des
Anschlusssystems — beispielsweise ein Infusionsbe-
steck — an den Fluidbeutel vorliegt.

[0014] Durch die obigen MaRhahmen wird sicherge-
stellt, dass eine Flussigkeitsbenetzung sadmtlicher re-
levanter Hohlrdume der Verschllisse, insbesondere
der Originalitdtsverschlisse der Fluidbeutel, erfolgt,
wodurch eine vollstdndige und zuverlassige Heil3-
dampfsterilisation der vorliegenden Fluidbeutel er-
moglicht wird.

[0015] Mit den erfindungsgemalen Fluidbeuteln
sind weder zusatzliche Arbeitsgdnge noch zusétzli-
che Kontrollen oder hohe Investitionskosten fiir alter-
native Sterilisierungsmalinahmen erforderlich.

[0016] Die erfindungsgeméafRen Fluidbeutel weisen
somit wahrend des Sterilisationsprozesses ein geoff-
netes Ventil zur sicheren Sterilisation des Ventilin-
nenraumes und des Kappeninnenraums in Verbin-
dung mit einer sofortigen Dichtheit des Ventils nach
dem Entfernen des Originalitdtsverschlusses auf.

[0017] Hierdurch wird ein preisglinstiges Fertigungs-
verfahren, ndmlich eine gleichzeitige Vorbereitung fur
den Sterilisationsprozess sowie eine sichere Heil3-
dampfsterilisation des Innenraumes des Originalitats-
verschlusses gewahrleistet. Dies geschieht im We-
sentlichen dadurch, dass die erfindungsgemafien
Fluidbeutel, welche fir medizinische und sonstige
Anwendungen geeignet sind, durch ein schaltbares
Ventil und eine dieses abdeckende, z. B. topfformi-
gen Originalitdtsverschluss verschlossen ist, bei dem
ein in der Abbrechkappe des Originalitdtsverschlus-
ses enthaltener Betatigungsstift das Ventil wahrend
der Sterilisation offen halt, und so den Hohlraum im
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Originalitatsverschluss mit Flissigkeit zur sicheren
HeilRdampfsterilisation versorgt.

[0018] Die Unteranspriiche stellen bevorzugte Aus-
fuhrungsformen der erfindungsgemafien Fluidbeutel
dar.

[0019] Weitere Vorteile und Merkmale der vorliegen-
den Erfindung ergeben sich aufgrund der Beschrei-
bung eines Ausflhrungsbeispiels sowie anhand der
Zeichnung.

[0020] Es zeigt:

[0021] Fig. 1 einen Konnektionsbereich eines erfin-
dungsgemalen Fluidbeutels in einer LAngsschnittan-
sicht;

[0022] Fig. 2 einen Konnektionsbereich mit ent-
fernter Abbrechkappe und geschlossenem Ventil in
Langsschnittansicht;

[0023] Fig. 3 die Abbrechkappe gemal Fig. 1 und
Fig. 2 in perspektivischer Ansicht;

[0024] Fig. 4 einen Konnektionsbereich eines er-
findungsgemaRen Fluidbeutels mit einem elasti-
schen Schlitzventil mit ungeéffnetem Originalitatsver-
schluss mit gedffnetem Ventil in Langsschnittansicht;
und

[0025] Fig. 5 eine Langsschnittansicht des Konnekti-
onsbereiches eines erfindungsgemafien Fluidbeutels
gemal Fig. 4 mit entfernter Abbrechkappe und ge-
schlossenem Ventil in Langsschnittansicht.

[0026] In Fig. 1 ist eine Langsschnittansicht eines
Konnektionsbereiches 7a eines erfindungsgemafien
Fluidbeutels dargestellt. Das Gesamtsystem umfasst
einen mit Flissigkeit 11 gefillten Fluidbeutel 1, des-
sen Auslaufstutzen 2 mit einem schaltbaren Ventil als
Ventileinrichtung 3 verschlossen ist. Das schaltbare
Ventil 3 ist zur Umgebung hin durch einen sterildicht
auf dem Auslaufstutzen 2 befestigten Originalitats-
verschluss als Verschlusseinrichtung 4 verschlossen.

[0027] Der Kunststofforiginalitdtsverschluss 4 um-
fasst im Beispielsfalle ein glockenformiges Basisteil
5 zur stoffschliissigen Befestigung auf dem Auslauf-
stutzen 2 sowie eine im Beispielsfalle topfférmige Ab-
brechkappe 8, wobei beide Teile durch eine dlinne,
als Sollbruchstelle/-linie dienende Verbindung 6 ein-
stlickig miteinander verbunden sind.

[0028] Das schaltbare Ventil 3 verfiigt Gber einen
innenliegenden Ventilkdrper/VentilstéRel 10, der, so-
bald er beispielsweise durch einen Luer-Konus in
Richtung hin zum Beutel eingedriickt wird, das schalt-
bare Ventil (3) 6ffnet, um so den Fluidbeutel seinem
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bestimmungsgemalien Gebrauch nach Anschluss ei-
nes Infusionsbestecks zuzufiihren.

[0029] Um ein Offnen des schaltbaren Ventils 3
und damit eine FlUssigkeitsverbindung zwischen
dem Inhalt des Fluidbeutels 1 und einem Hohlraum
7 des Originalitatsverschlusses 4 sicherzustellen,
muss das Ventil wahrend des Heilldampfsterilisati-
onsverfahrens geoffnet sein.

[0030] Dieses wird gemaly der vorliegenden Erfin-
dung dadurch erreicht, dass im Inneren der Abbrech-
kappe 8 des Originalitadtsverschlusses 4 ein Ventil-
betatigungselement/-stift 9 angeordnet ist, der nach
dem Prozess der stoffschlissigen Verbindung, z. B.
Reibschweifl3en, zwischen Auslaufstutzen 2 und Ori-
ginalitdtsverschluss 4 den innenliegenden Ventilst6-
Rel 10 des Ventils 3 eindrickt und somit das schalt-
bare Ventil 3 zwangsoffnet.

[0031] Durch das Offnen des Ventils 3 ergibt sich ei-
ne fluidische Verbindung zwischen dem Fluidbeutel
1 und dem Hohlraum 7 im Originalitatsverschluss 4,
wodurch Flussigkeit 11 aus dem Fluidbeutel 1 in den
Hohlraum 7 eintritt.

[0032] Durch diese Benetzung kann eine ordnungs-
gemalie und sichere Sterilisation mittels HeiRdampf-
verfahren auch innerhalb des Originalitatsverschlus-
ses 4 erfolgen.

[0033] Beim Offnen des Originalitatsverschlusses 4
durch Abbrechen oder Abdrehen der Abbrechkappe
8 des Originalitatsverschlusses 4 wird der Ventilbeta-
tigungsstift 9 auller Eingriff mit dem Ventilstolzel 10
gebracht und das Ventil 3 schliel3t sofort.

[0034] Der in der Abbrechkappe 8 des Originalitats-
verschlusses 4 verbleibende Flissigkeitstropfen ist
nicht stérend, da darlber hinaus kein weiteres Flie-
Ren oder Nachtropfen der Infusionslésung aus dem
Fluidbeutel 1 erfolgt.

[0035] Nach dem Entfernen der Abbrechkappe 8 des
Originalitdtsverschlusses 4 kann der Fluidbeutel 1 mit
einem dem Fachmann wohlbekannten Anschluss-
system flr die vorgesehene Verwendung, z. B. mit ei-
nem Infusionsbesteck, verbunden werden und einem
Patienten eine Infusion angelegt werden.

[0036] In den Fig. 2 und Fig. 3 ist der Zustand des
Ventils 3 im geschlossenen Zustand nach dem Ent-
fernen der Abbrechkappe 8 bzw. des Originalitatsver-
schlusses 4 gezeigt.

[0037] Im Beispielsfalle der Fig. 1 und Fig. 2 wird in-
nerhalb der Ventileinrichtung 3 zuséatzlich eine Mem-
bran als Schlielelement 12 verwendet, die von einem
fluidbeutelinneren Dorn 13 und dem Ventilstof3el 10
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in Position gehalten wird, um so Uber die Membran
12 den VentilstoRel 10 1&angs zu fihren.

[0038] Alternativ kann die vorliegende Erfindung je-
doch auch fir einen Konnektionsbereich 7a mit elas-
tischen Schlitzventilen als Ventileinrichtung 3 einge-
setzt werden, was in den Fig. 4 und Fig. 5 gezeigt ist.
D. h. in diesem Fall ist der Ventilkdrper nicht als star-
rer VentilstoRel sondern als flexibles/elastisches Ele-
ment ausgebildet, das sich bei Druckbelastung mit-
tels des kappenseitigen Betatigungselements 9 de-
formiert und so die Ventil6ffnung frei gibt.

[0039] Als Moglichkeiten fiir das Ventilbetatigungs-
element 9 kommen in allen Fallen zylindrisch mas-
sive, rohrférmige und profilférmige, insbesondere
kreuzférmige und dreieckformige sowie Y-férmige
Querschnitte als Méglichkeit in Betracht.

[0040] Mit den erfindungsgemalen Fluidbeuteln ist
es somit moglich, auf einfache Weise eine vollstan-
dige HeiRdampfsterilisierung eines Totraumes inner-
halb eines Originalitdtsverschlusses ohne zusatzli-
che MalBnahmen, wie gezieltes Einbringen von Flis-
sigkeiten vor dem Sterilisationsprozess, zu ermdgli-
chen.

Bezugszeichenliste

1 Fluidbeutel
2 Auslaufstutzen
3 Schaltbares Ventil/Ventileinrichtung
4 Originalitatsverschluss/Verschlusseinrichtung
5 Basisteil
6 Sollbruchstellen-Verbindung
7 Hohlraum
7a  Konnektionsbereich
8 Abbrechkappe
9 Ventilbetatigungselement
10  Ventilkérper/Ventilstof3el
1" Flissigkeit
12  SchlielRelement
13 Dorn
Patentanspriiche

1. Medizinischer Fluidbeutel, insbesondere Dialy-
sefluidbeutel welcher wenigstens einen Auslaufstut-
zen (2) aufweist, der mit einer schaltbaren Ventilein-
richtung (3) zur AuRenumgebung hin verschlossen
ist und mittels einer sterildicht auf dem Auslaufstut-
zen (2) angeordneten Verschlusseinrichtung (4) ab-
gekapselt ist, die ein auf dem Auslaufstutzen (2) an-
geordnetes Basisteil (5) und eine Abbrechkappe (8)
aufweist, wobei Basisteil (5) und Abbrechkappe (8)
Uber eine als Sollbruchstelle dienende Verbindung
(6) einstlickig miteinander verbunden sind und wo-
bei die Ventileinrichtung (3) in ihrem Inneren einen
Ventilkérper (10) aufweist, der die Ventileinrichtung
(3) nach Entfernen der Abbrechkappe (8) bei bestim-
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mungsgemafliem Gebrauch des Fluidbeutels (1) auf
Druck 6ffnet, dadurch gekennzeichnet, dass im In-
neren der Abbrechkappe (8) der Verschlusseinrich-
tung (4) ein Ventilbetatigungselement (9) vorgesehen
ist, welches nach Verbindung von Auslaufstutzen (2)
mit Verschlusseinrichtung (4) den Ventilkérper (10)
zwangsbetatigt und so die Ventilreinrichtung (3) der-
art 6ffnet, dass eine fluidische Verbindung zwischen
Fluidbeutel (1) und einem von der Abbrechkappe (8)
abgekapselten Hohlraum (7) vorliegt.

2. Fluidbeutel nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Basisteil (5) der Verschlussein-
richtung (4) glockenférmig ausgebildet ist.

3. Fluidbeutel nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Basis-
teil (5) stoffschliissig auf dem Auslaufstutzen (2) an-
geordnet ist.

4. Fluidbeutel nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Ab-
brechkappe (8) topfférmig ausgebildet ist und das
Ventilbetatigungselement (9) als stoffeinstiickig mit
der Abbrechkappe (8) ausgebildeter stiftférmiger Vor-
sprung im abgekapselten Hohlraum vorgesehen ist,
der in Montagezustand zwischen sich und einer Ven-
tiléffnung einen Ausstrémspalt in den abgekapselten
Hohlraum freihalt.

5. Fluidbeutel nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Verschlusseinrichtung (4) als Originalitatsverschluss
ausgebildet ist.

6. Fluidbeutel nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass der Ventil-
kérper (10) ein hilsenférmiger VentilstélRel ist, des-
sen eine zum Fluidbeutel (1) hinweisende Stirnseite
durch eine Membran verschlossen ist, welche durch
einen zentralen Dorn (13) an der Beutelinnenseite ab-
gestitzt ist, um eine Axialbewegung des Ventilkor-
pers fiir ein Offnen und SchlieRen des Ventils (3) zu
fuhren.

7. Fluidbeutel nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass er ein-
schlie3lich des abgekapselten Raums heildampfste-
rilisierbar ist.

8. Fluidbeutel nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass samtli-
che Bauteile des Fluidbeutels (1), des Ventils (3) und
der Verschlusseinrichung (4) aus thermoplastischen
Kunststoffen gebildet sind.

9. Medizinischer Fluidbeutel, insbesondere Dialy-
sefluidbeutel, welcher wenigstens einen Auslaufstut-
zen (2) aufweist, der mit einer schaltbaren Ventil-
einrichtung (3) zur AuRenumgebung hin verschlos-
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sen ist und mittels einer sterildicht auf dem Auslauf-
stutzen (2) angeordneten Verschlusseinrichtung (4)
abgekapselt ist, die ein auf dem Auslaufstutzen (2)
angeordnetes Basisteil (5) und eine Abbrechkappe
(8) aufweist, wobei Basisteil (5) und Abbrechkappe
(8) Uber eine als Sollbruchstelle dienende Verbin-
dung (6) einstlickig miteinander verbunden sind und
wobei die Ventileinrichtung (3) nach Entfernen der
Abbrechkappe (8) bei bestimmungsgemalem Ge-
brauch des Fluidbeutels (1) mittels eines Anschluss-
systems Offnet, dadurch gekennzeichnet, dass im
Inneren der Abbrechkappe (8) der Verschlusseinrich-
tung (4) ein Ventilbetatigungselement (9) vorgese-
hen ist, welches nach Verbindung von Auslaufstut-
zen (2) mit Verschlusseinrichtung (4) die Ventilrein-
richtung (3) derart (zumindest temporar) 6ffnet, dass
eine fluidische Verbindung zwischen Fluidbeutel (1)
und einem Hohlraum (7) eines Konnektionsbereiches
(7a) zum Anschluss eines Anschlusssystems an den
Fluidbeutel (1) vorliegt.

10. Fluidbeutel nach einem der vorstehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Ventil-
betatigungselement (9) ein axial vorragender Stift ist,
der einen zylindrisch massiven, rohrférmigen, profil-
férmigen, insbesondere kreuzférmigen, dreieckférmi-
gen oder Y-férmigen Querschnitt aufweist.

Es folgen 4 Seiten Zeichnungen
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