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(54) Kunststoff-Flasche zur Aufnahme einer Fliissigkeit, insbesondere einer enteralen

Nahrlésung
(57) Die Erfindung betrifft eine Kunststoff-Flasche des AnschluB-Systems aufnehmendes Fiihrungsstlick
zur Aufnahme einer FlUssigkeit, insbesondere einer ausgebildet und der Stopfen zur Herstellung einer Flis-
enteralen Nahrldsung, mit einem Flaschenkorper (1) sigkeitsverbindung mit einer von dem Spike durchstech-
und einem Port-System (2) zum AnschluR eines An- baren Schwachungszone (9) versehen ist. Mit dem Ver-
schluR-Systems mit einem Spike zum Uberfiihren der schluBRstopfen kann die Flasche sowohl unmittelbar
Nahrldsung. Das Port-System weist einen die Flasche nach der Fertigung als auch nach dem Abfiillen steril
steril verschlieRenden VerschluRstopfen (3) und eine verschlossen werden. Damit ist eine getrennte Ferti-
Abdeckung (4) fur den Verschlustopfen auf, wobei der gung der Flasche unabhangig von dem Abfilllen még-
Verschluf3stopfen oder die Abdeckung als den Spike lich, was unter betriebswirtschaftlichen Gesichtspunk-
ten Vorteile bietet.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Kunststoff-Flasche
zur Aufnahme einer Fliissigkeit, insbesondere einer L6-
sung fir die enterale Erndhrung.

[0002] Zur enteralen Erndhrung sind Systeme be-
kannt, die einen Behalter zur Aufnahme der Nahrlo-
sung, ein an den Behalter angeschlossenes Uberleitge-
rat und eine an das Uberleitgerat angeschlossene Son-
de umfassen, lber die dem Patienten die Nahrldsung in
den Magen appliziert wird.

[0003] Es ist bekannt, die enteralen Nahrlésungen in
Flaschen bereitzustellen. Da es sich bei enteralen Nahr-
I6sungen um empfindliche Produkte handelt, hat sich
die Verwendung von Glasflaschen als vorteilhaft erwie-
sen. Nachteilig ist jedoch, dal® die Handhabung von
Glasflaschen aufgrund ihres hohen Gewichts sowie der
Bruchgefahr erschwert ist.

[0004] Neben Glasflaschen sind auch Beutel zur Auf-
nahme von enteralen Nahrlésungen bekannt. Die Nahr-
I6sungsbeutel verfiigen Uber einen eingeschweillten
Anschluf3stutzen, der mit einer durchstechbaren Mem-
bran verschlossen ist. Beim AnschluR des Uberleitge-
rats wird die Membran von einem Spike durchstochen,
der in das AnschluR-System des Uberleitgerats inte-
griert ist.

[0005] Die Nahrldsungsbeutel bestehen aus sauer-
stoffdichten Materialien mit einem niedrigen Permeati-
onskoeffizienten, die heil3sterilisierbar sind, so daf}
nach dem Fullen die Aseptik bzw. Keimarmut sicherge-
stellt ist. Aufgrund ihres geringen Gewichts und der ein-
fachen Handhabung haben sich die Beutel in der Praxis
bewahrt.

[0006] Neben Glasflaschen sind auch Kunststoff-Fla-
schen bekannt, die im Extrusionsoder Spritzblasverfah-
ren hergestellt werden kdnnen. Zur Erzielung von guten
Gasund Aromabarrieren werden im allgemeinen Kunst-
stoffe mit einem mehrschichtigen Aufbau verwendet.
Bevorzugte Barrierematerialien sind EVOH und PA.
[0007] Inzwischen stehen auch beschichtete Kunst-
stoffe zur Verfligung, die nahezu &hnliche Barriereei-
genschaften wie Glas haben. Als Substrat fiir die Be-
schichtung wird meist PET eingesetzt, das schon als
Polymer im Vergleich zu Polyolefinen eine deutlich bes-
sere Barrierewirkung hat. Nachteilig ist jedoch, dal3 eine
Heilsterilisation mit Dampf oder Wasser bei Flaschen
aus beschichtetem PET nicht mdglich ist. Insofern sind
derartige Kunststofflaschen zur Aufnahme enteraler
Nahrldsung nur dann einsetzbar, wenn die Abfillung in
die sterile Verpackung unter aseptischen Bedingungen
erfolgt.

[0008] DerErfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine
Kunststoff-Flasche zur Aufnahme einer Flissigkeit, ins-
besondere einer enteralen Nahrlésung zu schaffen, die
ihre Aseptik bzw. Keimarmut auch nach der Fertigung
beibehalt und gleichzeitig einen hohen Komfort und eine
hohe Sicherheit fir den Anwender bietet.

[0009] Die Lésung dieser Aufgabe erfolgt erfindungs-
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gemaf mit den Merkmalen des Patentanspruchs 1.
[0010] Das Port-System der erfindungsgemaRen
Kunststoff-Flasche weist einen die Flasche steril ver-
schlieBenden Verschluf3stopfen und eine Abdeckung
fiir den VerschluRstopfen auf, wobei der VerschluRstop-
fen oder die Abdeckung als eine den Spike des An-
schlul-Systems aufnehmendes Fiihrungsstiick ausge-
bildet ist. Zur Herstellung einer Flissigkeitsverbindung
ist der Stopfen mit einer von dem Spike durchstechba-
ren Schwachungszone versehen.

[0011] Mit dem VerschluRstopfen kann die Flasche
sowohl unmittelbar nach der Fertigung als auch nach
dem Abflllen steril verschlossen werden. Damit ist eine
getrennte Fertigung der Flasche unabhéngig von dem
Abfullen mdglich, was unter betriebswirtschaftlichen
Gesichtspunkten Vorteile bietet.

[0012] Der Stopfen sollte derart beschaffen sein, dafy
einerseits ein steriler Verschlul gewahrleistet und an-
dererseits der Stopfen leicht zu l6sen ist.

[0013] Die Kunststoff-Flasche kann mit dem bekann-
ten Spritzblasverfahren hergestellt werden. Dieses Ver-
fahren umfaflt die Herstellung des Flaschenmundes als
Vorformling im SpritzgieRverfahren und die anschlie-
Rende Ausbildung des Flaschenkdrpers im Blasverfah-
ren. Danach erfolgt die Beschichtung der spritzgeblase-
nen Flasche. Da das Blasverfahren unter Strahlungs-
warme bei einer Temperatur von ca. 120°C erfolgt, kann
die Kunststoff-Flasche als nahezu steril angesehen
werden. Auch ein Beschichtungsverfahren unter Plas-
ma nach dem Blasen des Flaschenkdrpers zur Verbes-
serung der Barriere erhoht die Sterilitat. Diese Sterilitat
wird durch den sofortigen VerschluR der Flasche mit
dem Stopfen beibehalten. Durch den Verschluf und mit
der aseptischen Abfillung kann die Heilsterilisation
entfallen, die bei den bekannten Materialien, die sich
durch eine mit Glas vergleichbare Barrierewirkung aus-
zeichnen, nicht mdglich ist.

[0014] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
Kunststoff-Flasche weist der Verschlul3stopfen einen
aufleren zylindrischen Abschnitt auf, der in den Fla-
schenkdrper dichtend einsetzbar ist. An den &uf3eren
zylindrischen Abschnitt schlief3t sich ein duf3erer ring-
férmiger Abschnitt an, der auf dem aufReren Rand des
Flaschenkdrpers dichtend aufliegt. Dieser
Verschlu3stopfen laft sich leicht 16sen und dichtet si-
cher ab.

[0015] Eine besonders flache Bauweise wird dann er-
zielt, wenn der Verschluf3stopfen als ein den Spike des
Anschlusystems aufnehmendes Fihrungsstlick aus-
gebildet ist. Zur Aufnahme des Spike weist der Ver-
schluBstopfen vorzugsweise einen inneren zylindri-
schen Abschnitt auf, der konzentrisch in dem auf3eren
zylindrischen Abschnitt angeordnet ist. Vorzugsweise
ist die durchstechbare Schwachungszone in dem inne-
ren zylindrischen Abschnitt versenkt angeordnet. Der
Raum vor der Schwachungszone wird dann von der Ab-
deckung steril und keimfrei gehalten. Die Flasche bietet
damit nicht nur produktionstechnische Vorteile, sondern
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auch die erforderliche mikrobiologische Sicherheit ist
gewahrleistet.

[0016] Die Abdeckung fir den VerschluRBstopfen kann
eine Schraubkappe oder eine Folie sein. Die Schraub-
kappe hat den Vorteil, daf’ der VerschluRBstopfen sicher
verklemmt werden kann.

[0017] Wenn nicht der VerschluRstopfen als Fih-
rungsstick fir den Spike ausgebildet ist, weist die
Schraubkappe vorzugsweise einen zylindrischen Ab-
schnitt zur Aufnahme des Spike auf. Der zylindrische
Abschnitt steht vorzugsweise nach auen, kann aber
auch nach innen vorstehen, und ist vorzugsweise mit
einem Abbrechteil verschlossen, das nicht nur dem bak-
teriellen Schutz der Einstichstelle dient, sondern auch
einen Originalitatsverschlul® darstellt.

[0018] Zur Erzielung einer guten Gas- und Aromabar-
riere besteht der Verschlulstopfen aus einem sauer-
stoffdichten Material mit einem niedrigen Permeations-
koeffizienten. Der flaichenbezogene Permeationskoeffi-
zient sollte kleiner als 30 cc/m?2 d bar, vorzugsweise klei-
ner als 1 cc/m2 d bar sein. Dabei sollte die durch das
Flaschenmaterial bzw. die Beschichtung der Flasche
vorgegebene Gesamtbarriere der Flasche durch den
Verschluf um nicht mehr als den Faktor 2 verschlechtert
werden.

[0019] Beider Ausfiihrungsform mit der Schraubkap-
pe als Abdeckung kann die erforderliche Barriere auch
dadurch hergestellt werden, dal zwischen Schraubkap-
pe und Verschluf3stopfen eine Dichtungsscheibe aus ei-
nem sauerstoffdichten Material mit einem niedrigen
Permeationskoeffizienten eingelegt ist. Dies hat den
Vorteil, da® der VerschluRRstopfen selbst nicht aus sau-
erstoffdichtem Material bestehen muR. Fur den Stopfen
kénnen also Materialien verwendet werden, die eine ho-
here Flexibilitdt haben als die bekannten Materialien mit
Barrierewirkung. Damit kann die Dichtigkeit des Ver-
schluf3stopfens leichter hergestellt werden.

[0020] Bei der Ausfihrungsform mit einer Folie als
Abdeckung ergeben sich die gleichen Vorteile, wenn die
Folie aus sauerstoffdichtem Material besteht. Zur Ver-
einfachung der Handhabung ist die mit dem
Verschluf3stopfen versiegelte Folie vorzugsweise als
Abreilllasche ausgebildet.

[0021] Im folgenden werden verschiedene Ausfiih-
rungsbeispiele der erfindungsgemalen Kunststoff-Fla-
sche unter Bezugnahme auf die Zeichnungen naher er-
lautert.
[0022] Es zeigen:
Fig. 1  eine Kunststoff-Flasche, deren Portsystem ei-
nen VerschluBstopfen mit innenliegender
Spikeflhrung und eine Schraubkappe als Ab-
deckung aufweist,

ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel des Portsy-
stems, das eine zwischen Schraubkappe und
Verschluf3stopfen eingelegte Dichtungsschei-
be aus sauerstoffdichtem Material aufweist,
ein drittes Ausflihrungsbeispiel des Portsy-

Fig. 2

Fig. 3
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stems, dessen Schraubkappe als Fihrungs-
stiick fir den Spike ausgebildet ist und

Fig. 4 ein viertes Ausfihrungsbeispiel des Portsy-
stems mit einer abreiRbaren Folie als Abdek-
kung flr den VerschluBstopfen.

[0023] Die Kunststoff-Flasche umfaldt einen sich aus

Flaschenbauch, Flaschenhals und Flaschenmund zu-
sammensetzenden Flaschenkdrper 1 und ein Port-Sy-
stem 2.

[0024] Figur 1 zeigt in geschnittener Darstellung den
Flaschenmund der Kunststoff-Flasche mit Port-System
2. Der Flaschenkorper besteht aus einem sauerstoff-
dichten Kunststoff mit einem niedrigen Permeationsko-
effizienten. Der Kunststoff ist ein polymeres Substrat,
beispielsweise PET, das mit einem Nichtpolymer, bei-
spielsweise SiO, beschichtet ist. Flr den Transport der
Flasche, insbesondere wahrend des Abfiillvorgangs,
weist der Flaschenmund 1 einen umlaufenden Rand 1a
auf.

[0025] Das Portsystem 2 umfafdt einen
Verschluf3stopfen 3 und eine Schraubkappe 4. Zum An-
schluR des Uberleitgerats wird der Spike in das Fiih-
rungsstlck 7 des VerschluRstopfens 3 eingesetzt, und
der VerschluBstopfen 3 wird mit dem Spike durchsto-
chen. An der Innenseite der Schraubkappe 4 ist ein In-
nengewinde 11a vorgesehen, wahrend an der AuRen-
seite des Flaschenmundes 1 oberhalb des ringférmigen
Ansatzes 1a ein Aufiengewinde 11b vorgesehen ist. Die
Schraubkappe 4 halt den Verschluf3stopfen 3 klem-
mend fest. Der VerschluR3stopfen besteht wie der Fla-
schenkdrper aus sauerstoffdichtem Material mit niedri-
gem Permeationskoeffizienten, beispielsweise kleiner
als 30 cc/m2 d bar, vorzugsweise kleiner als 1 cc/m?2 d
bar. Er weist einen aulleren zylindrischen Abschnitt 5
auf, der dichtend im Flaschenmund 1 sitzt. An den &u-
Reren zylindrischen Abschnitt schlief3t sich ein duRerer
ringférmiger Abschnitt 6 an, der dichtend auf dem &u-
Reren Rand des Flaschenmundes aufliegt. Darlber hin-
aus weist der VerschluRstopfen 3 einen inneren zylin-
drischen Abschnitt 7 auf, der konzentrisch in dem &u-
Reren zylindrischen Abschnitt 5 angeordnet ist. Der in-
nere zylindrische Abschnitt 7 dient als Fihrungsstiick
zur Aufnahme eines nicht dargestellten Spike eines An-
schluRsystems zum Uberfiihren der enteralen Nahrlé-
sung. Der innere zylindrische Abschnitt 7 ist mit einem
Bodenstiick 8 verschlossen, das eine Schwachungszo-
ne 9 aufweist, die von einer kreisférmigen Sollbruchlinie
10 begrenzt ist.

[0026] Da Flaschenkdrper und VerschluRstopfen be-
reits aus sauerstoffdichtem Material bestehen, werden
an die Barriereeigenschaften der Schraubkappe keine
hohen Anforderungen gestellt.

[0027] Die Kunststoff-Flasche wird im bekannten
Spritzblasverfahren hergestellt. Zunachst wird der Fla-
schenmund 1 im SpritzgielRverfahren als Vorformling
gefertigt, wobei sich durch den SpritzgieRprozel® sehr
enge Bauteiltoleranzen erzielen lassen. Anschlief3end
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wird der Flaschenkérper im Spritzblasverfahren herge-
stellt, wobei der Flaschenkdrper unter Strahlungswar-
me bei ca. 120°C und hohem Druck durch den Fla-
schenmund aufgeblasen wird. Aufgrund der hohen
Temperaturen ist der Flaschenkdrper nahezu steril. Die
Sterilitdt wird dadurch beibehalten, dal der Flaschen-
korper sofort nach der Herstellung mit dem Stopfen ver-
schlossen wird.

[0028] In einem von der Fertigung der Flasche vollig
unabhéngigen Prozel kann die Flasche nun mit den be-
kannten Prozessen aseptisch befiillt werden, wobei der
Verschluf3stopfen erst unmittelbar vor dem Fiillvorgang
abgenommen wird. Direkt nach dem Befiillen wird der
Flaschenmund wieder mit dem Stopfen verschlossen.
Zum Schlufd wird die Schraubkappe aufgeschraubt.
[0029] Figur 2 zeigt eine alternative Ausflihrungsform
des Port-Systems der Kunststoff-Flasche von Figur 1.
Die einander entsprechenden Teile sind mit den glei-
chen Bezugszeichen versehen. Das Ausflhrungsbei-
spiel von Figur 2 unterscheidet sich von der Ausfiih-
rungsform von Figur 1 dadurch, dal eine zusétzliche
Dichtungsscheibe 12 aus einem sauerstoffdichtem Ma-
terial mit niedrigem Permeationskoeffizienten, bei-
spielsweise kleiner als 30 cc/m2 d bar, vorzugsweise
kleiner als 1 cc/m2 d bar, zwischen Schraubkappe 4 und
Verschluf3stopfen 3 eingelegt ist. Der Verschluf3stopfen
selbst besteht bei diesem Ausflihrungsbeispiel aus PP,
d. h. nicht aus einem sauerstoffdichtem Material. Der-
artige Materialien lassen sich leichter im SpritzgieRver-
fahren herstellen und haben eine héhere Flexibilitat als
die bekannten Barrierematerialien.

[0030] Figur 3 zeigt ein weiteres Ausflihrungsbeispiel
der Kunststoff-Flasche. Die einander entsprechenden
Teile sind wieder mit den gleichen Bezugszeichen ver-
sehen. Das Ausflihrungsbeispiel unterscheidet sich von
der Ausfiihrungsform gemag Figur 1 durch die Form des
Verschluf3stopfens 3' und der Schraubkappe 4'. Die
Schraubkappe 4' weist einen rohrférmigen Abschnitt 13
mit AuRengewinde 14 auf, der nach auRRen vorsteht. Der
rohrfdrmige Abschnitt 13 nimmt einen zylindrischen Ab-
schnitt 15 auf, der als Fiihrung fiir den Spike dient. Das
Fuhrungsstuck 15 ist mit einem Abbrechteil 16 mit zwei
fligelférmigen Ansatzen 16a, 16b verschlossen.
[0031] Der VerschluBstopfen 3' weist einen Bodenteil
17 mit einer zentralen Vertiefung 18 auf, die von einem
Bodenstulick 19 verschlossen ist, das wieder iber eine
Schwachungzone 20 verfiigt, die von einer ringférmigen
Schwachungslinie begrenzt ist.

[0032] Bei dieser Ausfiihrungsform braucht zum An-
schluf des Spike die Schraubkappe 4' nicht abgenom-
men zu werden. Der Spike wird nach Entfernen des Ab-
brechteils 16 in das Fuhrungsstiick 15 eingeschoben
und der VerschluBstopfen 3' durchstochen.

[0033] Figur 4 zeigt ein Ausflihrungsbeispiel der
Kunststoff-Flasche mit einem Port-System, das sich von
der Ausfiihrungsform gemafl Figur 1 dadurch unter-
scheidet, daB anstelle einer Schraubkappe eine als Ab-
reilBlasche ausgebildete Folie 21 vorgesehen ist, die mit
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der Oberseite des VerschluRstopfens 3 verschweilt ist.
Die Folie 21 besteht aus sauerstoffdichtem Material mit
niedrigem Permeationskoeffizienten, so daf der Ver-
schluf3stopfen aus flexibleren Materialien mit schlech-
teren Barriereeigenschaften bestehen kann. Die Ver-
schweilung von Folie und Stopfen kann mit den be-
kannten Ultraschall-SchweilRverfahren erfolgen.

Patentanspriiche

1. Kunststoff-Flasche zur Aufnahme einer FlUssigkeit,
insbesondere einer Lésung fiir die enterale Ernéh-
rung, mit einem Flaschenkdrper (1) und einem Port-
System (2) zum AnschluB} eines AnschluR-Systems
mit einem Spike zum Uberfilhren der enteralen
Nahrlésung,
dadurch gekennzeichnet, daB das Port-System
(2) einen die Flasche steril verschlieBenden Ver-
schluf3stopfen (3,3') und eine Abdeckung (4, 4', 21)
fur den VerschluBRstopfen aufweist, wobei der Ver-
schlustopfen oder die Abdeckung als den Spike
des Anschluf3-Systems aufnehmendes Fiihrungs-
stiick ausgebildet und der Stopfen zur Herstellung
einer Flussigkeitsverbindung mit einer von dem
Spike durchstechbaren Schwachungszone (9, 20)
versehen ist.

2. Kunststoff-Flasche nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, daB der VerschluRstopfen (3) einen
auReren zylindrischen Abschnitt (5) aufweist, derin
den Flaschenkdrper dichtend einsetzbar ist.

3. Kunststoff-Flasche nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, daB sich an den aufleren zylindri-
schen Abschnitt (5) des Verschluf3stopfens (3) ein
aulerer ringférmiger Abschnitt (6) anschlief3t, der
auf dem dufleren Rand des Flaschenkorpers dich-
tend aufliegt.

4. Kunststoff-Flasche nach Anspruch 3, dadurch ge-
kennzeichnet, daB das Fiihrungsstiick fiir den
Spike ein innerer zylindrischer Abschnitt (7) des
VerschluB3stopfens (3) ist, der konzentrisch in dem
aulleren zylindrischen Abschnitt (5) angeordnet ist.

5. Kunststoff-Flasche nach einem der Anspriiche 1 bis
4, dadurch gekennzeichnet, daB die Abdeckung
eine Schraubkappe (4,4") ist.

6. Kunststoff-Flasche nach Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, daB das Fuhrungsstlck ein zylindri-
scher Abschnitt (15) der Schraubkappe (4') ist.

7. Kunststoff-Flasche nach Anspruch 6, dadurch ge-
kennzeichnet, daB der zylindrische Abschnitt (15)
der Schraubkappe (4') mit einem Abbrechteil (16)
verschlossen ist.
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Kunststoff-Flasche nach einem der Anspriiche 5 bis
7, dadurch gekennzeichnet, daB zwischen der
Schraubkappe (4) und dem VerschluRstopfen (3)
eine Dichtungsscheibe (12) aus einem sauerstoff-
dichten Material mit einem niedrigen Permeations-
koeffizienten eingelegt ist.

Kunststoff-Flasche nach einem der Anspriiche 1 bis
4, dadurch gekennzeichnet, daB die Abdeckung
eine Folie (21) aus einem sauerstoffdichten Materi-
al mit einem niedrigen Permeationskoeffizientenist,
die mit dem VerschluBstopfen (3) versiegelt ist.

Kunststoff-Flasche nach Anspruch 9, dadurch ge-
kennzeichnet, daB die Folie als Abreif3lasche (21)
ausgebildet ist.

Kunststoff-Flasche nach einem der Anspriiche 1 bis
10, dadurch gekennzeichnet, daR der
Verschluf3stopfen (3) aus einem sauerstoffdichten
Material mit einem niedrigen Permeationskoeffizi-
enten besteht.

Kunststoff-Flasche nach einem der Anspriiche 1 bis
11, dadurch gekennzeichnet, da die Schwa-
chungszone (9, 20) von einer kreisférmigen Soll-
bruchlinie (10) begrenzt ist.
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