EP 1 790 569 A1

Européisches
Patentamt

European

Patent Office

Office européen
des brevets

(12)

(43) Verdffentlichungstag:
30.05.2007 Patentblatt 2007/22

(21) Anmeldenummer: 05025784.9

(22) Anmeldetag: 25.11.2005

(11) EP 1790 569 A1

EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG

(51) IntCl:
B65B 3/02 (2006.01) B65B 29/10 (2006.01)
B65B 51/10(2°06.01) B65B 55/02 (2006.01)
B65B 61/18(2006.01) B65B 7/02 (2006.01)
B31B 19/84 (2006.01) B31B 19/64 (2006.01)
B31B 29/00 (2°06:07) B65D 81/32 (2006.01)

(84) Benannte Vertragsstaaten:
AT BE BG CH CY CZ DE DK EE ES FI FR GB GR
HUIEISITLILT LU LV MC NL PL PT RO SE SI
SKTR
Benannte Erstreckungsstaaten:
AL BA HR MK YU

(71) Anmelder:
¢ Nutrichem Diat + Pharma GmbH
91154 Roth (DE)
¢ Pliimat Plate & Liibeck GmbH & Co.
32339 Espelkamp (DE)

(72) Erfinder: Wagner, Wolfgang
91074 Herzogenaurach (DE)

(74) Vertreter: Zech, Stefan Markus et al
Meissner, Bolte & Partner GbR
Widenmayerstrasse 48
80538 Miinchen (DE)

Bemerkungen:
Geénderte Patentanspriiche gemass Regel 86 (2)

EPU.

(54)

(57)  Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstel-
lung eines Folienbeutels zur Verabreichung enteraler Er-
nahrung an einen menschlichen oder tierischen Orga-
nismus,

- wobei ein an drei Seiten, ndmlich an einem Boden (12)
sowie an Seitenkanten (13, 14) verschlossener asepti-
scher Beutelrohling miteiner Vorder-(24) und einer Rick-
seite (25) sowie einem dazwischen befindlichen Befiil-
lungsraum (17) und mit einer noch offenen Aufenkante
(15) bereitgestellt wird,

- wobei einer Vorder- (24) und Ruckseite (25) des Beu-
telrohlings verbindende Peelnaht (16) unter aseptischen
Bedingungen erzeugt wird, die von einer ersten Seiten-
kante (13) in Richtung auf die noch offene Aulenkante
(15) gefiihrt ist, derart, dass eine Offnung zum Befiil-
lungsraum (17) gegenliber der Langserstreckung der
AuRenkante (15) verkurzt ist und ein durch die Peelnaht
(16) vom Befiillungsraum (17) getrennter AuRenab-
schnitt (18) entsteht,

- wobei der Beflllungsraum (17) ebenfalls unter asepti-
schen Bedingungen mit einer Substanz zur enteralen Er-
nahrung befillt und Uber eine Kopfnaht (19) zwischen
Peelnaht (16) und zweiter Seitenkante (14) dauerhaft
verschlossen wird

- und wobei unter nicht mehr aseptischen Bedingen, vor-
zugsweise jedoch im Reinraum, eine Auslasseinrichtung
(20) im AuBenabschnitt (18) derart befestigt wird, dass
die Substanz zur enteralen Erndhrung nach Aufbrechung
der Peelnaht (16) vom Befiillungsraum (17) an den Aus-
lass (20) gelangen und tiber diesen aus dem Folienbeutel
entnommen werden kann.

Verfahren zur Herstellung und Befiillung eines Folienbeutels

FIG 1
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstel-
lung eines Folienbeutels zur Verabreichung enteraler Er-
nahrung an einen menschlichen oder tierischen Orga-
nismus sowie einen nach diesem Verfahren hergestell-
ten Folienbeutel.

[0002] Das Befestigen einer Auslasseinrichtung in ei-
nem Folienbeutel zur Verabreichung enteraler Ernah-
rung wird herkdmmlicher Weise wie die Beflllung des
Folienbeutels selbst unter aseptischen Bedingungen
durchgefiihrt. Allerdings ist der hierfirr erforderliche ap-
parative Aufwand erheblich und das Handling sehr kom-
pliziert.

[0003] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung be-
steht darin, ein Verfahren sowie einen nach diesem Ver-
fahren hergestellten Folienbeutel anzugeben, bei dem
eine Auslasseinrichtung auf wesentlich einfachere Wei-
se am bzw. im Folienbeutel befestigt werden kann.
[0004] Diese Aufgabe wird mit einem Verfahren nach
den Merkmalen des Anspruches 1 bzw. einem Folien-
beutel nach den Merkmalen des Anspruches 8 geldst.
[0005] Nach einem Kerngedanken der vorliegenden
Erfindung sieht das Verfahren zur Herstellung eines Fo-
lienbeutels zur Verabreichung enteraler Erndhrung an
einen menschlichen oder tierischen Organismus vor,
dass ein an drei Seiten, namlich an einem Boden sowie
an Seitenkanten verschlossener aseptischer Beutelroh-
ling mit einer Vorder- und einer Riickseite sowie einem
dazwischen befindlichen Befillungsraum und mit einer
noch offenen AuRenkante bereitgestellt wird, wobei eine
Vorder- und Ruckseite des Beutelrohlings verbindende
Peelnaht unter aseptischen Bedingungen erzeugt wird,
die von einer ersten Seitenkante in Richtung auf die noch
offene AuRenkante gefiihrt ist, derart, dass eine (")ffnung
zum Beflllungsraum gegenuliber der maximalen Breite
des Folienbeutels verkirzt ist und ein durch die Peelnaht
vom Beflillungsraum getrennter Aufienabschnitt ent-
steht, wobei der Beflillungsraum ebenfalls unter asepti-
schen Bedingungen mit einer Substanz zur enteralen Er-
nahrung befiillt und Gber eine Kopfnaht zwischen Peel-
naht und zweiter Seitenkante dauerhaft verschlossen
wird und wobei unter nicht mehr aseptischen Bedingen,
vorzugsweise jedoch im Reinraum eine Auslasseinrich-
tung im AuRenabschnitt derart befestigt wird, dass die
Substanz zur enteralen Erndhrung nach Aufbrechung
der Peelnaht vom Befiillungsraum an den Auslass ge-
langen und Uber diesen aus dem Folienbeutel entnom-
men werden kann.

[0006] Durch die erfindungsgemafle Malnahme,
namlich dem Vorsehen einer Peelnaht, die einen asep-
tischen Bereich von einem nicht-aseptischen Bereich
trennt, ist insbesondere eine absolute Keimdichtigkeit
am auslaufseitigen Ende der Auslasseinrichtung nicht
mehr unbedingt erforderlich. Vielmehr kann hier bereits
eine einfache Abdichtkappe vorzugsweise mit einem
Aufbrechsiegel zum Anzeigen eines erstmaligen Offnens
(z.B. Ringpull) ausreichend sein. Entsprechend ist es
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auch nicht mehr notwendig, die Auslasseinrichtung aus
einem Material zu fertigen, das eine moglichst vollstan-
dige Keim- und/oder Gasbarriere garantiert. Vielmehr
wird es durch die erfindungsgemafen Malnahmen moég-
lich, eine weit grofRere Vielfalt an Materialien fur die Aus-
lasseinrichtung - auch "barrierefreie" Materialien - fir die
Herstellung der Auslasseinrichtung zu verwenden.
[0007] Die Kerniiberlegung der vorliegenden Erfin-
dung beruht folglich darauf, die Auslasseinrichtung durch
eine Peelnaht vom Beflillungsraum des Folienbeutels
abzutrennen, so dass Herstellung und Befiillung des Be-
fullungsraums unter aseptischen Bedingungen, das Be-
festigen der Auslasseinrichtung auf der gegeniberlie-
genden Seite der Peelnahtjedoch nicht mehr unter asep-
tischen Bedingungen vorgenommen wird.

[0008] Werkzeuge zur Zufiihrung sowie zur Befesti-
gung der Auslasseinrichtung am Folienbeutel missen
damit nicht mehr auf den Betrieb unter aseptischen Be-
dingungen ausgelegt sein. Der Schritt der Befestigung
der Auslasseinrichtung am bzw. im Folienbeutel wird mit
den erfindungsgemalen MaRnahmen, namlich Vorse-
hen einer Peelnaht, die eine Trennung zwischen einem
aseptischen und einem nicht-aseptischen Bereich defi-
niert, erreicht.

[0009] In einer bevorzugten Ausgestaltung des vorlie-
genden Verfahrens wird die Auslasseinrichtung am Au-
Renabschnitt des Folienbeutels verschweift. Ein Ver-
schweilen ergibt eine besonders dauerhafte und gleich-
zeitig kostengunstige Befestigungsmaoglichkeit.

[0010] In einer weiter bevorzugten Ausgestaltung des
vorliegenden Verfahrens wird ein Teil des Aufenab-
schnittes vor oder nach Befestigung der Auslasseinrich-
tung entfernt, insbesondere abgeschnitten. In einer még-
lichen Ausgestaltung kann die Auslasseinrichtung so im
AuRenabschnitt befestigt werden, dass zwischen Peel-
naht und Auslasseinrichtung ein Vorraum verbleibt. Die-
ser Vorraum kann aus strdomungstechnischen Zwecken
zur Aufnahme einer weiteren Substanz, zum Einbringen
eines Indikators oder aus anderen Uberlegungen zweck-
maRig sein.

[0011] Der aseptische Beutelrohling kann wahlweise
durch Herstellung des Beutelrohlings in sito aus einer
aseptischen Folienbahn oder durch Sterilisieren, insbe-
sondere unter Einwirkung von y-Strahlen eines bereits
vorgefertigten Beutels erfolgen.

[0012] Nach einem bevorzugten Aspekt der vorliegen-
den Erfindung erfolgen mindestens die Schritte Erzeu-
gen der Peelnaht, Befiillen einer Substanz zur enteralen
Erndhrung und Befestigung der Auslasseinrichtung am
Auslassabschnitt in einem Inlineprozess. Die zur Auf-
rechterhaltung steriler Bedingungen notwendigen
MaRnahmen kdnnen damit auf einen Prozessablauf kon-
zentriert werden.

[0013] Der nach dem Verfahren hergestellte Folien-
beutel, der ebenfalls beansprucht wird, zeichnet sich
durch eine Peelnaht aus, die den unter aseptischen Be-
dingungen beflllten Befiillungsraum von einer Auslas-
seinrichtung trennt, welche unter nicht-aseptischen Be-
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dingungen, vorzugsweise jedoch im Reinraum am Foli-
enbeutel befestigtist. Auch hier besteht damit der Grund-
gedanke der vorliegenden Erfindung darin, dass eine am
Folienbeutel vorgesehene Peelnaht einen aseptischen
Bereich von einem nicht-aseptischen Bereich trennt.
[0014] In einer bevorzugten Ausgestaltung ist zwi-
schen Peelnaht und Auslasseinrichtung ein Vorraum vor-
gesehen. In diesem Vorraum kann eine Substanz zur
Vermischung mit der zur enteralen Ernahrung vorgese-
henen Substanz und/oder zur Verwendung als Indikator
vorgesehen sein. Ein derartiger Indikator ist darauf aus-
gelegt, einen Zustand bzw. eine Zustandsanderung der
zur enteralen Ernahrung vorgesehenen Substanz anzu-
zeigen.

[0015] Nach einemweiter bevorzugten Aspektder vor-
liegenden Erfindung ist das Volumen des Vorraums im
Vergleich zum Beflllungsraum deutlich kleiner, insbe-
sondere mindestens 50 mal kleiner und bezogen auf die
Ausstrémrichtung der Substanz schmal bemessen, so
dass bei Aufbrechen der Peelnaht die Substanz zur
enteralen Erndhrung rasch an der Auslasseinrichtung
ansteht und in ihrer Auslassgeschwindigkeit nur durch
die Auslasseinrichtung selbst sowie etwaig nachfolgen-
de Strémungshindernisse beschréankt ist.

[0016] Die Erfindung wird nachstehend auch hinsicht-
lich weiterer Merkmale und Vorteile anhand der Be-
schreibung von Ausflihrungsbeispielen und unter Bezug-
nahme auf die beiliegenden Zeichnungen naher erlu-
tert. Hierbei zeigen:

Fig. 1  eine Prinzipansicht einer ersten Ausfiihrungs-
form eines erfindungsgemaRen Folienbeutels,

Fig. 2 eine Prinzipansicht einer alternativen Ausfih-
rungsform eines erfindungsgemafen Folien-
beutels.

[0017] InFigur 1 ist eine erste Ausflihrungsform eines

erfindungsgemafien Folienbeutels in einer Prinzipdar-
stellung veranschaulicht. Der Folienbeutel 11 ist aus ei-
nerin einem H,O,-Bad sterilisierten Folie hergestellt. Zur
Ausbildung eines Bodens 12 wird die Folienbahn zu-
nachst - wie an sich bekannt - W-férmig gefaltet. Sodann
werden beabstandet zueinander verlaufende parallele
Seitenkanten 13, 14 erstellt, wobei hierzu die libereinan-
derliegenden Folienbahnen entlang der Seitenkanten
13, 14 verschweildt werden.

[0018] AnderdemBoden 12gegeniiberliegenden Sei-
te wird der Folienbeutel 11 nun durch eine AuRenkante
15 begrenzt, an der der Folienbeutel 11 noch offen ist.
[0019] Ebenfalls unter aseptischen Bedingungen wird
nun von einer ersten Seitenkante 13 ausgehend eine
Peelnaht 16 an die AuRenkante 15 geflhrt, wobei die
Peelnaht 13 so angeordnet ist, dass vom Schnittpunkt
erste Seitenkante 13 - AuRenkante 15 ein vorbestimmter
Abstand verbleibt, wobei dieser Abstand konkret z.B. 25
mm betragen kdnnte.

[0020] Der zwischen Peelnaht 16 und Boden 12 be-
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findliche Innenraum des Folienbeutels definiert einen un-
ter aseptischen Bedingungen hergestellten Befiillungs-
raum 17. Derjenige Bereich des Folienbeutels der durch
die Peelnaht 16 getrennt dem Beflillungsraum 17 abge-
wandt ist wird als Au3enabschnitt 18 definiert, in dem
unter nicht mehr aseptischen Bedingungen eine Auslas-
seinrichtung 20 eingesetzt und dort befestigt werden
kann.

[0021] Zunachst wird allerdings unter noch immer
aseptischen Bedingungen der Beflillungsraum 17 mit
Substanz zur enteralen Erndhrung befllt und tber eine
Kopfnaht 19 gasdicht verschlossen.

[0022] Im AufRenabschnitt 18 kann nun unter nicht
mehr septischen Bedingungen, beispielsweise im Rein-
raum die bereits erwdhnte Auslasseinrichtung 20 einge-
setzt werden, wobei die Auslasseinrichtung 20 so von
der Peelnaht 16 beabstandet vorgesehen werden kann,
dass ein durch Vorderseite 24 und Riickseite 25 des Fo-
lienbeutels 11 begrenzter Vorraum 21 verbleibt. In die-
sem Vorraum 21 kénnen vom Befiillungsraum 17 ge-
trennt Substanzen eingebracht werden, die sich bei Ap-
plikation der im Beflillungsraum 17 aufgenommenen
Substanz zur enteralen Erndhrung vermischen sollen.
Denkbar ist auch, im Vorraum 21 einen Indikator einzu-
bringen, der bei bzw. unmittelbar vor Applikation Aus-
kunft Uber den Zustand der aus dem Befiillungsraum 17
ausstromenden Substanz zur enteralen Erndhrung ge-
ben kann.

[0023] Die Auslasseinrichtung 20 weist bei der konkret
in Figur 1 veranschaulichten Ausflhrungsform dem Fo-
lienbeutel 11 zugewandt einen verbreiterten Sockelab-
schnitt 26 sowie einen hiervon ausgehenden im Aufen-
durchmesser schmaleren Stutzen 27 auf, der Uber eine
Verschlusskappe 28 abgedeckt sein kann. Sockelab-
schnitt 26 und Stutzen 27 weisen einen Durchgangska-
nal (nicht gezeigt) auf, Uber den Substanz zur enteralen
Erndhrung aus dem Folienbeutel 11 ausstrémen kann.

[0024] Die Auslasseinrichtung 20 wird zwischen Vor-
derseite 24 und Ruckseite 25 des Folienbeutels direkt
am Sockelabschnitt 26 durch eine Befestigungsnaht 23
eingeschweil’t, wobei die Befestigungsnaht 23 neben
der Auslasseinrichtung 20 jeweils eine unmittelbare Ver-
bindung zwischen Vorderseite 24 und Ruckseite 25 des
Folienbeutels 11 definiert. Dazwischen ist der Sockelab-
schnitt 26 der Auslasseinrichtung 20 zwischen Vorder-
seite 24 und Rickseite 25 des Folienbeutels 11 fluiddicht
aufgenommen, wobei auch in diesen Abschnitten eine
Schweifl3- bzw. Klebeverbindung zwischen der Vorder-
seite 24 und dem Sockelabschnitt 26 bzw. der Riickseite
25 und dem Sockelabschnitt 26 besteht.

[0025] In Figur 2 ist eine abgewandelte Ausfiihrungs-
form eines Folienbeutels dargestellt. Boden 12, Seiten-
kanten 13, 14 werden wie anhand von Figur 1 unter asep-
tischen Bedingungen hergestellt. Sodann wird eine Peel-
naht 16 erstellt, die eine Verjliingung 22 aufweist und ge-
genliber einer Befestigungsnaht 23 zur Einsiegelung der
Auslasseinrichtung 20 im nicht-aseptischen AuRRenab-
schnitt 18 einen Vorraum 21 definiert. Die Verjlingung
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22 bewirkt, dass die Peelnaht 16 sich unter Einwirkung
eines vorbestimmten Druckes von der Verjliingung 22
ausgehend sich in zwei Richtungen 6ffnet und eine Fluid-
verbindung mit dem Vorraum 21 eréffnet.

[0026] Beider Ausfiihrungsform nach Figur 2 weist die
Auslasseinrichtung 20 keinen Sockelabschnitt 26, son-
dern lediglich einen im Durchmesser im Wesentlichen
konstanten Stutzen 27 sowie eine Verschlusskappe 28
zur Abdeckung dieses Stutzens 27 an seinem distalen
Ende auf. Der Stutzen 27 ist hierbei direkt in der Befe-
stigungsnaht 23 eingeschweilt.

[0027] Peelnahte sind aus dem Stand der Technik an
sich bekannt, wie beispielsweise durch die DE 44 47 626
belegt. Bei einer Peelnaht handelt es sich somit um eine
Schweiflnaht zwischen zwei Folienabschnitten, die
durch mechanische Einwirkung, konkret durch Beauf-
schlagung hier der Substanz zur enteralen Erndhrung
mit einem vorbestimmten Druck aufgedréngt werden
kdénnen.

[0028] Der vorstehend beschriebene Vorraum 21 eig-
net sich somit auch zu einer Kontrolle vor Applikation der
Substanz zur enteralen Erndhrung, ob die Peelnaht 16
vollstandig intakt ist bzw. ob durch eine ungewollte zu
hohe mechanische Einwirkung die Peelnaht 16 bei-
spielsweise durch falsches Handling beim Transport auf-
geplatzt ist.

Bezugszeichenliste

[0029]

11 Folienbeutel

12 Boden

13,14  Seitenkanten

15 Aulenkante

16 Peelnaht

17 Befiillungsraum
18 AuBRenabschnitt
19 Kopfnaht

20 Auslasseinrichtung
21 Vorraum

22 Verjingung

23 Befestigungsnaht
24 Vorderseite

25 Rickseite

26 Sockelabschnitt
27 Stutzen

28 Verschlusskappe
Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung eines Folienbeutels zur
Verabreichung enteraler Erndhrung an einen
menschlichen oder tierischen Organismus,

- wobei ein an drei Seiten, namlich an einem
Boden (12) sowie an Seitenkanten (13, 14) ver-
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schlossener aseptischer Beutelrohling mit einer
Vorder- (24) und einer Riickseite (25) sowie ei-
nem dazwischen befindlichen Beflillungsraum
(17) und miteiner noch offenen AuRenkante (15)
bereitgestellt wird,

- wobei eine Vorder- (24) und Ruckseite (25)
des Beutelrohlings verbindende Peelnaht (16)
unter aseptischen Bedingungen erzeugt wird,
die von einer ersten Seitenkante (13) in Rich-
tung auf die noch offene Aulienkante (15) ge-
fiihrt ist, derart, dass eine Offnung zum Befiil-
lungsraum (17) gegeniiber der maximalen Brei-
te des Folienbeutels verkirzt ist und ein durch
die Peelnaht (16) vom Befiillungsraum (17) ge-
trennter Auflenabschnitt (18) entsteht,

- wobei der Beflllungsraum (17) ebenfalls unter
aseptischen Bedingungen mit einer Substanz
zur enteralen Ernahrung befillt und Gber eine
Kopfnaht (19) zwischen Peelnaht (16) und zwei-
ter Seitenkante (14) dauerhaft verschlossen
wird

- und wobei unter nicht mehr aseptischen Be-
dingen, vorzugsweise jedoch im Reinraum, eine
Auslasseinrichtung (20) im Auf3enabschnitt (18)
derart befestigt wird, dass die Substanz zur
enteralen Erndhrung nach Aufbrechung der
Peelnaht (16) vom Beflllungsraum (17) an den
Auslass (20) gelangen und Uber diesen aus dem
Folienbeutel entnommen werden kann.

Verfahren nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Auslasseinrichtung (20) mit dem AuBen-
abschnitt (18) verschweif3t wird.

Verfahren nach Anspruch 1 oder 2,

dadurch gekennzeichnet,

dass ein Teil des AulRenabschnitts (18) vor oder
nach Befestigung der Auslasseinrichtung (20) ent-
fernt, insbesondere abgeschnitten wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Auslasseinrichtung (20) so im Aufienab-
schnitt (18) befestigt wird, dass zwischen Peelnaht
(16) und Auslasseinrichtung (20) ein Vorraum (21)
verbleibt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Bereitstellung des aseptischen Beutelroh-
lings durch Herstellung des Beutelrohlings in situ aus
einer aseptischen Folienbahn erfolgt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Bereitstellung des aseptischen Beutelroh-
lings durch Sterilisieren, insbesondere unter Einwir-
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kung von Gamma-Strahlen eines, bereits vorgefer-
tigten Beutels erfolgt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet,

dass mindestens die Schritte: Erzeugen der Peel-
naht (16), Beflllen mit einer Substanz zur enteralen
Ernahrung und Befestigung der Auslasseinrichtung
(20) am Aufenabschnitt (18) in einem Inlineprozess
erfolgen.

Folienbeutel, der nach einem Verfahren gemaR ei-
nem der Anspriiche 1 bis 7 hergestellt ist, und eine
Peelnaht (16), einen unter aseptischen Bedingun-
gen befillten Befullungsraum (17) sowie eine vom
Befiillungsraum (17) durch die Peelnaht (16) ge-
trennte Auslasseinrichtung (20) aufweist, die unter
nicht-aseptischen Bedingungen, vorzugsweise je-
doch im Reinraum am Folienbeutel befestigt ist.

Folienbeutel nach Anspruch 8,

dadurch gekennzeichnet,

dass ein zwischen Peelnaht (16) und Auslassein-
richtung (20) vorgesehener Vorraum (21) eine Sub-
stanz enthélt, die zur Vermischung mit der zur
enteralen Erndhrung vorgesehenen Substanz und/
oder als Indikator vorgesehen ist.

Folienbeutel nach Anspruch 8 oder 9,

dadurch gekennzeichnet,

dass das Volumen des Vorraums (21) im Vergleich
zum Befullungsraum (17) deutlich kleiner, insbeson-
dere mindestens 50 mal kleiner und bezogen auf die
Ausstrémrichtung der Substanz schmal bemessen
ist, so dass bei Aufbrechen der Peelnaht (16) die
Substanz zur enteralen Erndhrung rasch an der Aus-
lasseinrichtung (20) ansteht und in ihrer Auslassge-
schwindigkeit nur durch die Auslasseinrichtung (20)
selbst sowie etwaig nachfolgende Strémungshin-
dernisse beschrankt ist.

Gednderte Patentanspriiche gemiss Regel 86(2)
EPU.

1. Verfahren zur Herstellung eines Folienbeutels zur
Verabreichung enteraler Erndhrung an einen
menschlichen oder tierischen Organismus,

- wobei ein an drei Seiten, namlich an einem
Boden (12) sowie an Seitenkanten (13, 14) ver-
schlossener aseptischer Beutelrohling mit einer
Vorder- (24) und einer Rickseite (25) sowie ei-
nem dazwischen befindlichen Beflllungsraum
(17) und miteiner noch offenen Auf3enkante (15)
bereitgestellt wird,

- wobei eine Vorder- (24) und Rickseite (25)
des Beutelrohlings verbindende Peelnaht (16)
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unter aseptischen Bedingungen erzeugt wird,
die von einer ersten Seitenkante (13) in Rich-
tung auf die noch offene Aulienkante (15) ge-
fihrt ist, derart, dass eine Offnung zum Befiil-
lungsraum (17) gegeniiber der maximalen Brei-
te des Folienbeutels verkirzt ist und ein durch
die Peelnaht (16) vom Beflllungsraum (17) ge-
trennter Auflenabschnitt (18) entsteht,

- wobei der Beflllungsraum (17) ebenfalls unter
aseptischen Bedingungen mit einer Substanz
zur enteralen Ernahrung befiillt und Gber eine
Kopfnaht (19) zwischen Peelnaht (16) und zwei-
ter Seitenkante (14) dauerhaft verschlossen
wird

- und wobei unter nicht mehr aseptischen Be-
dingen, vorzugsweise jedoch im Reinraum, eine
Auslasseinrichtung (20) im Auf3enabschnitt (18)
derart befestigt wird, dass die Substanz zur
enteralen Erndhrung nach Aufbrechung der
Peelnaht (16) vom Beflllungsraum (17) an den
Auslass (20) gelangen und Uiber diesen aus dem
Folienbeutel entnommen werden kann.

2. Verfahren nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Auslasseinrichtung (20) mit dem AuBen-
abschnitt (18) verschweil3t wird.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2,

dadurch gekennzeichnet,

dass ein Teil des AulRenabschnitts (18) vor oder
nach Befestigung der Auslasseinrichtung (20) ent-
fernt, insbesondere abgeschnitten wird.

4. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Auslasseinrichtung (20) so im Aufenab-
schnitt (18) befestigt wird, dass zwischen Peelnaht
(16) und Auslasseinrichtung (20) ein Vorraum (21)
verbleibt.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Bereitstellung des aseptischen Beutelroh-
lings durch Herstellung des Beutelrohlings in situ aus
einer aseptischen Folienbahn erfolgt.

6. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Bereitstellung des aseptischen Beutelroh-
lings durch Sterilisieren, insbesondere unter Einwir-
kung von Gamma-Strahlen eines, bereits vorgefer-
tigten Beutels erfolgt.

7. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet,

dass mindestens die Schritte: Erzeugen der Peel-
naht (16), Beflillen mit einer Substanz zur enteralen
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Ernahrung und Befestigung der Auslasseinrichtung
(20) am Aufenabschnitt (18) in einem Inlineprozess
erfolgen.
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