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(54) Beutel zur Bevorratung und Entnahme eines fliissigen Zusatzstoffes unter aseptischen

Bedingungen

(67)  Die Erfindung betrifft einen Beutel zur Bevorra-
tung und Entnahme eines flissigen Zusatzstoffes unter
aseptischen Bedingungen und ein mit dem erfindungs-
gemalen Beutel durchfiihrbares Verfahren. Der Erfin-
dung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Beutel der gat-
tungsgemalfien Art sowie ein mit dem Beutel durchfiihr-
bares Verfahren derart weiterzuentwickeln, dass sich der
gesamte Dosierprozess und die Handhabung seiner
Komponenten sicherer und anwenderfreundlicher ge-
stalten und darliber hinaus Beutel und Entnahmeanord-
nung gegeniber solchen nach dem bekannt geworde-
nen Stand der Technik kostenglinstiger sind. Dies wird
dadurch erreicht, dass die Entnahmeanordnung (100)
mitdem zweiten Anschluss (14) verbunden istund Beutel
(10; 10.1, 10.2) und Entnahmeanordnung (100) als Ein-
heit bereits vor der Beflillung des Beutels (10; 10.1, 10.2)
mit dem Zusatzstoff (Z) sterilisiert werden (Figur 1).
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Beschreibung

TECHNISCHES GEBIET

[0001] Die Erfindung betrifft einen Beutel zur Bevorratung und Entnahme eines flissigen Zusatzstoffes unter asepti-
schen Bedingungen, wobei der dem Beutel entnommene Zusatzstoff unter aseptischen Bedingungen in ein Basisprodukt
dosiert wird, mit einem am Beutel angeordneten ersten Anschluss zur Befiillung des Beutels mit dem Zusatzstoff und
einem zweiten Anschluss zur Entnahme des Zusatzstoffes, mit Mitteln zur Aufhdngung des Beutels in einer Aufhénge-
position, die so positioniert sind, dass eine schwerkraftseitige Zufuhr des Zusatzstoffes zum zweiten Anschluss erfolgt,
mit einer Entnahmeanordnung, die einerseits zum Zwecke der Entnahme des Zusatzstoffes aus dem Beutel mit dem
zweiten Anschluss fluidgangig verbunden ist und die andererseits in eine Injektionsnadel zur Dosierung in das Basis-
produkt ausmiindet sowie ein mit dem Beutel durchflihrbares Verfahren.

STAND DER TECHNIK

[0002] Flussige Zusatzstoffe wie Enzyme, Aromen, Farben, Lipide, probiotische Bakterien und andere Nahrstoffe
werden in ein als Basisprédukt fungierendes Lebensmittel dosiert, um dieses mit besonderen Eigenschaften zu versehen.
Da diese Zusatzstoffe hitzeempfindlich sein kdnnen, erfolgt die Zuflihrung dieser Additive in das Basisprodukt direkt vor
dessen Abfillung und nach dessen Warmebehandlung zur Abtétung unerwiinschter Keime, beispielsweise einer Ultra-
Hoch-TemperaturBehandlung (UHT-Warmebehandlung), und vorzugsweise im Rahmen einer sog. In-Line-Dosierung.
Die Dosierung muss unter aseptischen Bedingungen und mit einem unter gleichfalls aseptischen Bedingungen bevor-
rateten sterilen Zusatzstoff erfolgen, damit das im Zuge der Warmebehandlung keimfrei hergestellte Basisprodukt nicht
in der Phase der Dosierung mit Keimen infiziert wird.

[0003] Ein weitverbreiteter Anwendungsfall, bei dem ein Enzym als Zusatzstoff Verwendung findet, stellt die Herstel-
lung lactosereduzierter oder lactosefreier Produkte dar. Hier wird Lactase zur enzymatischen Spaltung der Lactose
eingesetzt. Konsumiert werden diese Produkte vor allem von Menschen, die an einem Mangel an 3-Galactosidase im
Verdauungstrakt leiden. Eine weitere Einsatzméglichkeit fiir lactosereduzierte Milch und verwandte Substanzen ist der
Markt fir kalorienreduzierte Produkte. Bei der Lactosespaltung entsteht je ein Molekil D-Glucose und -D-Galactose
[TC')PEL, 2004, S.99; [1] JEKLE; Lebensmitteltechnologisches Seminar, Lactosefreie und -reduzierte Milchprodukte,
2004]. Jedes dieser Molekiile hat eine gréRere StRkraft als Lactose, so dass bei unverandertem Nahrwert ein wesentlich
suBeres Produkt hergestellt werden kann. Um eine nahezu vollstdndige Hydrolyse der Lactose zu gewahrleisten, kann
z.B. das Enzym R-Galactosidase bei der Produktion eingesetzt werden. Um die Prozesskosten der Hydrolyse reduzieren
zu kénnen, wurden Verfahren entwickelt, bei denen das Enzym unmittelbar vor der Abfiillung zugegeben wird [1]. Man
hat hierbei den Vorteil, dass die Distributionsphase als Hydrolysezeit genutzt werden kann und so geringere Enzymdo-
sagen realisierbar sind. Die Dosierungsrate des in Rede stehenden Enzyms bewegt sich in einem Bereich von 0,2 bis
4 ml Enzym/Liter Basisprodukt.

[0004] In der Druckschrift der Firma Tetra Pak Processing GmbH, Tetra FlexDos™, Flexibles aseptisches Dosier-
system fir flissige Zusatzstoffe, PD 10080 de 2007-02, ist eine Dosiereinrichtung beschrieben, mit der unter Verwendung
eines Beutels der gattungsgemafRen Art, in dem ein Zusatzstoff derin Rede stehenden Art bevorratet ist, eine aseptische
In-Line-Dosierung dieses fllissigen Zusatzstoffes in ein Basisprodukt vorgenommen wird. Zu diesem Zweck wird der
unter aseptischen Bedingungen mit dem sterilen Zusatzstoff gefiillte gebrauchsfertige 5- oder 10-Liter-Beutel, der sei-
nerseits in einer eimerartigen Umverpackung Aufnahme findet, in die Dosiereinrichtung eingehangt. Im Zuge der Do-
sierung wird zur Uberfilhrung des Zusatzstoffes aus dem Beutel in das Basisprodukt eine als Entnahmeanordnung
fungierende separate Schlauchanordnung verwendet, die vor der Dosierung liber einen speziellen Adapter an den Beutel
angeschlossen wird. Schlauchanordnung und Beutel werden getrennt voneinander her- und bereitgestellt, sie stammen
im Regelfall von unterschiedlichen Herstellern und werden erst in der Dosiereinrichtung zusammengefiihrt und mitein-
ander fest verbunden. An dem dem Adapter abgewandten Ende der Schlauchanordnung ist eine Injektionsnadel ange-
ordnet, Uiber die der Zusatzstoff an einem Injektionspunkt mittels einer auf die Schlauchanordnung von auf3en einwir-
kenden Schlauchradpumpe in das Basisprodukt eindosiert wird. Der Injektionspunkt befindet sich an einem durch eine
sterile Membran verschlossenen Rohrstutzen einer Rohrleitung, in der das Basisprodukt stromt.

[0005] Die bekannte Dosiereinrichtung mit dem zur Anwendung kommenden Beutel und der separaten Schlauchan-
ordnung weisen insbesondere im Bereich des Beutels und der Ankopplung der Schlauchanordnung Nachteile auf, die
die absolut erforderliche Sicherheit der Sterilitdt des Dosierprozesses in Frage stellen kénnen. Der Entnahmeanschluss
am Beutel kann vor der Ankopplung der Schlauchanordnung schadlichen Umgebungseinfliissen und/oder méglichen
fehlerhaften Handlungen ausgesetzt sein, die die Sterilitdt der im Zuge des Kopplungsvorganges zusammengefiihrten,
den zu dosierenden Zusatzstoff fihrenden kritischen Flachen beeintrachtigen kénnen. Eine Sterilisierung dieser kriti-
schen Flachen nach Vollzug des Kopplungsvorganges ist nicht mehr mdglich. Da sich der Beutel und die Schlauchan-
ordnung getrennt voneinander jeweils in einer Umverpackung befinden, ergibt sich allein durch diese Aufbewahrungs-
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und Handhabungssituation eine relativ kostspielige und wenig anwenderfreundliche Ausgangslage sowie eine nicht nur
theoretische Mdglichkeit zur Kontamination der kritischen Flachen mit Keimen. Dariiber hinaus bietet der bekannte
Beutel keine Méglichkeit, im Rahmen einer Qualitatssicherung eine sterile Probe aus dem Beutel zu entnehmen. Eine
Beprobung des Beutels durch naheliegendes Anstechen scheidet dabei aus, da der beprobte Beutelinhalt nachhaltig
unverfalscht bleiben und, falls dies gewilinscht ist, einer Dosierung nach der Probenahme noch bedenkenlos zugefihrt
werden kénnen muss. Des Weiteren hat sich gezeigt, dass der bekannte Beutel nicht vollstédndig entleeren lasst.
[0006] Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, einen Beutel der gattungsgemafRen Art sowie ein mit dem Beutel
durchfiihrbares Verfahren derart weiterzuentwickeln, dass sich der gesamte Dosierprozess und die Handhabung seiner
Komponenten sicherer und anwenderfreundlicher gestalten und dariiber hinaus Beutel und Entnahmeanordnung ge-
genuber solchen nach dem bekannt gewordenen Stand der Technik kostenguinstiger sind.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0007] Die Aufgabe wird durch einen Beutel mit den Merkmalen des Anspruchs 1 geldst. Vorteilhafte Ausgestaltungen
des Beutels gemaR der Erfindung sind in den Unteranspriichen beschrieben. Ein mit dem erfindungsgemaRen Beutel
durchfiihrbares Verfahren ist Gegenstand des abhangigen Anspruchs 18. Eine vorteilhafte Ausgestaltung des Verfahrens
ist in Unteranspruch 19 angegeben.

[0008] Der erfinderische Grundgedanke besteht darin, dass bereits vor der Beflillung des Beutels mit dem Zusatzstoff
die Entnahmeanordnung mit dem der Entnahme dienenden zweiten Anschluss fest und dicht verbunden ist. Diese
Verbindung kann vorzugsweise form- und/oder kraftschlissig verwirklicht sein, beispielsweise in Form einer elastisch
duktilen Kupplung, sodass ein Fligen des Beutels mit der Entnahmeanordnung zu einer fest und dicht verbundenen
Einheit auf einfachste Weise gegeben ist. Die Verbindung kann aber auch stoffschliissig ausgefiihrt werden, beispiels-
weise durch VerschweilRung. Injedem Falle kann die Einheit, bestehend aus dem Beutel und der auf diesem vorzugsweise
fixierten Entnahmeanordnung, in Ganze zum Zwecke ihrer Sterilisierung einer geeigneten Behandlung, beispielsweise
durch eine sterilisierende Bestrahlung, ausgesetzt werden. Diese erfindungsgemafie Lésung beseitigt sicher die an-
sonsten bestehende Mdglichkeit der Beeintrachtigung der Sterilitat der Verbindung, wenn letztere nach der Beflillung
des Beutels mit dem Zusatzstoff und vor der Dosierung des Zusatzstoffes in das Basisprodukt hergestellt wird.

[0009] Zu Zwecken der Qualitatssicherung durch Probung des Beutelinhalts ist der Beutel gemaR einer vorteilhaften
Auffihrungsform mit einem dritten Anschluss zur Probenahme ausgestattet. Diese Méglichkeit kann, muss jedoch nicht
zwingend genutzt werden. Hinsichtlich eines sterilen Zugangs zum dritten Anschluss wird weiterhin vorgeschlagen, dass
dieser durch einen Verschlussstopfen verschlossen ist, der sich nach einer mittels einer Entnahmenadel aus dem Beutel
entnommenen Probe wiederverschlief3t. Derartige Verschlussstopfen sind aus der Medizintechnik hinlanglich bekannt
und haben sich dort bewahrt. Da eine Verkeimung des Beutelinhalts bei sachgerechter Beprobung Uber den dritten
Anschluss mit seinem Verschlussstopfen ausgeschlossen ist, kann der beprobte Beutel, wenn dies erwiinscht ist, der
Dosierung zugefiihrt werden. Der erfindungsgeman beprobte Beutel kann aber auch, da er durch die Beprobung nicht
nachhaltig verfalscht ist, als Nachweis einer einwandfreien Charge des Zusatzstoffes aufbewahrt werden.

[0010] Es ist weiterhin vorgesehen, dass der jeweilige Anschluss, namlich jener der Befiillung, der Entnahme und der
Probenahme, in Form eines stutzenférmigen Schlauchzuganges ausgebildet ist. Dies ist eine konstruktiv sehr einfache
und auch kostenglnstige Lésung, die die Handhabung des Beutels zum Zwecke seiner Befiillung und Entleerung mittels
einer Schlauchanordnung und die Beprobung iber den Verschlussstopfen sehr vereinfacht. Ein weiterer Vorschlag sieht
vor, dass der der Befiillung dienende erste Anschluss nach der Beflillung des Beutels verschweilt ist. Dies ist eine
absolut sichere MalRnahme, um an dieser kritischen Stelle nachhaltig sterile Bedingungen zu schaffen.

[0011] Um auch im Bereich des zweiten Anschlusses nach der Befiillung des Beutels mit dem Zusatzstoff nachhaltig
sterile Bedingungen herzustellen, sieht eine weitere Ausflihrungsform vor, dass im zweiten Anschluss ein Knickventil
angeordnet ist, mit dem durch irreversibles Brechen einer Barriere an einer Sollbruchstelle eine fluidgéngige Verbindung
zwischen dem Innenraum des Beutels und der Entnahmeanordnung hergestellt wird. Die Verbindung mit der Entnah-
meanordnung wird erst kurz vor der Inbetriebnahme der Dosierung hergestellt, sodass die Entnahmeanordnung, be-
stehend aus einem Entnahmeschlauch, einem in diesem angeordneten Filter, einem letzterem in Strdmungsrichtung
des Zusatzstoffes nachgeordneten Riickschlagventil und einer Injektionsnadel, bis zu diesem Zeitpunkt frei vom Zu-
satzstoff bleibt.

[0012] Um eine sichere Aufhdngung und eindeutige Lagefixierung zu erreichen, die insbesondere eine stérungsfreie
Entleerung des Beutels sicherstellt, schlagt die Erfindung weiterhin vor, dass die Mittel zur Aufhangung des Beutels als
Dreipunktaufhangung ausgebildet sind. Damit diese Dreipunktaufhdngung besonders stabil ausgestaltet ist, ist weiterhin
vorgesehen, dass siein einer, bezogen auf die Aufhdngeposition des Beutels, am oberen Rand des Beutels eingeformten,
dessen Randausbildung verstarkenden Griffplatte ausgebildet ist. Um die Griffplatte mit der dort integrierten Dreipunkt-
aufhangung auch optisch unverkennbar zu gestalten und dadurch die Handhabung des Beutels im Zuge seiner Aufhan-
gung sicherer zu machen, sieht ein weiterer Vorschlag vor, dass die Griffplatte eine sich von der Farbe des Beutels
deutlich unterscheidende Farbe aufweist. Die farbliche Kennzeichnung der Griffplatte kann aber auch zur Kenntlichma-
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chung und Erkennung des jeweiligen Zusatzstoffes dienen.

[0013] Die Erfindung schlagt zur Ausgestaltung der Dreipunktaufhdngung weiterhin vor, dass letztere aus zwei beab-
standeten Aufhangeéffnungen besteht, die vorzugsweise gleichgrol} sind, wobei die Verbindungslinie ihrer Mittelpunkte
senkrecht zur durch die Aufhangeposition vorgegebenen Aufhdngerichtung des Beutels orientiert ist, und dass zwischen
den Aufhangedffnungen, vorzugsweise mittig, eine sich in Richtung der Verbindungslinie erstreckende schlitzférmige
Ausnehmung vorgesehen ist, die an ihrer oberen Begrenzung, vorzugsweise mittig, eine Ausbuchtung aufweist, deren
obere Begrenzung mit der jeweiligen oberen Begrenzung der Aufnahmedffnungen fluchtet. Insbesondere in Verbindung
mit der Griffplatte ergibt sich dadurch eine sehr stabile Dreipunktaufhdngung, die den Beutel sicher und eindeutig in
seiner erforderlichen Aufhangeposition fixiert.

[0014] Eine sichere Entleerung des Beutelinhalts wird insbesondere in der durch die Dreipunktaufhdngung eindeutig
fixierten Aufhangeposition weiterhin dadurch beglinstigt, dass der Beutel, bezogen auf seine Aufhdngeposition, an
seinem unteren Rand eine jeweils von auf’en nach innen abfallende entnahmeseitige Innenkontur aufweist, die den
Zusatzstoff von auflen nach innen unter dem Einfluss der Schwerkraft strémen lasst. Eine restlose Entleerung des
Beutels stellt ein anderer Vorschlag sicher, der vorsieht, dass der zweite Anschluss, bezogen auf die Aufhangeposition
des Beutels, an der tiefsten Stelle der entnahmeseitigen Innenkontur ausmiindet.

[0015] Da dem der Befiillung dienenden ersten Anschluss und dem der Probenahme dienenden dritten Anschluss
keine entleerungskritische Bedeutung zukommt, sind diese, bezogen auf die Aufhangeposition des Beutels, am unteren
Rand des Beutels und jeweils benachbart zum zweiten Anschluss angeordnet. Der relativ kurze Abstand zwischen den
drei Anschliissen schafft die Moglichkeit, diesen Durchdringungsbereich des Beutels durch geeignete MalRnahmen,
beispielsweise durch Verschweilung aneinanderliegender Beutelflachen, zusatzlich zu verstarken.

[0016] Ein weiterer Vorschlag sieht vor, den Beutel im Bereich seiner Dreipunktaufhdngung und beiderseits dieses
Bereichs sowie im Bereich seiner drei Anschlisse und ebenfalls beiderseits dieses Bereichs zu verstéarken. Dies wird
dadurch erreicht, dass der Beutel, bezogen auf seine Aufhédngeposition, an seinem oberen Rand eine obere Randver-
starkung und/oder an seinem unteren Rand eine untere Randverstarkung aufweist. Diese Verstarkung kann beispiels-
weise wiederum durch Verschweilung aneinanderliegender Beutelflachen erreicht werden.

[0017] Um den Beutel unter der Wirkung oder mit zusatzlicher Hilfe der Schwerkraft leichter befiillen zu kénnen, ist
er vorzugsweise in eine Schraglage zu verbringen, in der zumindest der zweite Anschluss einen Hochpunkt der Anord-
nung darstellt. Zur Unterstiitzung der Fixierung dieser Anordnungslage sieht ein weiterer Vorschlag vor, dass in der
unteren Randverstarkung zwei Fixier6ffnungen vorgesehen sind, die beiderseits einer in der Aufhdngeposition des
Beutels senkrecht orientierten Langsachse angeordnet sind.

[0018] Eine die Entleerung und die Stabilitat des Beutels in seiner Aufhangeposition begiinstigenden Ausgestaltung
wird nach einem anderen Vorschlag dadurch sichergestellt, dass die Léngsachse die Mittelachse des zweiten Anschlus-
ses und gleichzeitig, mit Ausnahme des ersten und des dritten Anschlusses, die Symmetrieachse des Beutels bildet.
Dies fiihrt, mit Ausnahme des ersten und des dritten Anschlusses, zu einem vollstandig symmetrisch ausgebildeten und
damit in allen Belangen vorteilhaften Beutel.

[0019] Es hatsich als besonders vorteilhaft herausgestellt, wenn der Beutel aus halbtransparentem Ethylenvenylazetat
(EVA) mit Lichtschutz besteht. Das Material EVA verhalt sich neutral gegentiber den zum Einsatz kommenden Zusatz-
stoffen, der Lichtschutz verhindert schadigende Einflisse durch Lichteinwirkung auf den Zusatzstoff und durch die
halbtransparente Beschaffenheit des Materials kann jederzeit eine augenfallige optische Kontrolle des Entleerungsvor-
ganges durchgefiihrt werden.

[0020] Ein mit dem erfindungsgemafen Beutel in seinen vielfaltigen Ausfliihrungsformen durchfiihrbares Verfahren
ist durch die Schritte a) bis i) des Anspruchs 18 gekennzeichnet und wird in der nachfolgenden Figurenbeschreibung
beschrieben und, wo notwendig, kommentiert.

[0021] Eine vorteilhafte Ausgestaltung des Verfahrens sieht vor, dass zum Zwecke der Qualitatssicherung tber den
dritten Anschluss am Beutel letzterem eine sterile Probe entnommen werden kann. Der beprobte Beutel kann alsdann
der Dosierung zugefiihrt oder er kann verworfen werden.

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0022] Eine eingehendere Darstellung der Erfindung ergibt sich aus der folgenden Beschreibung und den beigefiigten
Figuren der Zeichnung sowie aus den Anspriichen. Wahrend die Erfindung in den verschiedensten Ausfiihrungsformen
eines Beutels realisiert ist, werden in der Zeichnung ein erster und ein zweiter Beutel mit unterschiedlichem Fassungs-
vermogen jeweils in einer bevorzugten Ausflihrungsform beschrieben. Es zeigen

Figur 1 in der Vorderansicht einen erfindungsgemafen ersten Beutel mit einem Fassungsvermdgen von
beispielweise 10 Liter;
Figur 2 gleichfalls in der Vorderansicht einen erfindungsgemaRen zweiten Beutel mit einem Fassungsver-

mdgen von beispielsweise 5 Liter und
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Figuren 3, 3a, 3b  eine in Figur 1 mit "X" gekennzeichnete Einzelheit, die ein Knickventil zeigt, das in einem der
Entleerung dienenden zweiten Anschluss Aufnahme findet.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

[0023] Ein Beutel 10, wobei es sich in Figur 1 um einen ersten Beutel 10.1 mit einem Fassungsvermdgen von bei-
spielsweise 10 Liter handelt, zur sterile Bevorratung von fliissigen Zusatzstoffen Z, wie beispielsweise Enzyme, Aromen,
Farben, Lipiden, probiotischen Bakterien und anderen Nahrstoffen, ist in seinem unbefiillten Zustand ein flachiges,
rechteckférmiges, aus einem geeigneten Kunststoff bestehendes Gebilde, wie es in seiner grundsétzlichen Form in der
Medizintechnik Anwendung findet. Als Ausgangsform wird in der Regel eine Schlauchfolie mit geeignetem Durchmesser
verwendet, die auf eine erforderliche axiale Lange konfektioniert und an den beiden offenen Enden dann durch Ver-
schweiflung geschlossen wird, wobei an oder in diesen Enden dann die jeweiligen anwendungsspezifischen Vorkeh-
rungen, Besonderheiten oder Erfordernisse verwirklicht werden.

[0024] Der erste Beutel 10, 10.1 gemaR der Erfindung besteht vorzugsweise aus halbtransparentem Ethylenvenyla-
zetat (EVA) mit Lichtschutz. Er weist an einem ersten oberen Rand 10.1a eine mit Quer- und Langsrippen versehene
leistenférmige obere Randverstarkung 10.4 auf, die durch VerschweiRung der beiden miteinander in Kontakt tretenden
Folienflachen des gefalteten Schlauchs hergestellt wird. In diese obere Randverstarkung 10.4 ist vorzugsweise mittig
eine langgestreckte, rechteckférmige Griffplatte 22 mit zweckmaRigerweise abgerundeten Ecken eingepasst und ein-
geformt, wodurch eine zusatzliche Verstarkung des oberen Randes 10.1 a gegeben ist.

[0025] Die Darstellungslage des ersten Beutels 10, 10.1inFigur 1 entspricht auch einer Aufhédngeposition A desselben,
in der die Entnahme des Zusatzstoffes Z im Zuge einer aseptischen Dosierung in ein Basisprodukt P stattfindet. Um
diese Aufhangeposition A herzustellen und sie dauerhaft zu fixieren, sind in der in der oberen Randverstarkung 10.4
eingeformten Griffplatte 22 Mittel zur Aufhangung 20 in Form einer Dreipunktaufhdngung ausgebildet. Diese besteht
aus zwei beabstandeten gleichgroRen Aufthangedffnungen 20.1, wobei die Verbindungslinie ihrer Mittelpunkte senkrecht
zur durch die Aufhangeposition A vorgegebenen Aufhangerichtung des ersten Beutels 10, 10.1 orientiert ist. Mittig
zwischen den Aufhangedffnungen 20.1 ist eine sich in Richtung der Verbindungslinie erstreckende schlitzférmige Aus-
nehmung 20.2 vorgesehen, die mittig und an ihrer oberen Begrenzung eine sich nach oben verjingende, endseitig
ausgerundete Ausbuchtung 20.2a aufweist, deren obere Begrenzung mit der jeweiligen oberen Begrenzung der Auf-
nahmedffnungen 20.1 fluchtet. Die Aufthangedffnungen 20.1 und die Ausnehmung 20.2 greifen durch die Griffplatte 22
und die obere Randverstarkung 10.1a des ersten Beutels 10, 10.1 vollstandig hindurch, sodass durch diese Offnungen
20.1, 20.2 beispielsweise gabelférmige Aufnahmemittel hindurchgreifen kénnen.

[0026] Die Griffplatte 22 weist zweckmaRig eine sich von der Farbe des ersten Beutels 10, 10.1 deutlich unterschei-
dende Farbe, beispielsweise gelb, auf. Durch diese farbliche Kennzeichnung wird fiir den Verwender des ersten Beutels
10, 10.1 auf den erste Blick erkennbar, wo der ersten Beutel 10, 10.1 aufzuh&ngen ist. Die besondere farbliche Kenn-
zeichnung der Griffplatte 22 kann aber auch dazu dienen, den jeweils im ersten Beutel 10, 10.1 bevorrateten Zusatzstoff
Z zu kennzeichnen, um Verwechslungen leicht erkennbar zu machen oder von vornherein zu verhindern.

[0027] Bezogen auf seine Aufthdngeposition A weist der erste Beutel 10, 10.1 an einem ersten unteren Rand 10.1b
eine untere Randverstarkung 10.5 auf, die durch im Wesentlichen quer zu einer Léangsachse L des ersten Beutels 10,
10.1 orientierte Verstarkungsrippen, hergestellt beispielsweise durch Verschweilung der beiden miteinander in Kontakt
tretenden Folienflichen des gefalteten Schlauchs, gebildet ist.

[0028] Das obere Ende der unteren Randverstarkung 10.5 berandet eine entnahmeseitige Innenkontur 10.3, die
gemal einer vorteilhaften Ausflihrungsform jeweils von auRen nach innen, in Richtung der Langsachse L, abfallt. Im
Ausfiihrungsbeispiel bildet die Langsachse L gleichzeitig auch die Symmetrieachse des ersten Beutels 10, 10.1, wenn
man sich auf dessen Langsachse L bezieht und Asymmetrien im Bereich der nachfolgend noch beschriebenen An-
schliisse vernachlassigt. Bezogen auf die Aufnahmeposition A miindet an der tiefsten Stelle der entnahmeseitigen
Innenkontur 10.3 ein der Entnahme des Zusatzstoffes Z dienender zweiter Anschluss 14 aus, der vorzugsweise in Form
eines stutzenférmigen Schlauchzuganges ausgebildet ist. Durch die sich im Bereich des ersten unteren Randes 10.1b
von aulBen nach innen verjingende entnahmeseitige Innenkontur 10.3 und in Verbindung mit dem an der tiefsten Stelle
der Innenkontur 10.3 ausmiindenden zweiten Anschluss 14 ist in Verbindung mit der eindeutig lagefixierten Aufthange-
position A des ersten Beutels 10, 10.1 durch die Dreipunktaufhdngung 20 eine stérungsfreie und restlose Entleerung
des ersten Beutels 10, 10.1 sichergestellt.

[0029] Im zweiten Anschluss 14 ist, von aulRen am stutzenférmigen Schlauchzugang zugénglich, ein Knickventil 18
angeordnet, mit dem durch irreversibles Brechen einer Barriere an einer Sollbruchstelle eine fluidgangige Verbindung
zwischen dem Innenraum des ersten Beutels 10, 10.1 und einer Entnahmeanordnung 100 hergestellt wird. Letztere ist
in Figur 1 nur schematisch angedeutet und in Figur 2 gar nicht dargestellt. Das Knickventil 18 ist in den Figuren 1 und
2 nur schematisch dargestellt. Die Entnahmeanordnung 100 besteht aus einem Entnahmeschlauch 100.1, der Uber eine
Kupplung 100.2 fest und dicht mit dem zweiten Anschluss 14 verbunden ist. Hierbei kann es sich um eine form- und/
oder kraftschliissige oder auch um eine stoffschliissige Verbindung handeln. Am der Kupplung 100.2 abgewandten
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Ende des Entnahmeschlauchs 100.1 mindet dieser in eine Injektionsnadel 100.5, mit der der Zusatzstoff Z unter asep-
tischen Bedingungen in das in einer Leitung strémende Basisprodukt P eindosiert wird. In FlieRrichtung des Zusatzstoffes
gesehen weist die Entnahmeanordnung 100 vor der Injektionsnadel 100.5 ein Riickschlagventil 100.4 und davor einen
Filter 100.3 auf. Die Barriere des Knickventils 18 wird erst nach Einhangung des ersten Beutels 10, 10.1 Uber die
Dreipunktaufhangung 20 in die Dosiereinrichtung und kurz vor der Inbetriebnahme der aseptischen Dosierung an der
Sollbruchstelle gebrochen. Der erste Beutel 10, 10.1 und die mit diesem fest verbundene und auf diesem fixierte Ent-
nahmeanordnung 100 werden als zusammengehoérende Einheit mit einem geeigneten Mittel sterilisiert. Dies geschieht
erfindungsgemaR bereits vor der Beflllung des ersten Beutels 10, 10.1 mit dem Zusatzstoff Z.

[0030] In der unteren Randverstarkung 10.5 ist, benachbart zum zweiten Anschluss 14, ein der Beflillung des ersten
Beutels 10, 10.1 dienender, vorzugsweise in Form eines stutzenférmigen Schlauchzuganges ausgebildeter erster An-
schluss 12 vorgesehen, der nach der Befiillung des ersten Beutels 10. 10.1 vorzugsweise verschweifdt wird. Weiterhin
weist der erste Beutel 10, 10.1 in der unteren Randverstarkung 10.5, benachbart zum zweiten Anschluss 14 und dem
ersten Anschluss 12 gegeniberliegend, einen im Bedarfsfall der Probenahme aus dem ersten Beutel 10, 10.1 dienenden,
vorzugsweise in Form eines stutzenférmigen Schlauchzuganges ausgebildeten dritten Anschluss 16 auf. Dieser ist
vorzugsweise durch einen Verschlussstopfen 110 verschlossen, der sich nach einer mittels einer Entnahmenadel aus
dem ersten Beutel 10, 10.1 entnommenen Probe wiederverschliet. In der unteren Randverstarkung 10.5 sind auBerdem
zwei Fixier6ffnungen 24 vorgesehen, die beiderseits der in der Aufhangeposition A des ersten Beutels 10, 10.1 senkrecht
orientierten Langsachse L angeordnet sind. Mit diesen Fixieréffnungen 24 ist eine zusatzliche Lagefixierung des ersten
Beutels 10, 10.1 wahrend dessen Beflillung gegeben, wobei sich bei dieser Befiillung der erste Beutel 10, 10.1 in einer
Schraglage befindet, in der die drei Anschlisse 12, 14, 16 den Hochpunkt der Anordnung bilden.

[0031] Einen zweiten Beutel 10.2 mit einem gegenliber dem ersten Beutel 10.1 geringeren Fassungsvermdgen, bei-
spielsweise mit einem Fassungsvermdgen von 5 Liter, zeigt Figur 2. Der zweite Beutel 10.2 ist vorzugsweise senkrecht
zu seiner Langsachse L kiirzer als der erste Beutel 10.1 ausgebildet. Dies hat lediglich geringfligigen Einfluss auf die
Ausbildung eines zweiten oberen Randes 10.2a und eines zweiten unteren Randes 10.2b, wobei die obere Randver-
starkung 10.4 zwangslaufig kiirzer ausfallt und die untere Randverstérkung 10.5 gleichfalls kiirzer ist, und der zweite
untere Rand 10.2b vorzugweise parallel zur entnahmeseitigen Innenkontur 10.3 verlauft, wahrend der diesbezlgliche
Verlauf beim ersten Beutel 10.1 senkrecht zur Langsachse L orientiert ist. Der Abstand der Fixieréffnungen 24 ist der
kleineren Querabmessung des zweiten Beutels 10.2 angepasst und kleiner als beim ersten Beutel 10.1 ausgefihrt. Die
vorg. Unterschiede sind lediglich Optimierungsgesichtspunkten hinsichtlich der Formgestaltung der Beutel 10.1, 10.2
mit ihren unterschiedlichen Fassungsvermdgen geschuldet; sie haben keinen Einfluss auf die Bevorratung mit dem
Zusatzstoff Z und auf die generelle Funktion des jeweiligen Beutels 10.1, 10.2 im aseptischen Dosierprozess. In seinen
Ubrigen Merkmalen entspricht der zweite Beutel 10.2 adaquat jenen des ersten Beutels 10.1. Die vorstehende diesbe-
zigliche Beschreibung des ersten Beutels 10.1 ist daher uneingeschrankt auf den zweiten Beutel 10.2 tbertragbar.
[0032] Das vorstehend erwahnte Knickventil 18 im zweiten Anschluss 14 ist in den Figuren 3, 3a und 3b dargestellt.
Figur 3 zeigt seine Vorderansicht, Figur 3a zeigt seine Draufsicht und Figur 3b zeigt einen Meridianschnitt durch das
Knickventil 18 entsprechend einem in Figur 3 mit C-D gekennzeichneten Schnittverlauf. Das Knickventil 18 besteht,
bezogen auf die Darstellungslage, in seinem oberen Teil aus einem endseitig verschlossenen, durchmesserkleineren
ersten Teil 18a und in seinem unteren Teil aus einem durchmessergréfieren zweiten Teil 18b, die beide in einem axial
relativ kurz bemessenen Ubergangsbereich zwischen dem groRen und dem kleinen Durchmesser stoffschliissig mit-
einander verbunden sind. Von unten greift in den zweiten Teil 18b ein Innendurchgang 18c ein, der sich bis in den ersten
Teil hinein erstreckt und dort endet und der im Bereich des Ubergangs zwischen dem zweiten und dem ersten Teil 18b,
18a eine unstetige Reduzierung seines Durchmessers erfahrt. Die Durchmesserreduzierung des Innendurchganges
18c ist so auf die AuRendurchmesser des zweiten und des ersten Teils 18b, 18a abgestimmt, dass beide im Uberwie-
genden axialen Erstreckungsbereich des Innendurchgangs 18c eine hinreichende Wandstérke besitzen. Der Bereich
des unstetig reduzierten Durchmessers des Innendurchgangs 18c ist derart zum Ubergangsbereich der AuBendurch-
messer platziert, dass sich an dem dem ersten Teil 18a zugewandten Ende des Ubergangsbereichs eine lokal begrenzte,
umlaufende, signifikante Einschnirung der Wandstarke des Knickventils 18 ergibt. Diese Einschnirstelle fungiert als
Sollbruchstelle B. Ein hinreichendes Biegemoment quer zur LAngsachse des Knickventils 18 flhrt zu einem vollstandigen
Bruch des Knickventils 18 an dieser Stelle, sodass der erste Teil 18a und der zweite Teil 18b vereinzelt sind und der
Innendurchgang 18c den zweiten Teil 18b vollstédndig und fluiddurchgéngig durchdringt.

[0033] Das Knickventil 18 wird, mitdem freien Ende des ersten Teils 18a zuerst, in den zweiten Anschluss 14 eingefiihrt
und dort so weit axial verschoben, dass nach Brechen des Knickventils 18 an der Sollbruchstelle B der vereinzelte
durchmesserkleinere erste Teil 18a in den ersten oder den zweiten Beutel 10.1, 10.2 gelangt, sodass ein unbehinderter
Zugang vom Innenraum des ersten oder des zweiten Beutels 10.1, 10.2 Gber den Innendurchgang 18c zur Entnahme-
anordnung 100 sichergestellt ist. Der zweite Teil 18b istim Bereich seines freien Endes in Form eines Befestigungsteils
18d ausgefiihrt. Dieser Befestigungsteil 18d istim zweiten Anschluss 14, der vorzugsweise in Form eines stutzenférmigen
Schlauchzuganges ausgebildet ist, form- und/oder kraftschllissig und/oder auch stoffschlissig befestigt. Im Ausfih-
rungsbeispiel wird dieser Form- und/oder Kraftschluss durch gewindegangférmige Wulste trapezférmigen Querschnitts
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und einen davon axial beabstandeten, senkrecht zur Langsachse des Knickventils 18 ringférmig umlaufenden Vorsprung
erreicht. Entscheidend ist bei der Ausbildung des Befestigungsteils 18d, dass nach Einbringen des Knickventils 18 in
den Schlauchzugang eine hermetische Abdichtung zwischen der AufRenseite des Befestigungsteils 18d und der Innen-
seite des Schlauchzuganges an dieser Stelle hergestellt ist.

[0034] Ein Verfahren zur Befiillung des Beutels 10 bzw. 10.1, 10.2 mit dem flissigen Zusatzstoff Z, zur Bevorratung
des Zusatzstoffes Z in dem Beutel 10.1, 10.2 und zur Entnahme des Zusatzstoffes Z aus dem Beutel 10.1, 10.2, jeweils
unter aseptischen Bedingungen und durchgefiihrt mit einem Beutel 10.1, 10.2, wie er vorstehend beschrieben wurde,
wird in den nachfolgend angegebenen Schritten a) bis i) durgefiihrt.

a) Der Beutel 10.1, 10.2 und die mit diesem verbundene und auf diesem fixierte Entnahmeanordnung 100 werden
in sterilisiertem Zustand, bezogen auf die Aufhdngeposition A, mit dem oberen Ende des Beutels 10.1, 10.2 zuerst
in einen auf einer Seite offenen, als Umverpackung dienenden Umverpackungsbeutel eingefiihrt. Ein Ankoppeln
der Entnahmeanordnung 100 an den Beutel 10.1, 10.2 in der Dosiereinrichtung und kurz vor der Inbetriebnahme
der Dosierung mit den aus dem Stand der Technik bekannten Fehlerquellen wird vermieden.

b) Die Anordnung aus Umverpackungsbeutel und Beutel 10.1, 10.2 wird unter Fixierung tber die beiden Fixieroff-
nungen 24 derart in eine Schraglage verbracht, dass wenigstens der erste Anschluss 12 den Hochpunkt der An-
ordnung darstellt.

c) Der Beutel 10.1, 10.2 wird iber den ersten Anschluss 12 mit dem flissigen Zusatzstoff Z befllt.

d) Nach der vollstadndigen Befiillung des Beutels 10.1, 10.2 wird der erste Anschluss 12 verschweift. Der Zusatzstoff
Z ist nun hermetisch und steril von dem Beutel 10.1, 10.2 umschlossen.

e) Der Umverpackungsbeutel wird durch Verschwei3ung seiner noch offenen Seite um den Beutel 10.1, 10.2 herum
vollstdndig hermetisch abgeschlossen.

f) Der umverpackte Beutel 10.1, 10.2 wird an eine Dosiereinrichtung verbracht, dort aus dem Umverpackungsbeutel
entnommen und in der Dosiereinrichtung tiber die Dreipunktaufhdngung 20 in seiner Aufhéngeposition A positioniert.
Zum Schutz vor Beschadigungen beim Transport kann der Umverpackungsbeutel wiederum in einer Transportver-
packung, beispielsweise in einem Karton, Aufnahme finden.

g) Die Injektionsnadel 100.5 am Ende der Entnahmeanordnung 100 wird unter aseptischen Bedingungen in ihre
Dosierposition verbracht, wo Dampf- oder Wasserdampfkondensat-Barrieren die aseptischen Bedingungen wah-
rend des Dosierprozesses aufrechterhalten.

h) Zeitlich gesehen wird kurz vor der Dosierung des flissigen Zusatzstoffes Z in das in einer Leitung stromende
Basisprodukt P eine fluidgangige Verbindung zwischen dem Innenraum des Beutels 10.1, 10.2 und der Entnahme-
anordnung 100 durch Brechen der Barriere an der Sollbruchstelle B in dem Knickventil 18 hergestellt.

i) Der flUssige Zusatzstoff Z wird von dem Beutel 10.1, 10.2 zur Injektionsnadel 100.5 durch von aufien auf die
Entnahmeanordnung 100 einwirkende Mittel zwangsweise geférdert.

BEZUGSZEICHENLISTE DER VERWENDETEN ABKURZUNGEN

[0035]
10 Beutel, allgemein
10.1 erster Beutel

10.1a  erster oberer Rand
10.1b  erster unterer Rand

10.2 zweiter Beutel
10.2a  zweiter oberer Rand
10.2b  zweiter unterer Rand

10.3
10.4
10.5

12
14
16

18

18a

(entnahmeseitige) Innenkontur
obere Randverstarkung
untere Randverstarkung

erster Anschluss (Befiillung)
zweiter Anschluss (Entnahme)
dritter Anschluss (Probenahme)

Knickventil (Brechkonus)
erster Teil
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zweiter Teil
Innendurchgang
Befestigungsteil

Mittel zur Aufhdngung
Aufhangeoffnung

20.2 (schlitzférmige) Ausnehmung
20.2a  Ausbuchtung

22
24

100

100.
100.
100.
100.
100.

Griffplatte
Fixier6ffnung
Entnahmeanordnung
1 Entnahmeschlauch
2 Kupplung
3  Filter
4  Ruckschlagventil

5 Injektionsnadel

110  Verschlussstopfen

A Aufhdngeposition

B  Sollbruchstelle

L  Langsachse

P  Basisprodukt

Z  Zusatzstoff

Patentanspriiche

1. Beutel zur Bevorratung und Entnahme eines fliissigen Zusatzstoffes unter aseptischen Bedingungen, wobei der

dem Beutel (10; 10.1, 10.2) entnommene Zusatzstoff (Z) unter aseptischen Bedingungen in ein Basisprodukt (P)
dosiert wird, mit einem am Beutel (10; 10.1, 10.2) angeordneten ersten Anschluss (12) zur Befiillung des Beutels
(10; 10.1, 10.2) mit dem Zusatzstoff (Z) und einem zweiten Anschluss (14) zur Entnahme des Zusatzstoffes (Z), mit
Mitteln zur Aufhangung (20) des Beutels (10; 10.1, 10.2) in einer Aufhéngeposition (A), die so positioniert sind, dass
eine schwerkraftseitige Zufuhr des Zusatzstoffes (Z) zum zweiten Anschluss (14) erfolgt, mit einer Entnahmean-
ordnung (100), die einerseits zum Zwecke der Entnahme des Zusatzstoffes (Z) aus dem Beutel (10; 10.1, 10.2) mit
dem zweiten Anschluss (14) fluidgéngig verbunden ist und die andererseits in eine Injektionsnadel (100.5) zur
Dosierung in das Basisprodukt (P) ausmiindet,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Entnahmeanordnung (100) mit dem zweiten Anschluss (14) verbunden ist und Beutel (10; 10.1, 10.2) und
Entnahmeanordnung (100) als Einheit bereits vor der Befiillung des Beutels (10; 10.1, 10.2) mit dem Zusatzstoff
(2) sterilisiert werden.

Beutel nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet,
dass der Beutel (10; 10.1, 10.2) einen dritten Anschluss (16) zur Probenahme aufweist.

Beutel nach Anspruch 2,

dadurch gekennzeichnet,

dass der dritte Anschluss (16) durch einen Verschlussstopfen (110) verschlossen ist, der sich nach einer mittels
einer Entnahmenadel aus dem Beutel (10; 10.1, 10.2) entnommenen Probe wiederverschlief3t.

Beutel nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet,

dass der jeweilige Anschluss (12, 14, 16) in Form eines stutzenférmigen Schlauchzuganges ausgebildet ist.

Beutel nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
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dadurch gekennzeichnet,
dass der erste Anschluss (12) nach der Befiillung des Beutels (10; 10.1, 10.2) verschweil3t ist.

Beutel nach einem der vorhergehenden Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet,

dass im zweiten Anschluss (14) ein Knickventil (18) angeordnet ist, mit dem durch irreversibles Brechen einer
Barriere an einer Sollbruchstelle (B) eine fluidgéngige Verbindung zwischen dem Innenraum des Beutels (10; 10.1,
10.2) und der Entnahmeanordnung (100) hergestellt ist.

Beutel nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet,
dass die Mittel zur Aufhdngung (20) des Beutels (10; 10.1, 10.2) als Dreipunktaufhdngung ausgebildet sind.

Beutel nach Anspruch 7,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Dreipunktaufthangung (20) in einer, bezogen auf die Aufhangeposition (A) des Beutels (10; 10.1, 10.2),
am oberen Rand (10.1a; 10.2a) des Beutels (10; 10.1, 10.2) eingeformten, dessen Randausbildung verstarkenden
Griffplatte (22) ausgebildet ist.

Beutel nach Anspruch 8,
dadurch gekennzeichnet,
dass die Griffplatte (22) eine sich von der Farbe des Beutels (10; 10.1, 10.2) deutlich unterscheidende Farbe aufweist.

Beutel nach einem der Anspriiche 7 bis 9,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Dreipunktaufhdngung (20) aus zwei beabstandeten gleichgrolRen Aufthangedffnungen (20.1) besteht, wobei
die Verbindungslinie ihrer Mittelpunkte senkrecht zur durch die Aufhéngeposition (A) vorgegebenen Aufhangerich-
tung des Beutels (10; 10.1, 10.2) orientiert ist, und dass mittig zwischen den Aufhdngedffnungen (20.1) eine sich
in Richtung der Verbindungslinie erstreckende schlitzformige Ausnehmung (20.2) vorgesehen ist, die mittig und an
ihrer oberen Begrenzung eine Ausbuchtung (20.2a) aufweist, deren obere Begrenzung mit der jeweiligen oberen
Begrenzung der Aufnahmedffnungen (20.1) fluchtet.

Beutel nach einem der vorhergehenden Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Beutel (10; 10.1, 10.2), bezogen auf seine Aufthangeposition (A), an seinem unteren Rand (10.1b; 10.2b)
eine jeweils von auRen nach innen abfallende entnahmeseitige Innenkontur (10.3) aufweist.

Beutel nach Anspruch 11,

dadurch gekennzeichnet,

dass der zweite Anschluss (14), bezogen auf die Aufhdngeposition (A) des Beutels (10; 10.1, 10.2), an der tiefsten
Stelle der entnahmeseitigen Innenkontur (10.3) ausmiindet.

Beutel nach einem der vorhergehenden Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet,

dass der erste Anschluss (12) und der dritte Anschluss (16), bezogen auf die Aufhangeposition (A) des Beutels
(10; 10.1, 10.2), am unteren Rand des Beutels und jeweils benachbart zum zweiten Anschluss (14) angeordnet sind.

Beutel nach einem der vorhergehenden Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Beutel (10; 10.1, 10.2), bezogen auf seine Aufhdngeposition (A), an seinem oberen Rand (10.1a; 10.2a)
eine obere Randverstarkung (10.4) und/oder an seinem unteren Rand (10.1b; 10.2b) eine untere Randverstarkung
(10.5) aufweist.

Beutel nach Anspruch 14,

dadurch gekennzeichnet,

dass in der unteren Randverstarkung (10.5) zwei Fixier6ffnungen (24) vorgesehen sind, die beiderseits einer in der
Aufhangeposition (A) des Beutels (10; 10.1, 10.2) senkrecht orientierten Langsachse (L) angeordnet sind.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

16.

17.

18.

19.

EP 2 628 474 A1

Beutel nach Anspruch 14,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Langsachse (L) die Mittelachse des zweiten Anschlusses (14) und gleichzeitig, mit Ausnahme des ersten
und des dritten Anschlusses (12, 16), die Symmetrieachse des Beutels (10; 10.1, 10.2) bildet.

Beutel nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet,
dass das Material des Beutels aus halbtransparentem Ethylenvenylazetat (EVA) mit Lichtschutz besteht.

Verfahren zur Beflllung eines Beutels mit einem fliissigen Zusatzstoff, zur Bevorratung des Zusatzstoffes (Z) in
dem Beutel (10; 10.1, 10.2) und zur Entnahme des Zusatzstoffes (Z) aus dem Beutel (10; 10.1, 10.2), jeweils unter
aseptischen Bedingungen und durchgefiihrt mit einem Beutel (10; 10.1, 10.2) nach einem der Anspriiche 1 bis 17,
gekennzeichnet durch die folgenden Schritte a) bis i):

a) der Beutel (10; 10.1, 10.2) und die mit diesem verbundene und auf diesem fixierte Entnahmeanordnung
(100) werden in sterilisiertem Zustand, bezogen auf die Aufthdngeposition (A), mit dem oberen Ende des Beutels
zuerst in einen auf einer Seite offenen, als Umverpackung dienenden Umverpackungsbeutel eingefiihrt;

b) die Anordnung aus Umverpackungsbeutel und Beutel (10; 10.1, 10.2) wird unter Fixierung Gber die beiden
Fixieroffnungen (24) derart in eine Schraglage verbracht, dass der erste Anschluss (12) den Hochpunkt der
Anordnung darstellt;

c) der Beutel (10; 10.1, 10.2) wird tber den ersten Anschluss (12) mit dem fliissigen Zusatzstoff (Z) befiillt;
d) nach der vollstdndigen Beflillung des Beutels (10; 10.1, 10.2) wird der erste Anschluss (12) verschweilt;
e) der Umverpackungsbeutel wird durch Verschwei3ung seiner noch offenen Seite um den Beutel (10; 10.1,
10.2) herum vollstédndig hermetisch abgeschlossen;

f) der umverpackte Beutel (10; 10.1, 10.2) wird an eine Dosiereinrichtung verbracht, dort aus dem Umverpak-
kungsbeutel entnommen und in der Dosiereinrichtung tber die Dreipunktaufhdngung (20) in seiner Aufhénge-
position (A) positioniert;

g) die Injektionsnadel (100.5) am abgabeseitigen Ende der Entnahmeanordnung (100) wird unter aseptischen
Bedingungen in ihre Dosierposition verbracht;

h) zeitlich gesehen wird kurz vor der Dosierung des flissigen Zusatzstoffes (Z) in das in einer Leitung stromende
Basisprodukt (P) eine fluidgangige Verbindung zwischen dem Innenraum des Beutels (10; 10.1, 10.2) und der
Entnahmeanordnung (100) durch Brechen der Barriere an der Sollbruchstelle (B) in dem Knickventil (18)
hergestellt;

i) der flissige Zusatzstoff (Z) wird von dem Beutel (10; 10.1, 10.2) zur Injektionsnadel (100.5) durch von auf3en
auf die Entnahmeanordnung (100) einwirkende Mittel zwangsweise gefordert.

Verfahren nach Anspruch 18,

dadurch gekennzeichnet,

dass zum Zwecke der Qualitatssicherung tber den dritten Anschluss (16) am Beutel (10; 10.1, 10.2) diesem eine
sterile Probe entnommen werden kann.

10



EP 2 628 474 A1

22

20

[\

10.1a

/

e ~

— O

el —

et amm— A

‘YR (&)

e .«L L N
e

23

N

o

(Q\]

L]

N

o

N

s

o

AN

4

./../ O-

-—

Figur 1

1"



EP 2 628 474 A1

20 22

1

s (Q—_j/’};‘) ‘@g —10.4
A "\

20.1 20.2a | 20.2 20.1

10.5 10,3! 10.5

12



EP 2 628 474 A1

18a
i o 5
T X
17
18b
S | 18¢
Z% : z;,, 18d
b -
Figur 3 Figur 3b
| | C-D
‘ /18
HX”
Figur 3a

13



EP 2 628 474 A1

Europdisches
Patentamt

furopear ummer der Anmelaun:
0) Prentoffe EUROPAISCHER RECHERCHENBERICHT Hummer der Anmeldung
des brevetsp E P 12 00 7 2 9 0

EINSCHLAGIGE DOKUMENTE

Kategorid] Kennzeichnung des Dokuments mit Angabe, soweit erforderlich, Betrifft KLASSIFIKATION DER
der maBgeblichen Teile Anspruch ANMELDUNG (IPC)
X DE 33 19 633 Al (MILES LAB [US]) 1-17 INV.
5. Januar 1984 (1984-01-05) A61J1/10
* Seite 9 - Seite 18; Abbildungen * A61M5/00
----- B65D83/16

X WO 89/03697 Al (FRENCH LEONARD BARRY [AU])|1-17 A6101/14
5. Mai 1989 (1989-05-05)
* Seite 6 - Seite 10; Abbildungen *

RECHERCHIERTE
SACHGEBIETE (IPC)

A61J
A61M
B65D
1 Der vorliegende Recherchenbericht wurde flir alle Patentanspriiche erstellt
Recherchenort AbschluBdatum der Recherche Prufer
Den Haag 11. Juli 2013 Edlauer, Martin

KATEGORIE DER GENANNTEN DOKUMENTE : der Erfindung zugrunde liegende Theorien oder Grundséatze

: dlteres Patentdokument, das jedoch erst am oder

T
E

von besonderer Bedeutung in Verbindung mit einer D : in der Anmeldung angefiihrtes Dokument
L

X : von besonderer Bedeutung allein betrachtet nach dem Anmeldedatum veréffentlicht worden ist
Y:

anderen Verdffentlichung derselben Kategorie : aus anderen Griunden angefiihrtes Dokument
A:technologischer HINtErgrund et et
O : nichtschriftliche Offenbarung & : Mitglied der gleichen Patentfamilie, Ubereinstimmendes
P : Zwischenliteratur Dokument

EPO FORM 1503 03.82 (P04C03)

14



EPO FORM P0461

EP 2 628 474 A1

ANHANG ZUM EUROPAISCHEN RECHERCHENBERICHT
UBER DIE EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG NR. EP 12 00 7290

In diesem Anhang sind die Mitglieder der Patentfamilien der im obengenannten europaischen Recherchenbericht angeflihrten
Patentdokumente angegeben.

Die Angaben tber die Familienmitglieder entsprechen dem Stand der Datei des Européaischen Patentamts am

Diese Angaben dienen nur zur Unterrichtung und erfolgen ohne Gewahr.

11-07-2013

Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefihrtes Patentdokument Veroffentlichung Patentfamilie Veroffentlichung
DE 3319633 Al 05-01-1984 AU 1542783 A 15-12-1983
CA 1209432 Al 12-08-1986
DE 3319633 Al 05-01-1984
GB 2124498 A 22-02-1984
us 4530697 A 23-07-1985

Far nahere Einzelheiten zu diesem Anhang : siche Amtsblatt des Européischen Patentamts, Nr.12/82

15



	Bibliographie
	Beschreibung
	Ansprüche
	Zeichnungen
	Recherchenbericht

