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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft das Gebiet der Bereit-
stellung von medizinischen Lésungen, insbesondere
Lésungen fur die Infusion und die Nierenersatzthe-
rapie. Gegenstand der Erfindung ist ein Beutel, ins-
besondere ein Mehrkammerbeutel fir die Aufnahme
von Konzentraten mit einer umfanglichen Abdichtung
und einem Aufnahmebereich aus einem biegesteifen
Material, der Zugabe- und/oder Entnahmeports fir
Flussigkeiten umfasst.

[0002] Dialyseflissigkeiten fir die Hamodialyse
oder Peritonealdialyse, sowie Flussigkeiten und Aus-
tauschflissigkeiten fir Hamofiltrationsverfahren ent-
halten typischerweise geldste Stoffe wie zum Bei-
spiel:
» Elektrolyte Na, K, Mg, Ca, um einen annehmba-
ren Elektrolythaushalt des Patienten aufrecht zu
erhalten
 Puffer (zum Beispiel Bikarbonat, Acetat, Laktat,
usw.)
* Glukose (oder andere osmotische Agenzien), als
osmotisches Mittel in der Peritonealdialyse oder
zur Aufrechterhaltung des Blutzuckspiegels wah-
rend der Hdmodialyse und der Hamofiltration
» Sduren oder Salze von Sauren (zum Beispiel
HCI bzw. CI-, Essigsaure bzw. Acetat, Zitronen-
saure bzw. Citrat), die eventuell zur Neutralisation
basischer Teil-Dialyselésungen beitragen oder als
Gegenionen im elektrochemischen Gleichgewicht
vorliegen.

[0003] Die fir Dialyselésung verwendeten Substan-
zen sind im Allgemeinen nicht in einer gebrauchsferti-
gen Mischung lagerféahig, da die Substanzen eine ge-
genseitige Degradation verursachen kdénnen. Die ge-
forderte Lagerstabilitdt einer Komponente kann La-
gerbedingungen voraussetzen, die fir andere Kom-
ponenten zur Degradation fuhrt. Zum Beispiel ist Glu-
kose, abhéngig von der Konzentration in Lésung, nur
in einem bestimmten sauren pH-Wert Bereich Uber
l&ngere Zeit lagerfahig, ohne dabei im Gbermafigen
Mal unerwiinschten Degradationsvorgdngen zu un-
terliegen. Gleichzeitig ist die in Dialysel6sung héaufig
als Puffer verwendete Verbindung Natriumbikarbonat
nicht unter solchen sauren Bedingungen lagerfahig,
da Bikarbonat, abhéngig vom pH-Wert, zur Zerset-
zung neigt und CO, freisetzen kann. Unter Zerset-
zungsbedingungen dndert sich die Konzentration von
Bikarbonat, was aus therapeutischer Sicht inakzep-
tabel ist. Der steigende CO,, Partialdruck stellt zudem
Anforderung an die medizinischen Dialysegerate, die
zu technischen Problemen fiihrt.

[0004] Es sind eine Vielzahl von alternativen Zu-
sammensetzungen, Lagerbedingungen und Darrei-
chungsformen von Dialyselésungen oder Konzentra-
ten bekannt, die eine lange Lagerung erméglichen.
Bekannt ist die Aufteilung der Lésungskomponenten
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in eine Kombination von Teilldsungen oder Konzen-
traten, so dass nur vertragliche Komponenten einer
Teillésung oder eines Teilkonzentrats zusammen ge-
lagert werden. Fir Losungen der Peritoneal Dialyse
wird géngigerweise eine erste Teilldsung, umfassend
Glukose, das die Funktion des Osmotikums Uber-
nimmt, bei einem sauren pH Wert mit weiteren Elek-
trolyten, zum Beispiel Natrium, Kalzium, Magnesium,
gelagert. Eine weitere basische oder gepufferte Teil-
I6sung ist notwendig, um mit der ersten sauren Teil-
I6sung eine physiologische oder wenigstens fir die
Therapie gebrauchsfertige Mischlésung aus dem ers-
ten Teil und dem zweiten Teil zu liefern. Der zwei-
te Teil besteht dabei haufig aus einer Lésung oder
einem Konzentrat von Natriumbikarbonat und Natri-
umchlorid. Die Teillésungen oder Konzentrate wer-
den dabei in mehreren Behéltern oder in mehreren
Kammern eines Behalters vorgelegt. Die Teillésun-
gen oder Teilkonzentrate liegen getrennt vor, so dass
keine gegenseitige Beeinflussung entsteht. Unmittel-
bar vor Gebrauch der Dialyseldsung werden die ge-
trennten Teillésungen oder Teilkonzentrate eventuell
unter Zugabe weiterer wassriger Komponenten ge-
mischt und fir die Behandlung bereitgestellt.

[0005] In der Hdmodialyse werden die Teillésungen
oder Teilkonzentrate oftmals in der Dialysemaschi-
ne vor und wahrend des Verlaufs der Behandlung
gemischt und zu einer fertigen Dialyseldsung her-
gestellt. Hierfir werden oft Teilkonzentrate in fester
oder in flissiger Form verwendet, die in einzelnen
Behaltern vorliegen und durch einen Anschluss an
die Dialysemaschine mithilfe eines vorbereiteten Hy-
drauliksystems verdiinnt, gemischt und zur fertigen
verwendbaren Dialyselésung aufbereitet werden.

[0006] Andere Entwicklungen in der Dialyse gehen
dazu Uber, die notwendigen Konzentrate in einem
einzigen Behalter vorzulegen. Zum einen vereinfacht
dies die Herstellung und Handhabung der Behélter,
zum anderen wird dadurch auch das hydraulische
System der Dialysemaschine vereinfacht, da mitunter
nur eine Aufnahmeeinheit fir die Teilldsungen oder
Konzentrate vorzusehen ist und weniger Anschlisse
notwendig sind, um die Lésung durch das hydrauli-
sche System aufzubereiten. Dieser Trend kann vor
allem in der Akutdialyse beobachtet werden, da hier
eine grélere Mobilitadt der Behandlungssysteme ge-
fragt ist.

[0007] In einer weiteren Variante werden Dialysel6-
sungen fur die Hdmodialyse nicht wahrend des Ver-
laufs der Behandlung aus Konzentraten hergestellt,
sondern das gesamte bendtigte Volumen der Dialy-
selésung wird in einem Batch in einem der Behand-
lung vorgelagerten Schritt aufbereitet. Das Batch wird
in einem Tank bevorratet, der daflir vorbereitet ist,
mit einer Dialysemaschine verbunden zu werden. In
manchen Fallen ist der Tank ein integraler Bestand-
teil einer Dialysebehandlungseinheit oder kann in be-
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stimmten Fallen auch wieder von diesem separat be-
wegt werden. Die Batchdialyse kann somit den Vor-
teil aufweisen, durch eine einmalige Zubereitung des
Batches den Behandlungsplatz relativ ortsunabhén-
gig zu wahlen. Somit sind Behandlungsstationen an
verschiedenen Orten einsetzbar, ohne auf eine Zube-
reitungseinheit von Dialyselésung oder einem Was-
seranschluss, der das notwendige Wasser zur Ver-
dinnung der Konzentrate liefert, angewiesen zu sein.
In diesen Fallen wird die Dialyselésung an einer da-
fur vorgesehenen Einrichtung aus Konzentraten zu-
sammengemischt und in einem meist mobilen Tank
bevorratet.

[0008] Grolvolumige Flussigkeitsbeutel, worunter
im Folgenden Beutel mit einem Fassungsvermdgen
ab 5 Litern zu verstehen sind, sind vor besondere
mechanische Erfordernisse gestellt. Das Folienmate-
rial der Beutel muss eine geniigend starke Schlag-
zéhigkeit aufweisen, so dass beim Herunterfallen die
Beutel nicht aufplatzen. Insbesondere sind diese An-
forderungen bei niedrigen Temperaturen gefordert.
Entsprechende Eignungstests bewerten die Festig-
keit von Lésungsbeuteln durch einen Falltest. Bei die-
sem Test werden zuvor auf 4°C temperierte Beutel
in einem entsprechend temperierten Raum aus einer
Hohe von 2 Metern zu Boden fallen gelassen und
das eventuell auftretende Berstverhalten der Beutel
beurteilt. Dartiber hinaus missen die Schwei3nahte
der aus Folienabschnitten zusammengesetzten Beu-
tel bestimmten Druckbeanspruchungen standhalten
kénnen, ohne dass es zu Undichtigkeiten des Beutels
kommt. Die Beutelmaterialien missen auch weite-
ren Anforderungen der Hitzesterilisierbarkeit und der
Transparenz entsprechen. Insbesondere sind diese
Erfordernisse fiir Lésungsbeutel relevant, die in ste-
rilisierter und gebrauchsfertiger Form in den Handel
kommen und vertrieben werden. Besonders die me-
chanischen Beanspruchungen, denen solche Beutel
auf den Vertriebswegen ausgesetzt sind, fihren zu
Reklamationen und unangenehmen Nachforderun-
gen der Kunden an den Hersteller. Derzeit werden
Lésungsbeutel fir die Peritonealdialyse, die Hamo-
dialyse und der Hamofiltration gangigerweise in Gro-
Ren bis zu 5 Litern vertrieben.

[0009] Ldsungsbeutel mit einem groéReren Fas-
sungsvolumen sind aufgrund der Transportlogistik
nur noch erschwert in gebrauchsfertiger Form auslie-
ferbar. Fur Beutel, die wie oben beschrieben in der
Batchdialyse zur Anwendung kommen, ist die Her-
stellung der Lésungen am Behandlungs- und Ge-
brauchsort vorzusehen. Die Beutel miissen so vor Ort
durch eine entsprechende Flissigkeitsaufbereitungs-
anlage befiillt werden und sind innerhalb der Klinik-
station, in gewissem Male auch regional dartber hin-
aus, einsetzbar. Solche Batchsysteme kénnen Beu-
telvolumina von 30 bis 120 Litern erfordern. Derart
groRvolumige Beutel weisen bereits durch ihr Eigen-
gewicht eine starke Belastung auf geschweil3te Ab-
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schnitte, z. B. SchweilRnahte oder der eingeschweil3-
ten Ports auf.

[0010] Um den Beutel tber einen Port beflillen oder
Uber einen Port entleeren zu kénnen, missen diese
Ports in die umfangliche Schweilinaht, die die Foli-
enwandabschnitte aneinander fixiert und ein inneres
Volumen des Beutels definiert, eingearbeitet werden.
Die Ports weisen eine Durchgangséffnung auf, die
das Innere des Beutels mit dem &ul3eren Bereich ver-
bindet und von Flussigkeit durchstrémbar ist. Das &u-
Rere Ende des Ports wird dabei mit weiteren Leitun-
gen oder Anschlissen des Beutelsystems oder der
Behandlungsstation verbunden. Bekannt ist es da-
bei, den EinschweilRbereich der Ports besonders fur
die Schweildverbindung mit dem Folienmaterial aus-
zugestalten. Daher wurden sogenannte Schweildrip-
pen entwickelt, die in Querrichtung zur Erstreckungs-
richtung der Durchgangso6ffnung der Ports und par-
allel zur Schweillnaht der Folie ausgerichtet sind.
Schweillwerkzeuge pressen im Herstellprozess die
Folien an diese relativ diinnen Schweil}rippen, womit
sich lokal ein sehr hoher Anpressdruck ergibt, der die
Schweillnaht abdichtet.

[0011] Uber die einfache Abdichtung hinaus miis-
sen diese Verbindungen aber auch eine feste me-
chanische Verbindung zwischen Folie und Port her-
stellen. In vielen Féllen ist es Ublich, dass der Beu-
tel Uber Halterungen an den Einschweil3ports getra-
gen oder hangend gelagert wird. Je nach Volumen ei-
nes jeweils beflllten Beutels Ubt die Folie an der Ein-
schweil3stelle Uber die Schwerkraft des Fullguts hohe
Zugkrafte auf die Einschweilistelle aus. Fur grof3vo-
lumige Beutel wéren die technischen Anforderungen
die beschriebene Einschweildstelle in dichtender und
tragféhiger Weise herzustellen zu hoch, um ein Beu-
telsystem in der Massenfertigung bei annehmbaren
Herstellkosten zu fertigen.

[0012] Die Zugkrafte, die sich durch die Schwer-
kraft und evtl. den inneren hydrostatischen Druck ei-
nes gefiillten groRvolumigen Beutels auf die Folien-
wandungen auswirken, kdnnen zu einer Ausdinnung
des Folienmaterials fuhren. Die Folienwand gibt da-
bei durch plastische oder elastische Verformung den
Zugkraften nach. Folien kénnen entsprechend kon-
zipiert sein, um trotz dieser Verformungen stabil zu
sein; insbesondere wird auf die WO 2011/128185
verwiesen, auf deren Inhalt hiermit explizit Bezug ge-
nommen wird. Darin ist eine elastisch dehnbare Folie
beschrieben, die fir die Herstellung eines grofvolu-
migen Beutels vorgesehen ist.

[0013] Bei der mechanischen Belastung von
Schweilabschnitten an grofRvolumigen Beuteln tritt
das Problem auf, dass sich die Folie aus ih-
rer Schweillverbindung mit den Schweil3rippen der
Einschweil3schiff'schen durch Ausdinnung ablésen
kann. Ein solcher Effekt kann insbesondere deshalb
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auftreten, weil das Folienmaterial Gber die gewdlb-
ten Schweildrippen des Einschweilschiff'schens fiir
die VerschweiRung gedehnt werden muss. Durch
Schwerkraft oder hydrostatischen Druck des gefiill-
ten Beutels wirken zusatzlich foliendehnende Kréfte
auf diese Schweil3stelle ein.

[0014] Wiinschenswert ist es weiterhin, dass solche
Kunststoffteile funktionelle Ausgestaltungen aufwei-
sen, wie z. B. die Aufnahmeabschnitte flir Zugangs-
ports zum Beutel oder eine Haltevorrichtung, an der
der Beutel befestigt werden kann. Diese Gebrauchs-
anforderungen machen zudem die Verwendung von
einem mechanisch stabilen, biegesteifen Material er-
forderlich.

[0015] EP 1 554 177 zeigt ein Verfahren zum dich-
tenden Einschweil’en von Schlauchports zwischen
die Folienwandungen eines Ldsungsbeutels. Die
Schrift nimmt dabei Bezug auf das maschinelle Auf-
greifen der Folien, das Einlegen des Schlauchports
und des Verschweil3ens. Auf die Problematik der
Foliendehnung wird eingegangen, jedoch zeigt die
Schrift kein Kunststoffteil mit einem biegesteifen Ma-
terial.

[0016] EP 1 438 090 zeigt einen Beutel mit zwei Zu-
gangsports, die jeweils in zwei getrennte innere Be-
reiche des Beutels minden. Der Beutel weist eine
Halterung auf, die aus einfachen Aufnahmeléchern
im Folienmaterial bestehen. Eine derartige Haltevor-
richtung ist flr groRvolumige Beutel ungeeignet, da
das Folienmaterial unter der Belastung des geflllten
Beutels einreif3en kann.

[0017] EP 1 642 614 B1 zeigt einen Konzentratbeu-
tel mit einem Kunststoffteil, das funktional fur die Zu-
gabe/Entnahme von Flussigkeit vorbereitet ist und
die Halterungsfunktion des Beutels Gbernimmt. Das
Kunststoffteil ist dichtend Uber Schweil3rippen mit
den Folienwénden verschweilt. Der Beutel nimmt ein
Konzentrat zur Herstellung einer gesattigten Losung
auf, mit der eine Dialysierflissigkeit hergestellt wer-
den kann. Insgesamt verfiigt der Beutel nur Gber ein
geringes Gewicht, auch im gefillten Zustand, so dass
die Problematik, Dichtfunktion und Halterungsfunkti-
on der Einschweillzone des eingeschweifdten Hart-
teils zu gewahrleisten, nicht zum Tragen kommt.

[0018] US 4,386,634 zeigt einen grof3volumigen Be-
halter, in dem Trockenkonzentrate fiir die Herstellung
einer Dialyseldésung vorgelegt sind. Durch Zuleiten
von Wasser wird ein flissiges Konzentrat vorberei-
tet. Die Ausfuhrung der Verbindung zwischen Folien-
wandung und Hartteil in befestigender und dichten-
der Hinsicht wird dabei nicht im Detail ausgefihrt.

[0019] Der Erfindung lag daher die Aufgabe zugrun-
de, einen Beutel zu schaffen, der im Bereich der Zu-
leitungen und Ableitungen mechanisch belastbar ist,
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wobei der Beutel gleichzeitig eine hohe Sicherheit fir
die abdichtende Lagerung des Fullgutes gewahrleis-
tet.

Beschreibung der Erfindung

[0020] Die Aufgabe wird durch den Gegenstand von
Anspruch 1, einem Beutel zur Aufnahme einer medi-
zinischen Flussigkeit, insbesondere einer gebrauchs-
fertigen und/oder gebrauchten Fliissigkeit, wie sie in
der extrakorporalen Blutbehandlung oder der Nieren-
therapie vorkommt, und durch den Gegenstand von
Anspruch 14, einem Verfahren zum Herstellen eines
Beutels, gel6st. Vorteilhafte Ausfiihrungsformen wer-
den durch die Merkmale der Unteranspriiche darge-
stellt.

[0021] Insbesondere wird die Aufgabe geldst durch
ein biegesteifes Kunststoffteil, das separat von der
Umgrenzungslinie mit den Folienwandungen verbun-
den ist.

[0022] Demnach wird in einem Herstellungsverfah-
ren eines Beutels ein Zu- oder Abgangsport mit den
Folienwandungen in eine Umgrenzungslinie des her-
zustellenden Beutels abdichtend verbunden. In ei-
nem von diesem dichtenden Schweil3bereich ge-
trennten Bereich wird ein biegesteifes Kunststoffteil
mit den Folienwandungen verbunden, um eine me-
chanisch belastbare, auf die mechanischen Anspri-
che des Beutels ausgerichtete Verbindungszone zu
bilden.

[0023] Der erfindungsgemalle Beutel ist aus Foli-
enwandabschnitten aufgebaut. Bevorzugt bestehen
die Wandungen des Beutels vollstédndig aus Folien-
materialien. Ein Folienmaterial zeichnet sich im Sin-
ne der vorliegenden erfindungsgemafen Lehre da-
durch aus, dass es sich um eine flachenférmige, fle-
xible, biegbare und diinne Kunststoffmasse handelt.
Auch solche flachenférmige Kunststoffmassen sind
von dieser Begrifflichkeit umfasst, die in Schlauch-
form vorliegen, aber flachenférmig flachgelegt wer-
den kdnnen. Schichtdicken der fir den erfindungs-
gemalen Gegenstand verwendeten Folien liegen im
Bereich von 50 bis 500 pm, insbesondere 80 bis
300 pm, je nach Ausgestaltung auch im Bereich von
100 bis 250 pm. Der Begriff Beutel umfasst im Sinne
der erfindungsgemafRen Lehre kollabierbare Behal-
ter, die im Leerzustand durch ihr Eigengewicht in ei-
ner flachgelegten Form vorliegen. Der Begriff umfasst
auch Ausfiihrungsformen, in denen Teile der Beutel-
wandungen aus einem biegesteifen Material angefer-
tigt sind, solange im Gesamtcharakter der Beutel im
Leerzustand zusammengelegt vorliegen kann.

[0024] Charakterisierend fiir eine erfindungsgema-
Re Ausflhrungsform ist, dass wenigstens zwei Fo-
lien entlang einer gemeinsamen Umgrenzungslinie
ein inneres umschlossenes Volumen und somit ei-
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nen Beutel bilden. Die Umgrenzungslinie kann eine
umfangliche Schweillnaht sein, die zwei Gbereinan-
dergelegte Folien verbindet. Die Umgrenzungslinie
kann aber auch so verstanden werden, dass sie nur
abschnittsweise aus Schweillndhten der Folien be-
steht und in anderen Abschnitten eine gefaltete Fo-
lie darstellt. Dies ist insbesondere bei Schlauchfolien
der Fall. Solche Folien werden flachgelegt, so dass
die beiden Folienschlauchhélften Gbereinanderliegen
und seitlich mindestens eine Folienfalte bilden, die
ebenfalls als Begrenzungslinie zu verstehen ist. In
weiteren Bereichen missen die losen Enden der Fo-
lien verschweil3t werden, um einen geschlossenen
Beutel zu erhalten. Zugangsports werden zwischen
die Folien eingearbeitet. Z. B. werden Schlauchsti-
cke zwischen zwei Folien eingelegt und in der ge-
meinsamen Umgrenzungslinie der wenigstens zwei
Folien abdichtend eingeschweil3t oder verklebt, wie
dies in der EP 1 554 177 gezeigt ist. Alternativ kon-
nen die Ports auch aus biegesteifem Material gebildet
werden, die Schweil’rippen beinhalten und in die ge-
meinsame Umgrenzungslinie der Folien abdichtend
eingeschweilt werden.

[0025] Die Ports erfillen die Funktion, einen Zugang
zu dem inneren Beutelvolumen und dem aufReren Be-
reich herzustellen. Sie kénnen mit weiteren Fluidfih-
rungsmitteln z. B. Schlduchen, Konnektoren und Ad-
aptern verbunden sein, um eine Flussigkeitszufuhr
oder Flussigkeitsentnahme zu gewahrleisten.

[0026] Weiterhin zeichnet sich der erfindungsgema-
Re Beutel durch wenigstens ein in den Beutel ein-
gearbeitetes biegesteifes Kunststoffteil aus, das aus-
gebildet ist, den wenigstens einen Zufiuhr-/Entnah-
meport integral aufzunehmen. Unter biegesteif wird
in diesem Zusammenhang verstanden, dass ein Ge-
genstand nicht ohne Zerstérung der funktionellen
Ausrichtung geometrisch verformt werden kann. Ins-
besondere werden unter biegesteifen Kunststoffen
thermoplastische Kunststoffe verstanden, die bei ei-
ner Temperatur unterhalb ihrer Vicat Temperatur
nach ISO 306 verwendet werden. Das biegestei-
fe Kunststoffteil wird mit dem Beutel oder den Fo-
lienwandungen verbunden, worunter zu verstehen
ist, dass das Kunststoffteil eingeschweilit, eingeklebt
oder mit den Folien in einer Klemmwirkung verbun-
den wird. Weitere Befestigungsmethoden kommen
aquivalent in Frage, sofern sie in der mechanischen
Verbindung zu den Folienwandungen eine belastba-
re Verbindung ergeben. Insbesondere ist vorgese-
hen, dass der Beutel Gber das eingearbeitete Kunst-
stoffteil mit einem Befestigungssystem oder einem
Haltesystem verbunden werden kann. Dies setzt vor-
aus, dass die Verbindung zwischen biegesteifem
Kunststoffteil und Folienwandung des Beutels so sta-
bil sein muss, dass der Beutel z. B. hdngend oder
teilweise hangend gelagert werden kann.
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[0027] Insbesondere hat es sich gezeigt, dass in die
Umfassungslinie des Beutels eingearbeitete dichten-
de Portzugange und das zur mechanischen Befesti-
gung und/oder Halterung des Beutels zuséatzlich ein-
gearbeitete biegesteife Kunststoffteil vorteilhaft durch
getrennte Verbindungsbereiche mit den Folienwan-
dungen des Beutels verbunden werden. Damit kann
gewahrleistet werden, dass die dichtenden Bereiche
der Umfassungslinie um den Zugangsport nur der
mechanischen Beanspruchung durch den hydrosta-
tischen Fulldruck ausgesetzt sind. Dagegen sind die
dichtenden Bereiche nicht den mechanischen Belas-
tungen durch Zugkréfte der Folie auf die dichtenden
Bereiche ausgesetzt, die durch z. B. eine hangende
Lagerung des Beutels entstehen. Vorteilhaft muss die
Verbindung zwischen biegesteifem Kunststoffteil und
Folienwandungen dann nicht derart exakt ausgear-
beitet sein, dass sie eine Dichtfunktion erfillt und ei-
ne solche Dichtigkeit auch noch bei hdngender Lage-
rung und den auftretenden Zugkréften auf diese Ver-
bindungsstellen erhalten bliebe.

[0028] In einer Ausflihrung sind der Zugangsport
oder weitere Ports, z. B. Entliftungsports dabei durch
Schweilung/Klebungen in die Umfassungslinie ein-
gearbeitet. Uber diese Umfassungslinie hinaus iiber-
stehende Folienabschnitte kénnen mit dem biege-
steifen Kunststoffteil verschweildt, verklemmt oder
verklebt werden, so dass Dichtbereich und Haltebe-
reich an verschiedenen Zonen des Beutels angreifen.

[0029] Das biegesteife Kunststoffteil kann weitere
funktionelle Einheiten umfassen. Es kann fir die Auf-
nahme eines weiteren Zugangsports vorbereitet sein,
um weitere Flissigkeiten dem Beutelinneren zuzulei-
ten, oder eine Ent-/Bellftung des Beutels bei Flussig-
keitsentnahme oder Flissigkeitsbeflllung zu ermég-
lichen. In diesem Fall kdnnen die Zugangsports mit
z. B. Septen ausgestattet sein, um Uber Spritzen wei-
tere Komponenten der gelagerten Dialysierflissigkeit
zufiihren zu kénnen. Es kdénnen weiterhin fir eine
sterile Be- und Entliifung des Beutels Hydrophobfilter
von den Zugangsports umfasst sein.

[0030] Als bevorzugte Methode zur Herstellung von
Verbindungen zwischen Beutelfolie und den Ports
empfehlen sich Schweilmethoden. Obwohl durch
Klebungen evtl. ahnliche Verbindungseffekte der
Beutelkomponenten erzielt werden kénnten, sind
produktionstechnisch die Schweilungen bevorzugt.
Das Einschweilen der schlauchférmigen Zugangs-
ports in die Umfassungslinie des Beutels wird eben-
so bevorzugt durch SchweilRverfahren durchgefihrt.
Unter Schweildverfahren sind z. B. auch Laserdurch-
strahlschweilRverfahren zu verstehen, wie sie z. B. in
der WO 2007/115803 erwahnt sind. Ebenfalls kann
fur das Einschweil3en der Ports auf die Techniken der
EP 1 554 177 zurlickgegriffen werden.
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[0031] Die Trennung der dichtenden Einschweillung
der Ports und der Einschwei3ung des funktionalen
biegesteifen Kunststoffteils ist vor allem bei Beuteln
mit einem groRen Fassungsvolumen relevant. Insbe-
sondere werden im Bereich der Dialyse mit Dialy-
sierflissigkeit geflllte Beutel mit einem Volumen von
5 Litern angeboten, bei deren hangender Lagerung
am Behandlungsort des Patienten durch das Eigen-
gewicht bereits grolRe mechanische Beanspruchun-
gen an das Folienmaterial gestellt werden. Der erfin-
dungsgemale Gegenstand wird also insbesondere
relevant fir BeutelgréRen ab zwei Litern, wie sie z.
B. in der Peritoneal Dialyse eingesetzt werden. Eben-
falls ist er relevant fir Beutelgré3en von 5 Litern, die
fur Dialyse- oder Austauschfliissigkeiten in der Peri-
toneal Dialysse, der Hamodialyse oder der Hamofil-
tration Anwendung finden. In der Dialyse sind Kon-
zepte bekannt, BeutelgréRen von bis zu 500 Litern fur
eine zentrale Versorgung mehrerer Dialysebehand-
lungstationen mit Dialysierflissigkeit bereitzustellen.
In der Akutdialyse kénnen Beutelvolumina von bis
zu 120 Litern vorgesehen sein, die in einem mobilen
Tank gelagert werden, um mit einer Dialysebehand-
lungsstation verbunden zu werden. Insbesondere ist
ein Beutel mit separater Schweilung der dichtenden
Umfassungslinie und biegesteifem Kunststoffteil fur
Beutel der Grolie von 5 bis 120 Litern relevant. Be-
vorzugt sind Beutelgréen mit einem Fassungsvolu-
men von 30 bis 90 Litern, besonders bevorzugt 45 bis
75 Liter.

[0032] Insbesondere kommt der technische Vorteil
einer getrennten Einschwei3ung von Ports in die
dichtende Umfassungslinie und Aufnahme der Ports
in das getrennt eingeschweilte biegesteife Kunst-
stoffteil an einem Beutel zum Tragen, wenn der Beu-
tel als Mehrkammerbeutel ausgebildet ist. In diesem
Fall kann jeweils ein Port den Innenbereich einer
Kammer mit dem aufleren Bereich des Beutels ver-
binden und so eine Mehrzahl von Ports durch das ein-
geschweilte biegesteife Kunststoffteil aufgenommen
werden. Die Kammern kdnnen dabei unterschiedlich
ausgebildet sein. In einer Ausfihrungsform wird eine
Kammer aus einem inneren Beutel gebildet und ein
den inneren Beutel umgebender Beutel bildet zwei
weitere Kammern. Es besteht auch die Mdglichkeit,
dass die innere Kammer oder die dulReren Kammern
weiter in Kompartimente unterteilt sind. Die Einteilung
der Kompartimente erfolgt durch Begrenzungslinien,
die bevorzugt aus Schwei3nahten bestehen. In ei-
ner weiteren bevorzugten Ausfuhrung bestehen die
Begrenzungslinien wenigstens abschnittsweise aus
Peelnéhten.

[0033] Unter peelbaren Schweilverbindungen sind
in diesem Zusammenhang Verbindungsstellen zwei-
er Flugepartner zu verstehen, die durch Warmebe-
handlung eine Adhasivwirkung aufeinander ausuben.
Im vorliegenden Fall handelt es sich bei den Fu-
gepartnern um zwei gegenuberliegende Foliensti-
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cke eines Beutels, die im Schweil’prozess mit ei-
nem Schweillbalken durch Warmeeinwirkung und
Anpressdruck miteinander verbunden werden. Die
Schweilltemperatur bedingt, mit welcher Kraft die
Peelnaht gedffnet werden kann. Unter einer Peelnaht
ist eine Adhésivverbindung zu verstehen, die durch
Kraftwirkung wieder geldst werden kann, ohne dass
ein vollstédndiger Bruch des Folienmaterials erfolgt.
In besonderen Ausfiihrungen kann unter Peelverbin-
dung auch eine solche Verbindung verstanden wer-
den, die durch Krafteinwirkung eine teilweise Delami-
nation eines mehrschichtigen Folienverbundes verur-
sacht. In diesen Fallen ist es wichtig, dass der Dela-
minationsriss keinen vollstdndigen Bruch des Folien-
materials verursacht, was den Beutel unbrauchbar
machen wurde.

[0034] Das eingeschweilte biegesteife Kunststoff-
teil ist vorzugsweise dann so vorbereitet, dass es
mehrere Ports aufnehmen kann, die jeweils die Ver-
bindung zu mehreren Kammern oder Kompartimen-
ten des Beutels herstellen. Es ergibt sich somit der
Vorteil, dass eine Vielzahl der Ports an einem Kunst-
stoffteil zusammengefasst wird. Dieser Vorteil macht
sich insbesondere dann bemerkbar, wenn der Beu-
tel Gber das Kunststoffteil in einer Halterung befestigt
wird und die Ports mit weiteren Fluidleitungsmitteln,
z. B. Schlduchen, Adaptern usw. verbunden werden
sollen. Insbesondere kann in allen Ausfiihrungsfor-
men das biegesteife Kunststoffteil vorteilhaft weite-
re Funktionen integrieren, z. B. kénnen Halterungen
fur weitere Gegensténde, z. B. Schlduche vorgese-
hen sein. Zudem kdénnen Abschnitte des Kunststoff-
teils von einer Schwachungslinie abgetrennt sein, so
dass ein Abschnitt des Kunststoffteils abgebrochen
werden kann, um anzuzeigen, dass der Beutel bereits
verwendet wurde.

[0035] Es ist dabei fir den Verbindungsbereich zwi-
schen Folienwandungen und biegesteifem Kunst-
stoffteil nicht notwendig, dass diese Verbindung dich-
tend ausgefiihrt wird. Produktionstechnisch vorteil-
haft ist nur darauf zu achten, dass diese Verbindung,
z. B. Schweil3-, Klebe- oder Klemmverbindung, so
stabil ausgeflhrt ist, dass sie alle mechanischen Kraf-
te durch die Belastung des geflillten Beutels aufneh-
men kann. Insbesondere sind solche Krafte gemeint,
die bei einer Befestigung des Beutels tiber das biege-
steife Kunststoffteil einwirken. Eine Befestigung des
Beutels kann dabei so aussehen, dass der Beutel
frei hdngend gelagert und Uber das eingeschweilite
Kunststoffhartteil getragen wird. Dafir ist das Kunst-
stoffhartteil mit Osen oder einer Halteschiene ausge-
stattet, die im Eingriff mit komplementéaren Haltevor-
richtungen stehen. Insbesondere bietet sich der Vor-
teil bei der Integrierung von Halteelementen in das
biegesteife Kunststoffteil, diese in einer asymmetri-
schen Form auszugestalten. Die Halteelemente des
Beutels und die komplementare Haltevorrichtung zur
Aufnahme des Beutels kdnnen so nur in einer be-
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stimmten Beziehung in haltenden Eingriff gebracht
werden. Damit wird sichergestellt, dass eine falsche
Befestigung oder ein falscher Anschluss des Beu-
tels in Verbindungsteile der Dialysebehandlungssta-
tion unmaoglich gemacht wird.

[0036] Bei sehr groRen Beuteln ist zusatzlich zu
der Halterung Uber das eingeschweilite biegestei-
fe Kunststoffteil eine Stitzapparatur vorgesehen, die
den Beutel zumindest abschnittsweise umgibt und
abstutzt, um die Kréfte auf die Verbindung zwischen
Folienwandungen und biegesteifem Einschweil3steil
zu reduzieren.

[0037] Vorteilhaft wird fir den Beutel in einer grof3-
volumigen Ausfihrung zwischen 5 Litern und 120
Litern ein Folienmaterial verwendet, das elastisch
dehnbar ist. Bei Befullung des Beutels vergroert
sich das Fassungsvolumen des Beutels mit zuneh-
mender Beflllung &hnlich wie beim Aufblasen eines
Luftballons. Die Verwendung solcher elastisch dehn-
barer Folienmaterialien hat flr gro3volumige Beutel
den Vorteil, dass mit weniger Folienmaterial ein gro-
Res Fassungsvolumen des gefiilliten Beutels bereit-
gestellt werden kann. Es ist so mithin moglich, dass
der Beutel im ungedehnten Zustand ein Volumen von
5 Litern aufweisen kann und im gefillten Zustand ein
Volumen von 60 Litern umfasst. Ein Folienmaterial,
das bevorzugt zur Verwendung kommen kann, ist in
der WO 2011/128185 beschrieben, auf die hiermit ex-
plizit in allen Einzelheiten Bezug genommen wird.

[0038] Der erfindungsgemalie Gegenstand wird bei
der Ausgestaltung von Beuteln mit dehnbarem Fo-
lienmaterial besonders wichtig. Die Dehnung des
Beutels verursacht eine Ausdiinnung der Folien. Die
Wahl solcher Folienmaterialien erfordert daher hé-
here Prazision in der Ausflihrung der dichtenden
Schweillnaht. Insofern wird es besonders schwierig,
eine Schweilinaht gleichzeitig dichtend und mecha-
nisch belastbar auszugestalten. Erfindungsgeman
werden daher Schweilibereiche, die dichtende Funk-
tion Ubernehmen, von Schweillbereichen, die die me-
chanische Halterung des Beutels Ubernehmen ge-
trennt.

[0039] In einigen Ausfiihrungen ist es moglich, den
nicht dichtenden Schweillnahtbereich fir weitere
Funktionen zu verwenden, als die bereits erwdhnte
Aufnahme des biegesteifen Kunststoffteils. Insbeson-
dere ist in einer Ausflhrung vorgesehen, einen In-
formationstréger durch Schweiflung oder Verklebung
oder Klemmung mit den Bereich zu verbinden, der
die Verbindung zwischen biegesteifem Kunststoffteil
und Folienabschnitten bildet. Der Informationstrager
kann als bedrucktes Folienstlick ausgebildet sein, der
Informationen Uber den Beutel und des darin ent-
haltenen Produkts wiedergibt. Der Informationstrager
kann maschinell auslesbare Informationen enthalten,
die optisch oder magnetisch oder induktiv Gber ein

2013.10.24

Lesegeréat verarbeitet werden kdnnen. Beispiele fur
optische Informationsiibertragung sind maschinen-
lesbare Strichcodes oder Pixel codes, z. B. Dot Ma-
trix Codes, sowie Farbcodierungen und &hnliches.
Magnetische Ubertragung kann durch Auslesen von
Informationen auf Magnetstreifen erfolgen. Bekannt
sind auch induktive Informationsubertragung nach
RFID Technik, die ebenfalls in einer Ausfiihrungsform
auf dem Informationstréger mit dem Beutel verbun-
den sein kdnnen. In einer weiteren Ausgestaltung ist
der Informationstréger Uber l6sbare Mittel mit dem
Beutel und/oder dem nicht dichtenden Bereich zwi-
schen Folien und biegesteifem Kunststoffteil verbun-
den. Lésbare Mittel kénnen z. B. perforierte Folien-
abschnitte sein, die ein Abtrennen des Informations-
tragers ermdglichen. Alternativ ist der folienartige In-
formationstréger Uber eine Peelverbindung mit dem
Beutel verbunden. In diesem Fall kann der Informa-
tionstrager auch separat von dem nicht dichtenden
Verbindungsbereich angeordnet sein.

[0040] Der erfindungsgemaflle Gegenstand umfasst
ebenfalls ein Verfahren zum Herstellen eines Beu-
tels, wobei dichtende Schwei3bereiche und mecha-
nisch tragfahige Schweil3bereiche voneinander ge-
trennt vorliegen. Bei dem erfindungsgeméaRen Ver-
fahren werden flache Folien parallel (bereinander
gelegt und entlang einer Umfassungslinie miteinan-
der durch Schweiflung oder Klebung verbunden. Be-
vorzugt werden SchweilRverfahren verwendet. Wird
der Beutel Uber Schlauchfolien aufgebaut, so wird
ein flachgelegter Folienschlauch fiir die Herstellung
des Beutels verwendet, so dass ein oberer Folienab-
schnitt parallel einem unteren Abschnitt gegentber-
liegt. Fur die Herstellung der Umfassungslinie muss
der Folienschlauch nun seitlich nicht abgeschweil3t
oder verklebt werden. In diesem Fall bildet der im
flachgelegten Zustand gebildete Folienknick einen
Abschnitt der Umfassungslinie.

[0041] Darauf folgend werden die Portzugange zwi-
schen die zu verbindenden Folien positioniert, wo-
bei vorzugsweise Schlauchports verwendet werden.
Mit der Herstellung der verbindenden Umfassungs-
linie der beiden Folien werden die Schlauchports in
der Umfassungslinie dichtend eingebaut. Vorzugs-
weise werden. Der innere Beutel weist um das Por-
tende 107b eine runde Schweildverfahren, z. B. Ultra-
schallschweil3en, Spiegelschweillen, Kontaktschwei-
Ren oder Laserdurchstrahlschweiflen verwendet, um
die dichtende Umfassungslinie mit den eingearbeite-
ten Ports herzustellen.

[0042] In einem weiteren Schritt wird das biege-
steife Kunststoffteil mit Folienabschnitten des Beu-
tels verbunden. Hierzu wird an dem Bereich, an
dem die Ports in die Umfassungslinie eingearbei-
tet sind, ein Uberstehender Folienabschnitt genutzt.
Das Kunststoffteil wird mit den Uberstehenden Foli-
enabschnitten verbunden und zwar kann dies tber
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Schweiltechniken, Klebetechniken oder Verklem-
mungen erfolgen. Bevorzugtes Verbindungsverfah-
ren sind Schweildverfahren. Dabei kann das Kunst-
stoffteil in unmittelbarer Nachbarschaft zu der Umfas-
sungslinie liegen, in der die Ports dichtend umschlos-
sen sind.

[0043] Das biegesteife Kunststoffteil kann dafir vor-
bereitet sein, den Einschweilport aufzunehmen. Z.
B. kénnen ein oder mehrere Ports in Hohldurchgén-
ge des Kunststoffteils gesteckt werden. Die Verbin-
dung zwischen Port und Aufnahme am biegestei-
fen Kunststoffteil kann durch Klebung, Warmeverblo-
ckung oder SchweilRung, insbesondere Laserdurch-
strahlschweilung geschehen. Warmeverblockung ist
dabei ein Verkleben der Materialien von Schlauch-
port und biegesteifem Kunststoffteil durch Warmeein-
wirkung. Insbesondere ist unter der Aufnahme der
Ports am biegesteifen Kunststoffteil auch zu verste-
hen, dass Port und biegesteifes Kunststoffteil ein in-
tegrales Bauteil bilden. Die Portabschnitte selbst kon-
nen aus dem Material des biegesteifen Kunststoffteils
bestehen.

[0044] In einer Ausflihrungsform kann der Port-
Aufnahmebereich am biegesteifen Kunststoffteil ein
Septum umfassen, um einen durchstechbaren Zu-
fUhrport zu bilden. Ein weiterer Aufnahmebereich
kann einen Filter beinhalten, insbesondere einen Hy-
drophobfilter, um den Beutel bei Befiillung oder Ent-
nahme von Flussigkeit keimarm zu entliften. Der Fil-
ter ist dabei als Sterilfilter ausgebildet, der den Trans-
port von Mikroorganismen oder Endotoxinen wirksam
ausschlieft.

[0045] Obwohl hiermit ein Ablauf von Herstellschrit-
ten beschrieben ist, der den erfindungsgemafien Ge-
genstand beschreibt, so muss es als véllig &quivalent
angesehen werden, die Abfolge der Herstellschritte
in einer geanderten Reihenfolge ablaufen zu lassen.
Insbesondere ist es nicht entscheidend, ob die Ports
zuerst mit den Folienabschnitten des Beutels ver-
bunden werden und anschlieBend mit den Aufnah-
mebereichen des biegesteifen Kunststoffteils oder
umgekehrt. Im letzteren Fall werden die Schlauch-
ports in einem ersten Schritt mit dem Aufnahmebe-
reich am biegesteifen Kunststoffteil durch Klebung,
Verblockung oder Verschwei3ung verbunden. In ei-
nem weiteren Schritt wird dieses zusammengestell-
te Teil mit dem Folienmaterial verschweil3t. Dabei
wird das zusammengestellte Teil mit den Portenden
zwischen die Ubereinandergelegten Folien positio-
niert. Anschlieend erfolgt der Produktionsschritt, der
das biegesteife Kunststoffteil mit den Folien verbindet
oder es wird zunachst die dichtende Umfassungsli-
nie hergestellt, die den oder die Ports dichtend um-
schliel3t.

[0046] Aus produktionstechnischer Sicht ist es be-
vorzugt, wenn die Verbindungsbereiche zwischen
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biegesteifem Kunststoffmaterial und den Folien nicht
dichtend ausgefiihrt werden. Eine dichtende Verbin-
dung, z. B. SchweilRverbindung erfordert eine hohe
Fertigungsgenauigkeit. Folienabschnitte missen ex-
akt gedehnt werden, um gewdlbte Oberfladchen ein-
zuschweillender Hartteile oder Schlauchports dich-
tend zu umschlieflen. Aus diesem Grund reicht es,
wenn die Schweillverbindung zwischen biegesteifem
Kunststoffteil und Folie nur in solchen Abschnitten
erfolgt, in denen eine schnelle, ohne Materialdeh-
nung einhergehende Schweillung erfolgen kann. Be-
vorzugt werden daher nur ebene und parallel ausge-
richtete Flachen von Folienwand und Kunststoffhart-
teil verschweil3t. Die Aufnahmebereiche der Ports im
Kunststoffteil werden bevorzugt von der Schweiflung
ausgenommen.

[0047] Selbstverstandlich kann das erfindungsge-
male Verfahren auch fir Mehrkammerbeutel ange-
wendet werden, insbesondere auch fir sogenann-
te ,bag in bag” Konstruktionen, bei denen ein inne-
rer Beutel ein erstes Fassungsvolumen definiert und
ein aulerer, den inneren Beutel umgebender Beu-
tel, ein weiteres zweites Fassungsvolumen und ge-
gebenenfalls ein drittes Fassungsvolumen bildet. In
diesem Fall geht man von vier Ubereinandergeleg-
ten Folien aus, wobei die untere Folie auch als eine
Hélfte einer schlauchférmigen Folie verstanden wer-
den kann. Unter dieser Begrifflichkeit ist auch zu ver-
stehen, dass zwei ineinandergefiihrte und flachge-
legte Schlauchfolien eine Abfolge von vier Uberein-
andergelegten Folien ergeben. Ebenso wirden eine
flachgelegte Schlauchfolie und zwei Einzelfolien ei-
ne Abfolge von vier Folien ergeben. In einem wei-
teren Schritt werden die Ports zwischen die Folien
positioniert und zwar so, dass sie bereits dem Kam-
merbereich des fertigen Beutels zugeordnet sind. Ein
Port kann also zwischen erster und zweiter Folie oder
zwischen zweiter und dritter Folie oder zwischen drit-
ter und vierter Folie positioniert werden. Anschlie-
Rend erfolgt wie zuvor beschrieben die Ausbildung
der dichtenden Umfassungslinien mit den dichtend
eingefassten Ports, so dass in diesem Bereich die
vier Folien und der jeweilige Port von der gemeinsa-
men Umfassungslinie verbunden werden. Man erhalt
so einen Beutel mit mehreren Kammern und nach je-
weiliger angestrebter Ausfihrungsform ist jede Kam-
mer mit einem Portzugang versehen.

[0048] Mit der Ausbildung der Umfassungslinie oder
der Verbindung zwischen Kunststoffteil und Folien-
wandungen kann ein weiteres funktionelles Folien-
stiick verbunden werden. Es hat sich von Vorteil er-
wiesen, an diesen Stellen einen Informationstrager
anzubringen, der in lesbarer Form oder in maschi-
nenauslesbarer Form Informationen Uber das Pro-
dukt enthalt. Insbesondere wenn ein Beutel mit elas-
tisch dehnbarer Folie verwendet wird, kbnnen Berei-
che des Beutels nicht mit lesbaren Informationen be-
druckt werden, da bei Beflillung des Beutels und Deh-
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nung der Folien das Druckbild zerstort wurde. Es hat
sich daher als notwendig erwiesen, den Informations-
trager separat an den Beutel anzubringen, so dass
die Foliendehnung keinen Einfluss nehmen kann.
Insbesondere kann eine angebrachte Folie, die die
Informationen enthalt, z. B. in Schriftform, als Strich-
code, als Dot Matrix Code, als Magnetstreifen oder
RFID-Chip auf Vorder- und Rickseite mit Informatio-
nen versehen werden. Die Verbindung zur Umfas-
sungslinie oder zum Verbindungsbereich zwischen
Kunststoffteil und Folienwand kann peelbar sein oder
aus einer Klebeverbindung bestehen, so dass der
Informationstréger entfernt und z. B. in ein Behand-
lungsprotokoll, eine Patientenakte eingelegt werden
kann.

Zusammenfassung der Figuren

[0049] Fig. 1 zeigt eine schematische Ansicht ei-
nes erfindungsgemaflen Beutels, insbesondere ei-
nes Mehrkammerbeutels, mit in der Umgrenzungsli-
nie dichtend aufgenommenen Ports und einem davon
separat eingearbeiteten biegesteifen Kunststoffteil.

[0050] Fig. 2 zeigt eine weitere Ansicht in einer seit-
lichen Perspektive des Beutels.

Detaillierte Beschreibung der
Erfindung anhand der Zeichnungen

[0051] Der Beutel zeigt, wie in Fig. 1 schematisch
dargestellt, eine obere AuRenwandung 102a und ei-
ne untere, nicht gezeigte AuRenwandung 102b auf,
die durch einen gemeinsamen umfanglichen Rand
108 begrenzt und fluiddicht verbunden sind. In einer
bevorzugten Version sind 102a und 102b die oberen
und unteren Folien eines Beutels, die dichtende Um-
fassungslinien 108 wird durch eine gemeinsame per-
manente Schweilnaht gebildet.

[0052] Der Beutel verfiigt Gber ein erstes Komparti-
ment A und ein weiteres Kompartiment C2, die mit
Konzentraten fir die Herstellung von Dialysierflls-
sigkeiten befillt sind. Die Kompartimente A und C2
werden entlang einer geschlossenen Umfassungsli-
nie von einer Trennlinie 109a umschlossen, die in der
dargestellten Ausfiihrungsform aus einer wenigstens
abschnittsweise peelbaren Trennlinie besteht. Die In-
halte der Kompartimente A und C1 werden durch die
weitere Trennlinie 109b, voneinander getrennt. Die
weitere Trennlinie 109b kann aus einer permanen-
ten Schweillinie, einer teilweise semipermanenten
Schweillinie oder einer Peelnaht bestehen. Vorzugs-
weise sind die Trennlinien 109a und 109b als Peel-
nahte ausgestaltet und bilden eine zusammenhan-
gende integrale Konstruktion von Peelnahtabschnit-
ten.

[0053] Die beispielhafte Ausflihrung nach Fig. 1 ist
weiterhin dadurch gekennzeichnet, dass ein Verbin-
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dungsport 106 die Flllkammer 110 des Beutels Uber
ein erstes Ende im Inneren des Beutels 106b und
einem weiteren Ende 106a aulierhalb des Beutels
101 mit dem AuReren des Beutels verbindet. Port
106 ist vorzugsweise durch Schweildverbindungen
fluiddicht in der dichtenden Umfassungslinie 108 an
der Schweiltzone 120 befestigt. Darliber hinaus wird
Port 106 vom Aufnahmebereich 121 des biegestei-
fen Kunststoffteils 122 dichtend durch Schweil3ung,
Klebung oder Verblockung aufgenommen. Vorzugs-
weise befindet sich am Ende 106b des Ports 106
ein Mittel 106¢ zur Erzeugung von Fluidturbulenzen
des zustromenden Verdlinnungsmittels. Dieses Mit-
tel kann als Turbulenz erzeugende Dise ausgestaltet
sein oder als eine Turbulenz erzeugende Fritte. Wei-
terhin besteht Port 106 aus einem Schlauch, der den
Beutel im Inneren in seiner langlichen Ausdehnung
durchmisst. Es wird so im Befiillverfahren gewahrleis-
tet, dass bei aufrechter Lagerung des Beutels, zum
Beispiel durch Aufnahme des Beutels an einer Hal-
teschiene durch das biegesteifen Kunststoffteils 122,
der Beutel von unten beflllt wird und die Komparti-
mente A, B, C1, C2 in der Abfolge A gleichzeitig mit
B, vor C1 und C2 durch den inneren Fiilldruck geoff-
net werden.

[0054] Ein weiterer Port 107 mit einem ersten En-
de 107a auBerhalb des Beutels und einem weite-
ren Ende 107b dient zur Rickflihrung verbrauchter
medizinischer Flussigkeit, bevorzugt gebrauchte Dia-
lyselésung, in eine weitere Kammer des Beutelsys-
tems. Port 107 ist dabei im Inneren des Beutels als
Schlauch ausgebildet und dafiir vorgesehen, bei han-
gender Lagerung des Beutels, zum Beispiel durch
Aufnahme des Beutels an einer Halteschiene des bie-
gesteifen Kunststoffteils 122, den Beutel entlang ei-
ner langlichen Ausdehnung zu durchmessen. An der
SchweiRzone 111 durchdringt der Schlauch 107 die
Beutel Umfassungslinie 108a des Beutels 101 und
miindet in eine weitere, nicht gezeigte Kammer. 111
kann dabei eine fluiddichtende Schweil}stelle sein,
die den Beutel zwischen den oberen und unteren Be-
grenzungsebenen 102a und 102b fixiert und Teil der
geschweillten Umfassungslinie 108 ist. Die nicht dar-
gestellte Kammer ist ein umhullender Container, be-
vorzugt Beutel, der integraler Bestandteil des Contai-
nersystems 101 ist. Es ergibt sich so eine ,bag in bag”
Konstruktion, bei der der Beutel, der die gebrauchs-
fertige Flussigkeit aufnimmt, von einem Beutel, der
die gebrauchte Flissigkeit aufnimmt, umhallt wird.

[0055] Weiterhin zeigt die Ausfuhrung in Fig. 1 ei-
nen zweiten Satz von Konzentratkammern B, C1, die
durch eine weitere Trennlinie entlang einer geschlos-
senen Umfassungslinie 109¢c umschlossen sind. Ei-
ne weitere Trennlinie 109d trennt die Inhalte der Kon-
zentratkammern B und C2. In einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform bilden die als Peelnahte ausgestalteten
Linien 109¢ und 109d eine integrale Konstruktion aus
Peelnahtabschnitten, die ineinander Ubergehen.
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[0056] In der beispielhaften Ausfliihrungsform ent-
halt Kompartiment B ein Glukosekonzentrat in pul-
verférmiger und/oder wasserfreier oder in flussiger
Form.

[0057] Eine weiteres Kompartiment C1 enthalt ein
Konzentrat, das mit dem Konzentrat der Komparti-
mente A und B unvertréglich ist, also zur Degrada-
tion neigen oder unerwunschte Wechselwirkung ein-
gehen wirde.

[0058] Die Ausfuihrungsform zeigt weiterhin eine
Umfassungslinie 108, die vorzugsweise aus einer
permanenten Schweillnaht besteht. Zusatzliche per-
manente Schweildlinien, Abschnitte 108a und 108b
begrenzen den Containerinhalt oder Beutelinhalt, so
dass ein schrager Boden des Innenraums entsteht.
Die Konstruktion begunstigt die Verwirbelung des zu-
strdomenden Verdinnungsmittels durch das Fluidtur-
bulenz erzeugende Mittel 106¢ und damit den L&-
sungsprozess der Konzentrate aus den Komparti-
menten A, B, C2, C1. Begrenzungslinien 108c und
108d verleihen dem gefiillten Container, insbesonde-
re Beutel, weitere Stabilitat im geflillten Zustand. Dies
ist insbesondere fiir grof3volumige Container von Be-
deutung, bei denen der Innendruck durch die beinhal-
teten Mengen belastende Spannungswirkung auf die
Umfassungslinie 108 ausliben kann. GrofRvolumige
Beutel sind in diesem Sinne als Container zu verste-
hen, die ein Volumen von 5 bis 120 Litern, 40 bis 80
Litern, insbesondere 60 Litern + 15% aufweisen.

[0059] In einer Ausflihrung wird die Fillkammer tber
den Port 106 unter Lésen der Konzentrate aus den
Kompartimenten A, B, C1, C2 gefillt. Zur Entnahme
der hergestellten Lésung wird iber ein externes Pum-
penmittel, wie z. B. eine Schlauchrollenpumpe oder
eine Membranpumpe der Inhalt fir die Dialysethe-
rapie oder andere verarbeitende Prozesse entnom-
men. Nach Gebrauch der enthommenen Flissigkeit
wird diese Uber den Port 107 in das Beutelsystem
zurlickgefiihrt Aussparung 113 der gegeniberliegen-
den Folien auf, so dass das Portende in Fluidverbin-
dung mit dem Volumen des auReren umhiillenden
Beutels steht.

[0060] Fig. 1 zeigt weiterhin, dass die Portenden
107a, 106a mit weiteren Fluidfiihrungsmitteln, in die-
sem Fall die Schlauche 140, 140a, verbunden sind.
Die Schlauche wiederum weisen an ihren Enden ein
Konnektorteil 123 auf, das daflir vorgesehen ist, die
Dialysierflissigkeit in Fluidverbindung mit einer wei-
teren Flussgikeitsverarbeitungsvorrichtung, z. B. ei-
ner Dialysemaschine zu bringen.

[0061] Mit 124 und 125 sind Bellftungsports be-
zeichnet. 125 kann beispielsweise mit der Fllkam-
mer 110 des Beutels in Beziehung stehen, wobei Port
124 mit dem umhdillenden Beutel in Beziehung steht.
Bei Beflillung der Kammer 110 des Beutels 101 tber
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den Port 106 kann Uberschissige Luft Gber den Ent-
luftungsport 125 entweichen. Bei Rickfihrung ge-
brauchter Flissigkeit Gber den Port 107 in den nicht
dargestellten umhiillenden Beutel kann eine notwen-
dige Entliftung Uber den Port 124 stattfinden. Die
Entliftungsports 124, 125, die die dichtende Umfas-
sungslinie an den dichtenden Stellen 120c und 120b
durchdringen, werden durch das biegesteife Kunst-
stoffteil 122 aufgenommen. Das Kunststoffteil enthalt
dabei Aufnahmebereiche fiir Hydrophobmembranen
124a und 125a, so dass die Entliftung der Kammern
unter keimarmen Bedingungen erfolgen kann.

[0062] Insgesamt wird deutlich, das vier Ports 106,
107, 124, 125 dichtend die Umfassungslinie 108 an
den Stellen 120, 120a, 120b, 120¢ durchdringen und
von dem biegesteifen Kunststoffteil 122 aufgenom-
men werden. Das biegesteife Kunststoffteil selbst ist
an den Schweil3stellen 126, 126a, 126b, 126¢ mit der
Folie 102a und der nicht gezeigten Folie 102b ver-
schweifdt. Wie zu sehen ist, sind die Schweiflzonen
nicht durchgéangig.

[0063] Mit 116, 117, 118, 119 sind Durchgangsoff-
nungen im Folienmaterial des inneren Beutels be-
zeichnet, die bewirken sollen, dass bei Beflillung des
nicht gezeigten umgebenden Beutels mit gebrauch-
ter Fliissigkeit Giber Port 107 und Offnung 113 der um-
gebende Beutel in gleichmaRiger Weise befillt wird.

[0064] Fig. 2 zeigt eine weitere Darstellung des erfin-
dungsgemalen Beutels. In dieser Darstellung ist der
aulere Beutel gezeigt. Das Beutelsystem aus inne-
rem und auRerem Beutel befindet sich in einem teil-
weise befiillten Zustand. Die Darstellung zeigt eine
obere Folie 202¢, die zusammen mit der nicht gezeig-
ten ruckwartigen Folie 202d und der Verbindung ent-
lang der Umfassungslinie 208 ein abgeschlossenes
Fassungsvolumen des umgebenden Beutels definie-
ren. Die Zugange zum Inneren des aulReren Beutels
und zum Inneren des nicht gezeigten inneren Beutels
werden Uber die Ports 206, 207, 225, 224 hergestellt.
Dabei stellen die Ports 206, 207 Fluidports zur Befiil-
lung und Entnahme von Flissigkeit dar. Die Ports 225
und 224 sind Zugange zur keimarmen Be- und Ent-
IGftung wahrend Befiill- und Entleerungsvorgangen.
Port 206 liefert dabei den Zugang zum inneren Beu-
tel, Port 207 liefert den Zugang zum den inneren Beu-
tel umgebenden auReren Beutel. Analog stellt 225 ei-
nen Bellftungsport fir den inneren Beutel dar und
224 ist ein Port zur Bellftung des duf3eren Beutels.
Die Ports sind an den Stellen 220, 220a, 220b, 220c,
in die Umfassungslinie 208 eingearbeitet und an den
Stellen 221, 221a, 221b, 221¢ von dem biegestei-
fen Kunststoffteil aufgenommen. An den Stellen 226,
2264, 226b, 226¢ ist das biegesteife Kunststoffteil mit
dem die Umfassungslinie 108 lberragenden Folien-
abschnitt 227 durch z. B. Verschweiflsung verbunden.
Die Portaufnahmebereiche 221, 221a, 221b, 221c
sind von der SchweiRung ausgenommen.
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[0065] Fig. 2 stellen 229 Schlauchclips zur Aufnah-
me der nicht gezeigten Schlauche, die an den Porten-
den 207a, 206a anschlielen da. Die entsprechenden
Schlauche werden in Fig. 1 mit 140, 140a bezeichnet.
Bevorzugt wird das Kunststoffteil 222 in einem Spritz-
gussverfahren hergestellt. Es ist daher méglich, eine
Vielzahl von funktionellen Einheiten in einem Arbeits-
prozess des Spritzgusses an dem Kunststoffteil zu
integrieren. Insbesondere wird dadurch auch eine im
Querschnitt durch die Langsausdehnung des Kunst-
stoffteils U-féormige Form des Kunststoffteils herge-
stellt. In dieser Ausfiihrung stellt das Kunststoffteil ei-
ne U-férmige Halteschiene dar, wie durch 230 ange-
deutet ist. Die Halteschiene kann nun an einer form-
komplementaren Haltevorrichtung angebracht wer-
den und den Beutel in einer Aufnahmeeinheit einer
Dialysebehandlungsstation befestigt werden. In Ver-
bindung mit den weiteren funktionellen Einheiten des
Kunststoffteils, z. B. Ports und Schlauchclips, kann
bei entsprechender Anordnung eine asymmetrische
Ausgestaltung des Kunststoffteils erreicht werden.
Asymmetrisch meint in diesem Sinne, dass ein Spie-
gelbild des Kunststoffteils durch Drehung und Ver-
schiebung nicht deckungsgleich auf dem Ursprungs-
bild abgebildet werden kann. Es kann, so wie in Fig. 2
gezeigt, eine geometrische Codierung des Kunst-
stoffteils 222 hergestellt werden, mit der der Beutel
und das Kunststoffteil nur in eindeutiger Weise mit
einer hier nicht gezeigten Haltevorrichtung befestigt
werden kann. Dies ist insbesondere wichtig, um feh-
lerhafte Bedienung des Beutels zu vermeiden.

[0066] Mit 228 ist in Fig. 2 schematisch ein Infor-
mationstrager gezeigt. Dieser Informationstrager be-
steht aus einem folienartigen Material und ist tber
die Verbindungszone 228a mit der Schweillzone 226
nur einseitig verbunden. Das Folienmaterial kann be-
druckt sein und durch die nur einseitige Befestigung
umgeschlagen werden. Die Verbindungszone 228a
kann I6sbar sein, z. B. wenn fiir 228a Klebe- oder Ver-
blockung- oder Peelnahtverbindungen gewahlt wer-
den.
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Patentanspriiche

1. Beutel fur die Aufnahme von medizinischen
Flussigkeiten flr die Nierentherapie, bestehend aus
Folienwandabschnitten, die umfanglich entlang einer
Umgrenzungslinie wenigstens abschnittsweise ver-
schweildt sind, mit wenigstens einem Zugangsport,
dessen erstes Ende einen inneren Bereich des Beu-
tels mit dem AuRenbereich in Fluidverbindung bringt
und der abdichtend in die Umgrenzungslinie einge-
arbeitet ist und einem biegesteifen Kunststoffteil, da-
durch gekennzeichnet, dass das biegesteife Kunst-
stoffteil separat von der Umgrenzungslinie mit den
Folienwandungen verbunden ist.

2. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass das biegesteife Kunststoffteil Aufnahmebe-
reiche aufweist, die dafir vorbereitet sind, die Ports
aufzunehmen.

3. Beutel nach einem der Anspriiche 1 oder 2, da-
durch gekennzeichnet, dass das biegesteife Kunst-
stoffteil integrale Befestigungsmittel, insbesondere
eine Halteschiene und/oder einen oder mehrere Be-
luftungsports umfasst.

4. Beutel nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich-
net, dass das biegesteife Kunststoffteil mit den in-
tegralen Befestigungsmitteln, insbesondere einer U-
férmigen Halteschiene, eine asymmetrische geome-
trische Form ausbilden, so dass der Beutel nur in ein-
deutiger Weise mit einem komplementaren Haltesys-
tem verbunden werden kann.

5. Beutel nach einem oder mehreren der Anspru-
che 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass der eine
Zugangsport in die Umgrenzungslinie eingeschweil3t
ist.

6. Beutel nach einem oder mehreren der Anspri-
che 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass es sich um
einen grofRvolumigen Beutel handelt mit Fassungsvo-
lumen von 5 bis 120 Litern, vorzugsweise 30 bis 90
Litern, vorzugsweise 45 bis 75 Litern.

7. Beutel nach einem oder mehreren der Anspru-
che 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass es sich
um einen Mehrkammerbeutel handelt.

8. Beutel nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich-
net, dass mindestens zwei Kammern des Beutel mit
jeweils einem Zugangsport mit dem AuRenbereich
des Beutels verbunden sind, die abdichtend die Um-
grenzungslinie durchdringen.

9. Beutel nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die jeweils zwei Zugangsports von
dem biegesteifen Kunststoffteil aufgenommen wer-
den.
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10. Beutel nach einem oder mehreren der An-
spriche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass das
biegesteife Kunststoffteil separat von der abdichten-
den Umgrenzungslinie nicht abdichtend mit den Foli-
enwandungen verbunden, insbesondere verschweif3t
ist.

11. Beutel nach einem oder mehreren der Anspru-
che 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Foli-
enwandungen aus einem elastisch dehnbaren Mate-
rial hergestellt sind.

12. Beutel nach einem oder mehreren der An-
spriche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass im
biegesteifen Kunststoffteil Aufnahmen fir Zugang-/
Entnahmeports und/oder Beliiftungsports und/oder
Schlauchhalterungen integriert sind.

13. Beutel nach einem oder mehreren der An-
spriche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass im
Schweil3bereich des biegesteifen Kunststoffteils und
der Folienwandung ein Informationstrager befestigt
ist.

14. Verfahren zur Herstellung eines Beutels, um-
fassend die Schritte
+ Ubereinanderlegen von mindestens zwei Folien
oder Flachlegen eines Folienschlauchs
* Positionieren von mindestens einem Zugangsport
zwischen die Folien oder zwischen gegeniberlie-
gende Folienabschnitte des flachgelegten Folien-
schlauchs, so dass der Port von gegentiberliegenden
Seiten von Folien oder Folienabschnitten benachbart
ist
* Herstellen einer dichtenden Begrenzungslinie durch
Schweiflen und/oder Kleben der Folien oder des Fo-
lienschlauchs mit dem Port
» Positionieren eines biegesteifen Kunststoffteils in ei-
nem Bereich zwischen den uber die dichtende Um-
fassungslinie hinausragenden Teil der Folien oder
der Folienabschnitte des Folienschlauchs
* Verbinden des Kunststoffteils mit den Uberragenden
Folienabschnitten.

15. Verfahren nach Anspruch 14, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Port in einem Aufnahmebereich
am biegesteifen Kunststoffmaterial befestigt wird.

16. Verfahren nach Anspruch 14 oder 15, dadurch
gekennzeichnet, dass das biegesteife Kunststoffteil
Uber SchweilRung oder Klebung oder Klemmung mit
den Folienabschnitten verbunden wird.

17. Verfahren nach einem oder mehreren der An-
spriche 14 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass die
Verbindung zwischen Folien oder Folienabschnitten
und biegesteifem Kunststoffteil nicht dichtend ausge-
fuhrt ist.
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18. Verfahren nach einem oder mehreren der An-
spriche 14 bis 17, dadurch kennzeichnet, dass vier
Folien Ubereinandergelegt und entlang einer gemein-
samen Umfassungslinie verschweil3t werden, wobei
mindestens zwei gegenlberliegende Folien aus Fo-
lienabschnitten eines flachgelegten Folienschlauchs
gebildet werden kénnen, um einen Mehrkammerbeu-
tel mit einem inneren Beutel, umfassend eine innere
Kammer, und einen den inneren Beutel umgebenden
Beutel, umfassend eine zweite und/oder eine dritte
Kammer, zu erhalten.

19. Verfahren nach einem oder mehreren der An-
spriiche 14 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass ein
weiteres Folienstiick mit der Verbindungsstelle zwi-
schen Folien oder Folienabschnitten und biegestei-
fem Kunststoffteil verbunden wird.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

Fig. 1
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