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Beschreibung

Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Beful-
len einer als Beutel ausgebildeten medizinischen Verpa-
ckung. Insbesondere betrifft die Erfindung ein Verfahren
zum Beflillen von Beuteln mit einer Infusionsfliissigkeit,
zum Beispiel einer wirkstoffhaltigen Flissigkeit oder ei-
ner Flissigkeit zur parenteralen Ernahrung. Die Erfin-
dung betrifft des Weiteren eine Vorrichtung zum Befiillen
einer als Beutel ausgebildeten medizinischen Verpa-
ckung sowie eine als Beutel ausgebildete medizinische
Verpackung, welche mit einer Infusionsflissigkeit befullt
ist.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Vorbefillte, als Beutel ausgebildete medizini-
sche Verpackungen sind aus der Praxis bekannt. Es han-
delt sich dabeiinsbesondere um Beutel, welche zum Bei-
spiel mit einer wirkstoffhaltigen Flissigkeit oder einer
Flussigkeit zur parenteralen Erndhrung befiillt sind. Ein
derartiger Beutel hat zumindest einen Port. Der Port um-
fasst im Allgemeinen ein Septum, welches mit einem
Spike oder mit einer Nadel durchstoRRbar ist, um Flissig-
keit aus dem Beutel zu entnehmen. Beim Befillen eines
Beutels verbleibt im Innenvolumen des Beutels in aller
Regel ein Restvolumen an Gas. Dieses Restvolumen
sollte, je nachdem was fiir eine Flissigkeit in dem Beutel
vorhanden ist, moglichst wenig Sauerstoff enthalten, da
sich ansonsten ein Wirkstoff zersetzen oder eine Flis-
sigkeit zur parenteralen Erndhrung verderben kann.
[0003] Es ist daher aus der Praxis bekannt, in die fir
die zur Beflillung des Beutels verwendete Tragerflissig-
keit, insbesondere Wasser, Stickstoff einzusprudeln. Da-
durch wird der in der Flissigkeit vorhandene Sauerstoff
weitgehend durch Stickstoff ersetzt.

[0004] Da diefirals Beutel ausgebildete medizinische
Verpackungen verwendeten Folien eine reduzierte Bar-
rierewirkung gegeniiber Sauerstoff aufweisen kdnnen,
ist es ferner aus der Praxis bekannt, den Beutel in einen
Sekundarbeutel einzubringen, welcher eine Sauerstoff-
barriere umfasst.

[0005] Es ist weiter aus der Praxis bekannt, in den Se-
kundarbeutel einen Sauerstoffabsorber, wie beispiels-
weise ein Einlegeteil mit Eisenspanen, einzulegen, Giber
denderim Primarbeutel vorhandene Restsauerstoffoder
gegebenenfalls eindringender Sauerstoff entfernt wer-
den soll. Das Einbringen von derartigen Sauerstoffab-
sorbern ist technisch aufwandig und teuer.

[0006] Ein Beispiel fiir ein Verfahren und eine Vorrich-
tung zum Befiillen einer medizinisch-pharmazeutischen
Verpackung zeigt WO 2014/147159. 1

Aufgabe der Erfindung

[0007] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein
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Verfahren sowie eine Vorrichtung zum Beflillen einer vor-
zugsweise als Beutel ausgebildeten medizinischen Ver-
packung bereitzustellen, bei welchem ein niedriger Rest-
sauerstoffgehalt im verbleibenden Gasvolumen des
Beutels oder der Verpackung erzielbar ist.

[0008] Weiter beziehtsich die Erfindung aufdie Bereit-
stellung einer als Beutel ausgebildeten medizinischen
Verpackung, bei welcher auch bei sauerstoffempfindli-
chen Inhalten auf das Einbringen eines Sauerstoffabsor-
bers in die Sekundarverpackung verzichtet werden kann.

Zusammenfassung der Erfindung

[0009] Die Aufgabe der Erfindung wird durch ein Ver-
fahren zum Befllen einer als Beutel ausgebildeten me-
dizinischen Verpackung, durch eine Vorrichtung zum Be-
fullen einer als Beutel ausgebildeten medizinischen Ver-
packung sowie durch eine als Beutel ausgebildete me-
dizinische Verpackung als Teil eines pharmazeutischen
Produkts nach einem der unabhangigen Anspriiche ge-
18st.

[0010] Die Erfindung wird durch die unabhangigen An-
spriiche definiert.

[0011] Bevorzugte Ausfihrungsformen und Weiterbil-
dungen der Erfindung sind dem Gegenstand der abhan-
gigen Anspriche, weitere, auch nicht beanspruchte,
Ausflihrungen und Beispiele sind der Beschreibung so-
wie den Zeichnungen zu entnehmen.

[0012] Die Erfindung betrifft zunachst allgemein ein
Verfahren zum Befiillen einer als Beutel ausgebildeten
medizinischen Verpackung. Insbesondere betrifft die Er-
findung ein Verfahren, mit welchem Beutel mit einer wirk-
stoffhaltigen Flissigkeit oder einer Flissigkeit zur par-
enteralen Ernahrung befillt werden.

[0013] Die vorliegende Erfindung wird beschrieben
durch ein Verfahren zum Befiillen einer, vorzugsweise
als Beutel ausgebildeten, medizinischen Verpackung,
wobei die Verpackung tber einen Zugang mit einer Flis-
sigkeit befillt wird und der Zugang beim Befillen in einer
Schutzgasatmosphare bereitgestellt wird, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Verpackung vor dem Befiillen mit
der Flussigkeit mit einem Inertgas befllt wird. Vorzugs-
weise erstreckt sich zur Bereitstellung der Schutzgasat-
mosphéare wenigstens eine Offnung zumindest ab-
schnittsweise um die Gasdlise. Dadurch kann eine lokal
begrenzte Schutzgasatmosphéare bereitgestellt werden.
[0014] Das Befiillen ist ein Teil des Herstellungspro-
zesses eines pharmazeutischen Produkts.

[0015] Die Verpackung ist insbesondere als Folien-
beutel ausgebildet. Gemal einer Ausflihrungsform han-
delt es sich um einen Beutel aus zwei miteinander ver-
schweiften Polyolefinfolien, insbesondere Polypropy-
lenfolien. Die Folien kdnnen einschichtig oder auch
mehrschichtig aufgebaut sein. Im Allgemeinen stellen die
Polyolefin-enthaltenden Schichten die inneren Schich-
ten bereit, die in Kontakt mit der Flissigkeit stehen.
[0016] Der Beutel umfasst zumindest einen Port, (iber
welchen der Beutel mit Flissigkeit befiillt werden kann
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oder befllt wird. Vorzugsweise dient der Port auch der
Entnahme von Flissigkeit. Der Port kann im fertig her-
gestellten Zustand des Beutels ein Septum zum Abdich-
ten aufweisen, das durch Einbringen eines Spikes oder
einer Nadel durchstoRen werden kann. Vorzugsweise ist
der Port ein durch Spritzgief3en hergestelltes Bauteil. Der
Port kann aber auch durch einen einfachen Schlauchab-
schnitt bereitgestellt werden.

[0017] Beieiner Ausfiihrungsform der Erfindungistder
Port zwischen den Folien eingeschweil’t. Insbesondere
handelt es sich um einen Port mit einem spitz zulaufen-
den Einschweil3schiffchen, welches in einer
Schweilinaht des Beutels eingeschweiltist. Erfindungs-
gemal wird der Beutel iiber einen Zugang mit einer Flis-
sigkeit befillt, wobei der Zugang beim Befiillen in einer,
vorzugsweise lokal begrenzten, Schutzgasatmosphare
bereitgestellt wird. Das Schutzgas ist ein Gas, welches
Sauerstoff verdrangt und/oder nicht mit der abzufillen-
den Flissigkeit reagiert. Beispielsweise ist oder umfasst
das Schutzgas ein Inertgas. Vorzugsweise umfasst oder
ist das Schutzgas Stickstoff. Vorzugsweise wird der Beu-
tel mittels einer Flissigkeitsdise befillt.

[0018] Der Zugang in dem bzw. zu dem Beutel kann
zum Beispiel iiber eine Offnung in der Schweilnaht be-
reitgestellt werden. In einer bevorzugten Ausflihrungs-
form der Erfindung wird der Zugang durch den Port be-
reitgestellt. Der Beutel wird Uber eine Flissigkeitsdiise
mit FlUssigkeit beflllt, wobei der Port, insbesondere eine
Einflll6ffnung des Ports, beim Befiillen mit dem Schutz-
gas, vorzugsweise Stickstoff, begast wird.

[0019] Es ist insbesondere vorgesehen, dass im Be-
reich des Zugangs, vorzugsweise der Einflll6ffnung des
Ports, eine laminare Strdomung des Schutzgases erzeugt
wird, so dass das Befllen in der Schutzgasatmosphare
stattfindet, welche sich um die Flissigkeitsdiise sowie
die Einflll6ffnung des Ports herum erstreckt. Die lokal
begrenzte Schutzgasatmosphare kann dabei als eine
Verdrangungsstromung bereitgestellt werden. Vorzugs-
weise verlauft die Schutzgasstromung zumindest teilwei-
se vertikal von oben nach unten.

[0020] Erfindungsgemal wird die Verpackung, insbe-
sondere der Beutel, vor dem Befiillen mit Flissigkeit mit
einem Inertgas befiillt. Es wird somit neben einer Bega-
sung des Bereichs der Einfllléffnung, zum Beispiel eines
Ports, zur Bereitstellung einer Schutzgasatmosphéare zu-
satzlich vor dem Beflillen aktiv ein Inertgas in die als Beu-
tel ausgebildete medizinische Verpackung eingeleitet.
Vorzugsweise erfolgt das Beflillen des Inertgases mittels
einer Gasduse, an welcher insbesondere die Einfilloff-
nung des Zugangs, z.B. des Ports, des Beutels ange-
dockt wird. Vorzugsweise wird zur Bereitstellung der
Schutzgasatmosphare wenigstens eine Offnung bereit-
gestellt, die sich zumindest abschnittsweise um die Flis-
sigkeitsdiise und/oder die Gasduse erstreckt.

[0021] Es hat sich herausgestellt, dass durch das Be-
fullen des Beutels mit dem Inertgas in erstaunlich effizi-
enter Weise der Restsauerstoffgehalt im verbleibenden
Gasvolumen des befiillten und verschlossenen Beutels
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reduziert werden kann. Es wird damit vorab in dem noch
nicht befiillten Beutel bereits die Atmosphéare des Gas-
raums des befiillten und verschlossenen Beutels bereit-
gestellt, obwohl die eigentliche Befiillung des Beutels mit
der Flussigkeit erst danach durchgefiihrt wird.

[0022] Ineiner Ausfiihrungsformder Erfindung wird die
Verpackung mit einem Volumen an Inertgas befiillt, wel-
ches zumindest dem Volumen eines nach Beflllen der
Verpackung verbleibenden Gasvolumens entspricht. Es
wird also mindestens oder im Wesentlichen die Menge
an Inertgas eingeleitet, deren Volumen zumindest so
groB ist, wie das nach Ende des Beflillvorgangs verblei-
bende Gasvolumen bzw. Restvolumen in der Verpa-
ckung. Insbesondere wird ein Volumen an Inertgas, vor-
zugsweise Stickstoff, von 10 bis 50 ml, vorzugsweise von
15 bis 30 ml, eingefiillt.

[0023] Hierdurch wird erreicht, dass beim Befiillen der
Verpackung mit der Flussigkeit in etwa bereits ein Gas-
volumen in Form des Inertgases in der Verpackung vor-
handen ist, welches dem verbleibenden Gasvolumen
entspricht.

[0024] Das Inertgas ist in einer Ausfilhrungsform zu-
mindest ein Gas, das ausgewahlt ist aus einer Gruppe
bestehend aus Stickstoff, Argon, Helium, Neon und Koh-
lendioxid.

[0025] Vorzugsweise wird Stickstoff als Inertgas ein-
gesetzt. Denn es dient unter anderem dazu, den Sauer-
stoff zu verdrangen und dadurch eine Oxidation des In-
halts méglichst zu verhindern.

[0026] Vorzugsweise wird der Beutel vor dem Befiillen
mit dem Inertgas evakuiert. Das Evakuieren erfolgt vor-
zugsweise Uber die Gasdise, an welcher der Beutel, ins-
besondere die Einfilléffnung des Zugangs oder des
Ports des Beutels, angedockt wird. Die Verpackung wird
vorzugsweise auf einen Druck von unter 300 mbar, be-
vorzugt von unter 100 mbar, besonders bevorzugt von
unter 50 mbar, evakuiert.

[0027] Vorzugsweise wird wahrend des Befiillens mit
der Flussigkeit aus dem Innenvolumen des Beutels we-
der Gas abgelassen noch Gas eingeleitet. So kann die
Einfill6ffnung des Beutelzugangs oder des Ports dich-
tend an der Flissigkeitsdiise angedockt werden. Es wer-
den keine Verwirbelungen durch ein- oder austretendes
Gas erzeugt, die wiederum dazu flihren kdnnten, dass
Luftbzw. Sauerstoffim Bereich der Einfull6ffnung eintritt.
[0028] GemaR einerweiteren Ausfiihrungsformder Er-
findung wird die als Beutel ausgebildete medizinische
Verpackung zunachst auf Dichtigkeit gepruft, indem die-
se zunachst evakuiert wird und nach SchlieRen des Un-
terdrucks gepriift wird, ob es aufgrund einer Undichtigkeit
der Verpackung zu einem Druckanstieg kommt.

[0029] Sodann wird in einem zweiten Schritt, vorzugs-
weise mit noch héherem Unterdruck, die Verpackung
evakuiert und sodann mit dem Inertgas befiillt.

[0030] Bei einer Ausfiihrungsform der Erfindung wird
die Verpackung unter Verwendung eines Fiillkopfes mit
der Flussigkeit befiillt. Vorzugsweise weist der Fullkopf
eine Gasduse und eine Flissigkeitsdise auf. Wahrend
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des Befiillvorgangs wird die Verpackung zunachstan der
Gasdise angedockt und nach dem Beflillen mit Inertgas,
vorzugsweise Stickstoff, zu der Flissigkeitsdiise umge-
setzt. Die Flussigkeitsdiise und/oder die Gasdise liegen
jeweils dichtend an der Einflll6ffnung des Zugangs, z.B.
des Ports, des Beutels an.

[0031] Vorzugsweise werden sowohl die Gasdise als
auch die Flissigkeitsdiise kontinuierlich mit dem Schutz-
gas begastzur Bereitstellung der Schutzgasatmosphare.
[0032] GemaR einerweiteren AusfiihrungsformderEr-
findung wird der Zugang, insbesondere der Port, des
Beutels beim Umsetzen der Verpackung von der Gas-
dise zu der FlUssigkeitsdiise abgesperrt, vorzugsweise
zugedruckt. So wird wahrend des Umsetzens verhindert,
dass, beispielsweise aufgrund von sich beim Umsetzen
durch auftretende Krafte bildenden Verformungen des
Beutels, Gas einstromt oder herausgedriickt wird.
[0033] Zum Absperren, vorzugsweise Zudriicken, des
Beutels wird insbesondere eine Abquetschzange ver-
wendet. Vorzugsweise wird der Beutel mit der Ab-
quetschzange zugedriickt, indem die Anlageflache einer
Backe der geschlossenen Abquetschzange den Ein-
schweiflabschnitt eines Ports umgibt und zumindest bis
einer SchweilRnaht des Beutels reicht. Bei einer bevor-
zugten Ausfiihrungsform ist die Abquetschzange, insbe-
sondere eine Backe der Abquetschzange, im Wesentli-
chen U-férmig ausgebildet und driickt die Folie um den
Einschweilibereich des Ports herum zu. Der Port selbst
muss so also nicht zugedriickt werden. Ein Zudriicken
der an den Port angrenzenden ubereinanderliegenden
Folien hat den Vorteil, dass es dabei nicht oder nur in
geringem Mafe zu Volumenanderungen des Innenvolu-
mens des Beutels kommt. Derartige Volumenanderun-
gen kénnten zu Pumpeffekten fihren, die wiederum ei-
nen Sauerstoffeintrag bedingen kdénnen.

[0034] Bei einer anderen Ausfiihrungsform der Erfin-
dung kann aber auch der Port selbst einen Bereich auf-
weisen, der abgequetscht wird, um den Port vor und/oder
nach dem Befiillvorgang abzusperren, d.h. temporar zu
verschlielRen.

[0035] Vorzugsweise wird die Verpackung nach dem
Befullen mit der Flissigkeit zu einer Verschlie3vorrich-
tung verfahren, in welcher der Zugang dann verschlos-
sen wird. Zum Beispiel kann der Zugang durch ein Ver-
schweilen, insbesondere einer Offnung in der
Schweillnaht, verschlossen werden. Gemal einer be-
vorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung wird der Beu-
tel zu einem Verschluss verfahren und durch Aufsetzen
des Verschlusses auf den Port verschlossen.

[0036] Beidem Verschluss kann es sich insbesondere
um einen Prellverschluss handeln. Es kann sich insbe-
sondere um einen als Kappe ausgebildeten Verschluss
handeln, welcher bereits mit einem einstechbaren Sep-
tum versehen und insbesondere mit einem Abrechteil
verschlossen ist.

[0037] Der Verschluss wird vorzugsweise vollautoma-
tisiert von der VerschlieBvorrichtung aufgebracht, wel-
che eine Verschlussaufnahme aufweist. Vorzugsweise
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wird der Verschluss vor und/oder wahrend dem Aufsetz-
vorgang mit einem Schutzgas, beispielsweise Stickstoff,
begast. Im Detail wird der Innenraum des Verschlusses
mit dem Schutzgas gespllt. Gegebenenfalls vorhande-
ner Sauerstoff kann dadurch verdrangt werden.

[0038] Vorzugsweise wird der Zugang oder Port ins-
besondere im Bereich der Einflll6ffnung wahrend des
Aufsetzens des Verschlusses mit einem Schutzgas, bei-
spielsweise Stickstoff, begast. Es ist insbesondere vor-
gesehen, dass der Zugang oder Port zuerst an der Gas-
dise angedockt wird. Der Beutel wird dann evakuiertund
mit dem Inertgas befiillt. Sodann wird der Beutel an die
Flussigkeitsdliise umgesetzt und beflllt. SchlieRlich wird
der Beutel zu einer VerschlieBvorrichtung oder Ver-
schlussaufnahme umgesetzt, wo der Zugang verschlos-
sen wird, insbesondere der Verschluss aufgesetzt wird.
Hierbei ist heraus zu stellen, dass zwischen dem Fiillen
und VerschlieBen des Beutels vorzugsweise weniger als
eine Sekunde vergeht. Hierdurch kann eine Abfiillung
aulerhalb eines Sterilraumes erfolgen. Sowohl wahrend
des Andockens an der Gasduse und an der Flissigkeits-
dise, als auchwahrend des Verfahrens von der Gasdiise
zu der Flussigkeitsdise, als auch wahrend des Umset-
zens an die VerschlieRBvorrichtung und des Aufsetzens
des Verschlusses wird der Zugang, insbesondere der
Port, kontinuierlich mit einem Schutzgas, vorzugsweise
Stickstoff begast. Die Begasung erfolgt insbesondere
durch Erzeugen einerlaminaren Schutzgasgasstrémung
um den Zugang oder um den Port, insbesondere die Ein-
full6ffnung des Zugangs oder Ports, herum.

[0039] Vorzugsweise wird der Beutel auch wahrend
des Verfahrens zur VerschlieRvorrichtung, insbesondere
der Verschlussaufnahme, abgesperrt, vorzugsweise zu-
gedrickt. Insbesondere wird der Beutel vor dem Abdo-
cken von der Flussigkeitsdiise abgesperrt und sodann
zur VerschlieBvorrichtung verfahren, wo der Zugang ver-
schlossen wird. Insbesondere wird der Beutel vor dem
Abdocken von der Flissigkeitsdiise zugedriickt und so-
dann zur Verschlussaufnahme verfahren, wo der Ver-
schluss aufgesetzt, insbesondere aufgeprellt, wird. So-
dann ist der Befiillvorgang beendet. Die Abquetschzan-
ge kann gedffnet und der Beutel ausgeworfen werden.
[0040] Beieinerbevorzugten Ausfihrungsformder Er-
findung wird die Verpackung hangend befiillt. Der Beutel
ist vorzugsweise derart ausgerichtet, dass die Einfulloff-
nung, insbesondere des Ports, beim Beflillen mit dem
Inertgas sowie beim Befiillen mit der Flissigkeit nach
oben gerichtet ist.

[0041] Bei einer weiteren Ausfihrungsform der Erfin-
dung wird nach dem Befiillen der Verpackung an der
Flussigkeitsdiise vorhandene Flissigkeit, beispielswei-
se ein vorhandener Tropfen, zurlickgezogen, z.B. durch
Anlegen eines Unterdrucks in der Flissigkeitsleitung.
[0042] Vorzugsweise wird die Fllssigkeit, beispiels-
weise der Tropfen, derart zurlickgezogen, dass nach
dem Zurtckziehen ein Rand der Flussigkeitsdiise noch
mit der Flussigkeit in Kontakt steht. Es wird nicht so viel
Flussigkeit zurlickgezogen, dass ein Abschnitt der Flis-
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sigkeitsdliise oder der zur Flissigkeitsdiise fiihrenden
Flussigkeitsleitung leerist. Die Flissigkeit wird nur soweit
zurlickgezogen, dass kein Tropfen mehr herunterhangt,
aber der Rand der Flussigkeitsdiise noch mit der Flis-
sigkeit in Kontakt steht. Es istinsbesondere vorgesehen,
dass die Flussigkeit soweit zuriickgezogen wird, dass
sich in der Flussigkeitsdiise ein im Querschnitt konkav
geformter Meniskus aus Flussigkeit bildet.

[0043] So wird zum einen ein Abtropfen im Wesentli-
chen verhindert. Zum anderen wird durch das Zurtck-
ziehen von Flussigkeit keine groRere Gasstrdmung
durch ein Ansaugen erzeugt, die wiederum dazu fiihren
kénnte, dass Sauerstoff in den Bereich der Offnung der
Flussigkeitsdise tritt.

[0044] Weiter wird bei einer Ausfliihrungsform der Er-
findung die Flussigkeitsdise von unten mit einem
Schutzgas, insbesondere Stickstoff, angeblasen. Es ist
insbesondere vorgesehen, dass lber zumindest einen
Kanal, aus welchem das Schutzgas austritt, schrag un-
terhalb der Offnung der Fliissigkeitsdiise Stickstoff ein-
geleitet wird, so dass die Schutzgasstromung der Lauf-
richtung der austretenden Flissigkeit entgegen gerichtet
ist. So wird das Zuriickziehen der Flissigkeit unterstiitzt
und die Gefahr eines Abtropfens weiter verringert.
[0045] Weiterhin liegt im Bereich der Erfindung auch
ein Verfahren zum Befiillen einer medizinischen Verpa-
ckung, wobei die Verpackung iber einen Zugang mit ei-
ner Flissigkeit beflllt wird und der Zugang beim Beflillen
in einer Schutzgasatmosphare bereitgestellt wird. Das
Verfahren ist dadurch gekennzeichnet, dass die Verpa-
ckung vor dem Befiillen mit der Flissigkeit mit einem
Inertgas beflllt wird. Das Inertgas stellt dann den Gas-
raum der beflllten und verschlossenen Verpackung be-
reit. Mogliche Ausfiihrungsformen des Verfahrens sind
den vorab beschriebenen Ausgestaltungen des Verfah-
rens zu entnehmen.

[0046] Die Erfindung betrifft des Weiteren eine Vorrich-
tung zum Beflillen einer als Beutel ausgebildeten medi-
zinischen Verpackung. Die Vorrichtung ist insbesondere
zur Verwendung des zuvor beschriebenen Verfahrens
ausgebildet.

[0047] Die Vorrichtung umfasst einen Fillkopf mit ei-
ner Gasdlse zum Einfillen eines Inertgases in die Ver-
packung und mit einer Flissigkeitsdliise zum Befiillen der
Verpackung. Eine Offnung zur Bereitstellung einer
Schutzgasatmosphéare erstreckt sich zumindest ab-
schnittsweise um die Flissigkeitsdiise und/oder die Gas-
dise.

[0048] Der Fiillkopf ist vorzugsweise einstiickig aus-
gebildet. Die Gasdiise und die Flussigkeitsdiise sind vor-
zugsweise voneinander beabstandet.

[0049] GemalR einer Ausfihrungsform der Erfindung
erstreckt sich um die Flissigkeitsdiise und/oder die
Stickstoffdiise eine Mehrzahl von Offnungen, aus denen
ein Schutzgas, vorzugsweise Stickstoff, austritt zur Be-
reitstellung der Schutzgasatmosphare. Insbesondere er-
strecken sich die Offnungen zumindest abschnittsweise
auf einem Kreis um die Gasdiise und/oder die Flissig-
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keitsduse.

[0050] Uber die Offnungen wird im Bereich der Gas-
dise und/oder der Flissigkeitsdiise eine vorzugsweise
im Wesentlichen laminare Schutzgasstromung erreicht,
so dass sich die Austritts6ffnung der Gasduiise und/oder
der Flussigkeitsdiise vollstandig in einer Schutzgasat-
mosphare befindet.

[0051] Beieinerbevorzugten Ausfihrungsformder Er-
findung befindet bzw. befinden sich die Gasdise
und/oder die Flissigkeitsdiise in einer Senke, wobei die
Gasduse und/oder die Flissigkeitsdiise eine von einem
Rand der Senke beabstandete Offnung aufweist bzw.
aufweisen.

[0052] Durch die Senke wird eine Glocke ausgebildet,
innerhalb der die Flissigkeitsdiise und/oder die Gasdise
angeordnet sind. Die durch die Senke gebildete Glocke
wird vorzugsweise wahrend des gesamten Befiillvor-
gangs mit dem Schutzgas, vorzugsweise Stickstoff ge-
spiilt, indem kontinuierlich (iber die Offnungen eine lami-
nare Schutzgasstrémung, vorzugsweise Stickstoffstro-
mung, erzeugt wird.

[0053] Vorzugsweise umfasst der Fillkopf des Weite-
ren noch einen Kanal, aus welchem ein Schutzgas, vor-
zugsweise Stickstoff, austritt, Giber den eine Auslassoff-
nung der Flissigkeitsdiise mit dem Schutzgas angebla-
sen wird.

[0054] Weiterhin betrifft die Erfindung die Verwendung
der vorstehend beschriebenen Vorrichtung zum Beflillen
einer als Beutel ausgebildeten medizinischen Verpa-
ckung.

[0055] Die Erfindung betrifft des Weiteren ein pharma-
zeutisches Produkt umfassend eine als Beutel ausgebil-
dete medizinische Verpackung, welche insbesondere
mit dem zuvor beschriebenen Verfahren und/oder ins-
besondere unter Verwendung der zuvor beschriebenen
Vorrichtung herstellbar oder hergestelltist. Die als Beutel
ausgebildete medizinische Verpackung ist mit einer Flis-
sigkeit, insbesondere mit einer wirkstoffhaltigen Flissig-
keit oder einer Losung zur parenteralen Ernahrung, ge-
fullt. Vorzugsweise ist die Flussigkeit eine intravends zu
verabreichende medizinische Flissigkeit.

[0056] In einer bevorzugten Ausfihrungsform ist die
Flussigkeit eine, vorzugsweise in einem hohen Grad,
sauerstoffempfindliche, intravendés zu verabreichende
medizinische Flissigkeit.

[0057] Insbesondere ist der Wirkstoff wenigstens ein
Wirkstoff, der ausgewahlt ist aus einer Gruppe beste-
hend aus Paracetamol, Cyanocobalamin, Dexametha-
sone, Etoposide, Gentamicin, Tobramycin und Granise-
tron. Der Wirkstoff kann gel6st und/oder dispergiert in
der Flussigkeit vorliegen.

[0058] Das Innenvolumen der medizinischen Verpa-
ckung bzw. des Beutels weist ein Gasvolumen auf. Ge-
maR der Erfindung betragt der Sauerstoffgehalt in dem
Gasvolumen der Verpackung zumindest unmittelbar
nach dem Befiillen weniger als 1 voll, vorzugsweise we-
niger als 0,5 vol%.

[0059] Das in dem Beutel vorhandene Gasvolumen



9 EP 3 684 320 B1 10

betragt 10 bis 50 ml, vorzugsweise von 15 bis 30 ml. Das
Volumen kann einfach durch eine Gasentnahme mit ei-
ner Nadelspritze aus dem befliliten und verschlossenen
Beutel bestimmt werden.

[0060] Durch die Erfindung ist es also gelungen, me-
dizinische Verpackungen mit einem Gasvolumen bereit-
zustellen, das bereits unmittelbar nach dem Befiillen ei-
nen Sauerstoffgehalt von weniger als 1 vol% hat. Die
Erfindung zeichnet sich zudem durch einen relativ gerin-
gen Stickstoffverbrauch aus. Fur den Fillvorgang mit
Stickstoffatmosphare werden unter 20 Liter pro Minute,
vorzugsweise unter 10 Liter pro Minute, z.B. etwa 8 Liter
pro Minute, je Flllstelle an Stickstoff verbraucht. Hier-
durch sind z.B. keine weiteren SchutzmalRnahmen ge-
gen Sauerstoffmangel fir das Bedienpersonal der Ab-
fullanlage notwendig.

[0061] Beieiner weiteren Ausfiihrungsform ist die Ver-
packung in einer Sekundarverpackung angeordnet, die
eine Sauerstoffbarriere, vorzugsweise eine Metallfolie,
umfasst. Die Sekundarverpackung hat mindestens eine
Metallschicht, welche als Sauerstoffbarriere wirkt. Hier-
bei kann es sich zum Beispiel um eine Aluminiumfolie
handeln.

[0062] In einer Ausfiihrungsform wird die Sekundar-
verpackung durch eine tiefgezogene Folie, vorzugswei-
se eine Aluminiumfolie, bereitgestellt, in welche die Ver-
packung eingelegt ist und die durch eine, vorzugsweise
transparente, Folie verschlossen ist, die eine Sauerstoff-
barriere aufweist. Die Sauerstoffbarriere in der Deckfolie
kann zum Beispiel durch eine Siliziumoxid- und/oder Alu-
miniumoxid-Schicht bereitgestellt werden.

[0063] Die Sekundarverpackung kann zudem noch
evakuiert und/oder mit einem Schutzgas, z.B. Stickstoff,
befiillt sein.

[0064] Vorzugsweise befindet sich in der Sekundar-
verpackung nur die als Beutel ausgebildete medizinische
Verpackung, also der Primarbeutel. Ein Sauerstoffabsor-
ber, wie beispielsweise eingelegte Eisenspane, befindet
sich in der Verpackung dagegen vorzugsweise nicht.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0065] Der Gegenstand der Erfindung soll im Folgen-
den, Bezug nehmend auf ein Ausfiihrungsbeispiel an-
hand der Zeichnungen Fig. 1 bis Fig. 9, ndher erlautert
werden.

Fig. 1 ist eine schematische Darstellung einer Anla-
ge zum Beflllen einer als Beutel ausgebildeten me-
dizinischen Verpackung.

Fig. 2 zeigt eine als Beutel ausgebildete medizini-
sche Verpackung, welche in eine Sekundarverpa-
ckung eingelegt ist.

Fig. 3 zeigt in einer Seitenansicht Teile der Anlage
zum Beflllen, wobei in dieser Ansicht die Ver-
schlussaufnahme zum Aufsetzen des Verschlusses
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dargestellt ist.

Fig. 4 ist eine weitere Ansicht der Vorrichtung zum
Beflillen, wobei in dieser Ansicht die um den Ver-
schluss und den Port herum angeordneten Bauteile
ausgeblendet sind.

Fig. 5 ist eine perspektivische Ansicht der Vorrich-
tung zum Befiillen, bei welcher die Abquetschzange
zum VerschlieBen des Ports dargestellt ist.

Fig. 5a und Fig. 5b sind perspektivische Detailan-
sichten der Vorrichtung zum Beflllen, in welchen die
gegeniberliegenden Backen der Abquetschzange
im geschlossenen Zustand mit Beutel (Fig. 5a) und
im gedffneten Zustand ohne Beutel (Fig. 5b) darge-
stellt sind.

Fig. 6 ist eine Detailansicht eines Ports ohne aufge-
setzten Verschluss.

Fig. 7 ist eine Draufsicht auf die Unterseite des Fiill-
kopfes, in der die Flissigkeitsdiise und die Stick-
stoffdliise dargestellt sind.

Fig. 8 zeigt eine Schnittansicht des Fullkopfes.

Fig. 9 zeigt in einem Flussdiagramm die Verfahrens-
schritte eines Ausfiihrungsbeispiels .

Detaillierte Beschreibung der Zeichnungen

[0066] Fig. 1 zeigt in einer Prinzipskizze die Bestand-
teile einer Vorrichtung 1 zum Befiillen einer als Beutel
ausgebildeten medizinischen Verpackung 20.

[0067] Die Vorrichtung 1 umfassteinen in diesem Aus-
fuhrungsbeispiel als Block ausgebildeten Fillkopf 2, wel-
cher eine Gasdise 3 und eine Flissigkeitsdiise 4 um-
fasst. Die Gasduse 3 stellt das Inertgas zum Vorbefiillen
des Beutels bereit. In dem vorliegend beschriebenen
Ausfihrungsbeispiel wird Stickstoff als Inertgas einge-
setzt. Aus diesem Grund wird die Gasduse 3 in der nach-
folgenden Beschreibung kurz als Stickstoffdiise 3 be-
zeichnet. Die Flussigkeitsdiise 4 und die Stickstoffdiise
3 sind nebeneinander und voneinander beabstandet an-
geordnet.

[0068] In dem vorliegend beschriebenen Ausfiih-
rungsbeispiel wird der Zugang 20 zu dem Beutel durch
die Einflll6ffnung 51 des Ports 22 bereitgestellt.

[0069] Die Stickstoffdiise 3, an welcher die medizini-
sche Verpackung 20 mit einer Einfiill6ffnung 51 des Ports
22 angedockt wird, dient sowohl dem Befiillen der als
Beutel ausgebildeten medizinischen Verpackung 20 mit
Stickstoff als auch dem Evakuieren der Verpackung 20.
[0070] Zum Evakuieren ist die Stickstoffdiise 3 mit ei-
ner Vakuumleitung 17 verbunden. Uber das Ventil 19
sowie das als Schaltventil ausgebildete Ventil 16 wird ein
angedockter Beutel 20 evakuiert. Dabei ist eine Einfiill-
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6ffnung 51 des Beutels 20 (siehe dazu Fig. 6) dichtend
an der Stickstoffdiise 3 angedockt, zum Beispiel ange-
presst. Die kann Stickstoffdiise 3 zum Beispiel aus einem
elastischen Material. Alternativ oder erganzend kann die
Stickstoffdiise 3 eine Dichtung umfassen.

[0071] Das fir das Evakuieren (vor dem Befiillen) ver-
wendete Vakuum wird im Folgenden auch als "Tief-Va-
kuum"bezeichnet. Es handelt sich dabei um ein Vakuum,
bei dem vorzugsweise ein Druck von weniger als 100
mbar an der Einfilléffnung 51 angelegt wird.

[0072] In der Vakuumleitung 17 befindet sich ein Be-
halter 18, welcher als Puffervolumen dient. Durch das
Puffervolumen wird der an der Stickstoffdise 3 auftre-
tende Druckabfall beim Offnen der Ventile 16 und 19 re-
duziert.

[0073] In diesem Ausfiihrungsbeispiel ist die Stick-
stoffdlise 3 mit einer weiteren Vakuumleitung 12 verbun-
den. Uber das Schaltventil 16 sowie die Ventile 14 und
15 kann auch tber die Vakuumleitung 12 Vakuum an der
Stickstoffdiise 3 angelegt werden. In diesem Ausfiih-
rungsbeispiel ist in der Vakuumleitung 12 ein Behalter
13 angeordnet, welcher mit einem Drucksensor (nicht
dargestellt) versehen ist, der den Druck im Inneren des
Behalters 13 misst.

[0074] Nach Andocken eines Beutels 20 an der Stick-
stoffdlise 3 wird in einem ersten Schritt der Behalter 13
Uber das Ventil 14 bei noch geschlossenem Ventil 15
evakuiert. Sodann wird das Ventil 14 geschlossen. An-
schlielend werden die Ventile 15 und 16 gedffnet. Das
Ventil 19 ist bzw. bleibt dagegen verschlossen. Im Falle
einer Undichtigkeit ist in dem Behalter 13 ein Druckan-
stieg groRer als ein vorgegebener Referenzwert festzu-
stellen und der Befiillvorgang wird nicht gestartet. Der
Druck bei diesem Integritatstest braucht nicht derart tief
zu sein wie beim Evakuieren des Beutels 20 vor dessen
Befullung in einem folgenden Schritt.

[0075] Falls der Beutel 20 die Dichtigkeitsprifung be-
standen hat, wird das Ventil 15 geschlossen und das
Ventil 19 gedffnet. Uber die Vakuumleitung 17 liegt so-
dann ein héherer Unterdruck an der Stickstoffdise an.
Derander Stickstoffdiise 3 angedockte Beutel 20 ist nun-
mehr evakuiert.

[0076] Sodann wird der Beutel 20 mit Stickstoff als In-
ertgas beflllt. Dazu wird zumindest das Ventil 16 ge-
schlossen. Es wird ein definiertes Volumen an Stickstoff
Uber die Stickstoffdiise 3 in den Beutel 20 eingeleitet.
Hierzu ist die Stickstoffdiise 3 mit einer Zuleitung 8 flr
das Inertgas, hier Stickstoff, verbunden. Um eine defi-
nierte Menge an Stickstoff einzuleiten, fuhrt die Zuleitung
8 Uber einen Behalter 10. Vor und hinter dem Behalter
10 befindet sich jeweils ein als Schaltventil ausgebildetes
Ventil 11, 49.

[0077] Zum Einleiten eines definierten Volumens
Stickstoff wird zunachst das Ventil 49 gedffnet, wobei
das Ventil 11 noch geschlossen ist. Der Behalter 10 wird
nunmehr mit Stickstoff beflillt, wobei der sich im Behélter
10 einstellende Druck dem uber die Zuleitung 8 ange-
legten Druck entspricht.
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[0078] Sodannwird das Ventil 49 geschlossen und an-
schliefend das Ventil 11 gedffnet. Der in dem Behalter
10 eingeschlossene Stickstoff kann sich nunmehr ent-
spannen und es entweicht iiber die Dise 3 solange Stick-
stoff in einen angedockten Beutel 20, bis ein Druckaus-
gleich stattgefunden hat.

[0079] Uber das Volumen des Behalters 10 und den
Druck im Behélter 10 sowie den Druck in der Zuleitung
8 wird bestimmt, welches Volumen Stickstoff in den Beu-
tel 20 stromt. In dem Behalter 10 wird ein Druck fir die
Stickstoffversorgung der Begasung von 0,5 bar bis 4,0
bar bereitgestellt. Der Behalter 10 ist dabei so dimensi-
oniert und/oder der Druck in dem Behalter 10 ist so ge-
wahlt, dass das Stickstoffvolumen, welches in den Beutel
20 einschliellich des Volumens des Ports 22 einstromt,
dem gewiinschten verbleibenden Gasvolumen des Beu-
tels 20 nach dessen Beflllung mit Flissigkeit entspricht.
[0080] Nachdem der Beutel 20 mit Stickstoff befllt ist,
wird dieser temporar verschlossen und zur Flissigkeits-
dise 4 umgesetzt und dort mit Flussigkeit beflllt. Bei
dem temporaren VerschlieRen wird der Zugang 22 zum
Beutel 20, hier die Einfull6ffnung 51 des Ports 22, abge-
sperrt, vorzugsweise zugedriickt (siehe dazu die nach-
folgenden Figuren 5 bis 5b und 9).

[0081] Die Flussigkeitsdise 4 ist Uber die Zuleitung 7
mit einem Vorratsbehalter (nicht dargestellt) verbunden,
Uber den eine an der Flussigkeitsdiise 4 angedockte me-
dizinische Verpackung 20 mit Flissigkeit befiillt wird. Die
medizinische Verpackung 20 wird dabei mit einer Einfill-
6ffnung 51 an der Flissigkeitsdiise 4 angedockt. Wah-
rend des Andockens besteht eine dichte Verbindung zwi-
schen der Flussigkeitsdiise 4 und der Einflll6ffnung 51.
Dazu wird die Flissigkeitsdiise 4 durch Pressen dichtend
an die Einfulléffnung anlegt. Die Flissigkeitsdiise kann
eine Dichtung aufweisen oder aus einem dichtenden
elastischen Material bestehen.

[0082] Um den Befiillvorgang zu steuern, umfasst die
Vorrichtung 1 zum Beflillen zumindest ein Ventil 5, 6. In
diesem Ausfuihrungsbeispiel sind zwei als Schaltventile
ausgebildete Ventile 5, 6 hintereinander angeordnet. Ein
Ventil 6 dient der Feindosierung und ist derart ausgebil-
det, dass es das Volumen im Zulauf verandern kann,
wodurch eine kleine Menge von Flissigkeit zuriickgezo-
gen werden kann. Dadurch wird nach Abdocken der me-
dizinischen Verpackung 20 von der Flissigkeitsdiise 4
eine Tropfenbildung und ein Abtropfen verhindert.
[0083] Nach der Befiillung wird der Beutel 20 wieder
temporar verschlossen (siehe dazu auch die Figuren 5
bis 5b und 9) und zu einer hier nicht dargestellten Ver-
schlieRvorrichtung, hier in der Gestalt einer Verschluss-
aufnahme 29, verfahren. Der Port 22 wird an der Ver-
schlussaufnahme 29 mit einem insbesondere als Kappe
ausgebildeten Verschluss 23 verschlossen.

[0084] Der Befiill- und VerschlieBvorgang ist damit be-
endet und der Beutel 20 kann ausgeworfen und weiter
transportiert werden. Weitere Details zu dem erfindungs-
gemalen Verfahren sind insbesondere in der Figur 9 be-
schrieben.
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[0085] Fig. 2 zeigt eine als Beutel 20 ausgebildete me-
dizinische Verpackung 20. Der Beutel 20 besteht aus
einer zusammengeschweillten Folie, insbesondere ei-
ner Polyolefinfolie. Der Beutel 20 umfasst ein Innenvo-
lumen 21, welches vorzugsweise zwischen 50 und 1000
ml, besonders bevorzugt zwischen 80 und 150 ml, grof3
ist.

[0086] Der Beutel 20 umfasst einen Hanger 25 sowie
einen in der Querschweillnaht 54 eingeschweifliten Port
22, welcher mit einem aufgeprellten Verschluss 23, der
in dieser Ausfiihrungsform eine Abbrechkappe 24 auf-
weist, verschlossen ist.

[0087] Der Beutel 20 ist in einen Sekundarbeutel 48
eingelegt, der als Sekundarverpackung dient. Der Beutel
in seinem Sekundarbeutel wird im Anschluss, vorzugs-
weise thermisch, sterilisiert. Der Sekundarbeutel 48 kann
zum Entnehmen des Beutels 20 z.B. aufgerissen wer-
den. Der Sekundarbeutel 48 besteht vorzugsweise aus
einer Folie mit einer Sauerstoffbarriereschicht, insbeson-
dere einer Metallfolie.Der Sekundarbeutel 48 kann ein
mit Stickstoff befiilltes Innenvolumen besitzen.

[0088] Weiteristdie Position 53 der Anlageflache einer
Backe 32a, 32b einer Abquetschzange 32 mit einer ge-
strichelten Linie illustriert (vgl. dazu auch Fig. 5a und 5b).
[0089] Fig. 3 zeigtin einer Seitenansicht Teile der Vor-
richtung 1 zum Befiillen eines Beutels 20. In dieser An-
sicht ist die VerschlieBvorrichtung in Gestalt der Ver-
schlussaufnahme 29 dargestellt. Diese kann, in diesem
Ausfiihrungsbeispiel Uber eine pneumatische Ansau-
gung, einen Verschluss 23 aufnehmen, welcher auf den
Port 22 eines Beutels 20 aufgeprellt wird.

[0090] Dargestellt ist ein Stickstoffanschluss 26 zur
Begasung des Verschlusses 23 mit Stickstoff sowie ein
Pneumatikanschluss 27, iber den Druckluft zum Betrieb
der beweglichen Teile der Vorrichtung 1 bereitgestellt
wird. Weitere Anschliisse, insbesondere der Anschluss
zur Zufiihrung von Flissigkeit zum Befillen des Beutels
20 sind in dieser Ansicht nicht zu sehen.

[0091] Die Vorrichtung umfasst einen beweglichen
Trager 28, in welchem sich ein Kanal 30 befindet, Gber
den der Verschluss 23 und der Port 22 des Beutels 20
mit Stickstoff begast werden.

[0092] DerKanal 30 ist schrag nach oben gerichtet, so
dass die austretende Stickstoffstromung den von der
Verschlussaufnahme 29 gehaltenen Verschluss 23 mit
Stickstoff splilt.

[0093] Der Trager 28 furden Kanal 30 kann nach oben
verfahren werden, um beim Zufiihren eines zu befiillen-
den Beutels 20 ausweichen zu kdnnen, insbesondere
um einem Trager 44, der den Beutel 20 halt, ausweichen
zu koénnen (siehe dazu Fig. 4 und Fig. 5) .

[0094] In der Bildebene hinter der Verschlussaufnah-
me 29 befindet sich ein in dieser Darstellung nicht zu
sehender Fillkopf 2 zum Beflillen des Beutels 20 mit
Flussigkeit sowie zum Beflllen mit Stickstoff.

[0095] Fig. 4 isteine weitere Ansicht der Anlage 1 zum
Befiillen von als Beutel 20 ausgebildeten medizinischen
Verpackungen 20. In dieser Ansicht dargestellt ist der
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Trager 44, welcher als Greifelement fiir den Beutel 20
dient und diesen der Stickstoffdiise 3, der Flissigkeits-
dise 4 sowie der Verschlussaufnahme 29 zufuhrt.
[0096] Dazu wird der Beutel 20 am Port 22 gefasstund
vom Trager 44 zur Stickstoffdliise 3 und zur Flissigkeits-
dise 4 sowie zur Verschlussaufnahme 29 verfahren.
Uber den Kanal 30 wird der Verschluss 23 im Bereich
der Einfilléffnung 51 des Ports 22 begast.

[0097] Weiterdargestelltistein Trager 31,andemeine
Backe 32b der Abquetschzange 32 (s. dazu Fig. 5, sowie
Fig. 5a und 5b) beweglich angeordnet ist.

[0098] Uber den Trager 31 kann in diesem Ausfiih-
rungsbeispiel der die Abquetschzange 32 gedffnet und
geschlossen werden, um den Beutel 20 um den Port 22
herum zuzudriicken. Ansonsten wird der Trager 31 zu-
sammen mit dem Trager 44 verfahren.

[0099] Fig. 5 ist eine perspektivische Ansicht der An-
lage 1. Dargestellt ist insbesondere der Trager 44, Uber
den der Beutel 20 gegriffen und verfahren wird.

[0100] Weiter ist in dieser Darstellung eine Halfte 32a
der Abquetschzange 32 zu sehen. Die Abquetschzange
32 ist derart ausgebildet, dass das Folienmaterial des
Beutels 20 um den eingeschweiften Port 22 herum zu-
sammengedriickt und damit der Beutel 20 zugedriickt
werden kann. Der Beutel 20 wird also durch SchlieRen
der Abquetschzange 32 um den Port 22 herum abge-
sperrt bzw. temporar verschlossen. Mit der Abquetsch-
zange 32 wird der Beutel 20 abgesperrt bzw. zugedrtickt,
wenn dieser zur Durchfiihrung der verschiedenen Ver-
fahrensschritte beim Befiillen versetzt wird.

[0101] Der Trager 28 fir den Kanal 30 zum Begasen
des Verschlusses 23 mit Stickstoff kann, wie vorstehend
beschrieben,inder Hohe verfahren werden, um dem Tra-
ger 44 auszuweichen. Durch ein Herunterfahren des Tra-
gers 28 kann uber den Kanal 30 Stickstoff in den Ver-
schluss 23 geblasen werden.

[0102] Fig. 5a und Fig. 5b zeigen perspektivische auf-
geschnittene Detailansichten der Vorrichtung 1 zum Be-
fullen, in welchen der Bereich der Abquetschzange 32
dargestellt ist.

[0103] Fig. 5azeigt, wie die geschlossene Abquetsch-
zange 32 einen Beutel 20 zudriickt. Die Abquetschzange
32 umfasst die gegeniberliegenden Backen 32a und
32b. Die Backe 32b ist am Trager 44 angeordnet, mit
welchem der Beutel 20 gefasst und verfahren wird. Durch
die gegeniiber der Backe 32b bewegliche Backe 32a
kann die Abquetschzange geschlossen und der Beutel
20 abgesperrt, hier zugedrickt, werden.

[0104] Fig. 5bisteine perspektivische aufgeschnittene
Ansicht der gedffneten Abquetschzange 32 (ohne Beutel
20). Die Backe 32b umfasst eine oben offene Ausneh-
mung 52, in welcher sich bei geschlossener Abquetsch-
zange ein Einschweillabschnitt eines Ports 22, insbe-
sondere ein Einschweil3schiffchen 34, befindet. Die Aus-
nehmung 52 ist im Wesentlichen U-férmig ausgebildet.
[0105] Die gegentiberliegende Backe 32a ist eine Art
offener hohler Koérper oder Koffer. Die Backe 32a wird
durch die Grundplatte 32a-1, die beiden seitlichen Sei-
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tenwande 32a-2 und 32a-3 sowie die untere Seitenwand
32a-4 gebildet (Die zwei Seitenwande 32a-3 und 32a-4
sind in der gezeigten Perspektive nicht sichtbar.) Nach
oben in Richtung des Ports 22 und seitlich in Richtung
der Schweillbacke 32b hin ist die SchweilRbacke 32a of-
fen ausgestaltet. Die SchweiRbacke 32a ist im Wesent-
lichen U-férmig ausgebildet. Die U-Form oder der U-for-
mige Abschnitt der SchweiRbacke 32a wird durch die
Seitenwande 32a-2, 32a-3, 32a-4 der Backe 32a gebil-
det. Der durch die Backe 32a gebildete U-férmige Ab-
schnitt kommt bei geschlossener Abquetschzange um
die Ausnehmung 52 der gegentiberliegenden Backe 32b
herum zur Anlage. Im Detail kommen die Stirnflachen
der Seitenwande 32a-2, 32a-3, 32a-4 der Backe 32aum
die Ausnehmung 52 der gegentiberliegenden Backe 32b
herum zur Anlage.

[0106] Die Folien des Beutels 20 werden so um den
Einschweiltbereich des Ports 22 herum zusammenge-
driickt, so dass der Beutel 20 zugedriickt ist und kein
Fluid entweichen oder eintreten kann.

[0107] Die Position 53 der Anlageflache der Backe 32a
auf dem Beutel ist in Fig. 2 dargestellt. Die Stirnflachen
der Seitenwande 32a-2, 32a-3, 32a-4 der Backe 32a
kommen an der Position 53 zur Anlage. Die Anlageflache
53 ist auch U-férmig ausgebildet, wobei die Basis unter-
halb des Einschweif3schiffchens 34 des Ports 22 ange-
ordnet ist. Die Schenkel der Anlageflache 53 erstrecken
sich seitlich entlang des Einschwei3schiffchens 34 und
reichen zumindest bis zur Hohe einer QuerschweilRnaht
54 des Beutels 20. So kann der Beutel 22 mit der Ab-
quetschzange 32 um den Einschweifabschnittdes Ports
22 herum zugedriickt werden.

[0108] Aufgrund der U-férmigen Ausgestaltung der
Abquetschzange 32 wird aber der Port 22 selbst nicht
zugedruickt, da sich der Einschweibereich des Ports 22
bei geschlossener Abquetschzage teils in der Ausneh-
mung 52 und teils zwischen den Schenkeln des U-férmi-
gen Abschnitts der Backe 32a befindet.

[0109] Fig.6isteine Detailansichtdes Ports 22 in einer
moglichen Ausfiihrungsform. Der Port 22 umfasst ein
spitz zulaufendes Einschweil3schiffchen 34, welches als
Einschweillabschnitt dient, sowie eine Einfull6ffnung 51,
unterhalb der sich ein Kragen 33 befindet. Auf den Kra-
gen 33 kann der Verschluss 23 aufgeprellt werden.
[0110] Der Beutel 20 wird Uber die Einfull6ffnung 51
mit Flussigkeit befillt. Die Einfllléffnung 51 dient zu-
gleich der Ausbildung eines mit einem Septum versehe-
nen Ports 22, wenn der Verschluss angebracht ist.
[0111] Die Einfulléffnung 51 des Ports 22 kann dich-
tend sowohl an der Stickstoffdiise 3 als auch an der Flus-
sigkeitsdiise 4 angedockt werden.

[0112] Fig.7undFig. 8 zeigen verschiedene Ansichten
des Flllkopfes 2. Der Fillkopf 2 sitzt im montierten Zu-
stand hinter der in Fig. 3 dargestellten Verschlussauf-
nahme 29. Der Fiillkopf 2 umfasst ein Anschlussstiick
zur Befestigung an der Anlage 1. Weiter umfasstder Fll-
kopf 2 einen Produktanschluss und einen Gasanschluss.
[0113] Uber den Produktanschluss, der mit der Flis-
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sigkeitsdiise 4 verbunden ist, wird Flissigkeit zum Be-
fillen des Beutels 20 zugefiihrt. Uber den Gasanschluss,
der mit der Stickstoffdiise 3 verbunden ist, kann der Beu-
tel 20 sowohl evakuiert als auch mit Stickstoff beflllt wer-
den.

[0114] In dieser Ausfiihrungsform ist das als Schalt-
ventil ausgestaltete Ventil 6 in den Fillkopf 2 integriert.
Uber das Schaltventil 6 kann eine Feindosierung vorge-
nommen werden. Gleichzeitig kann Giber das Ventil 6 ei-
ne Volumenanderung im Flissigkeitszulauf bewirkt wer-
den, wodurch ein Flissigkeitstropfen zuriickgezogen
werden kann.

[0115] Fig. 7 ist eine Draufsicht auf die Unterseite des
Flllkopfes 2. Der Flllkopf 2 umfasst eine Stickstoffdiise
3 und eine Flussigkeitsdise 4. Die Flissigkeitsdise 4
hat einen gréeren Durchmesser als die Stickstoffdise
3. Vorzugsweise liegt der Durchmesser der Flissigkeits-
dise 4 zwischen 4,5 und 6,5 mm. Der Durchmesser der
Stickstoffdlise 3 betragt vorzugsweise zwischen 2,5 bis
3,5 mm.

[0116] Im eingebauten Zustand sitzt die Stickstoffdiise
3 hinter der in Fig. 3 dargestellten Verschlussaufnahme
29. Sodann folgt die Flissigkeitsdiise 4. Die Stickstoff-
duse 3 ist zwischen der Flissigkeitsdise 4 und der Ver-
schlussaufnahme 29 angeordnet.

[0117] Sowohl um die Stickstoffdiise 3 als auch die
Fliissigkeitsdiise 4 erstrecken sich ringférmig Offnungen
38, aus denen Stickstoff austritt und mit denen eine la-
minare Strémung in Richtung der FlieRrichtung des Pro-
dukts, also des Flussigkeitsstroms beim Einfillen, er-
zeugt wird. Die Offnungen 38 befinden sich in einer Sen-
ke 39, deren Rand 40 sich entlang der Unterseite des
Flllkopfes 2 erstreckt.

[0118] Seitlich angrenzend zur Stickstoffdise 3 ist die
Senke 39 zur Seite hin offen und grenzt im montierten
Zustand unmittelbar an die Verschlussaufnahme 29 an.
Es wird so durch die Senke 39 ein bis zur Verschluss-
aufnahme 29reichender Kanal 42 gebildet, welcher beim
Betrieb der Vorrichtung 1 zum Befiillen kontinuierlich mit
Stickstoff gespdlt wird zur Bereitstellung einer Schutz-
gasatmosphare.

[0119] Fig. 8 ist eine Schnittansicht entlang der in Fig.
7 gekennzeichneten Schnittlinie. Das untere Ende des
Fullkopfes 2 ist als Einsatzteil 41 aus Edelstahl ausge-
bildet, welches mit dem restlichen Fllkopf 2 verbunden,
insbesondere verklebt und/oder verschraubt, und gege-
benenfalls mit Dichtungsringen abgedichtet ist. Dieses
Einsatzteil 41 umfasst die Flissigkeitsdiise 4 sowie die
Stickstoffdiise 3, an denen die Einfiull6ffnung 51 des
Ports 22 andockbar ist.

[0120] DerRand45 der Flissigkeitsdiise 4 sowie auch
der Rand 47 der Stickstoffdiise 3 sind vom Rand 40 der
Senke 39 beabstandet.

[0121] Damit befinden sich die Austritts6ffnungen von
Flussigkeitsdiise 4 und Stickstoffdiise 3 innerhalb eines
unten offenen Kanals 42, der im Betriebszustand durch
eine vorzugsweise laminare Stickstoffstromung mit
Stickstoff gesplilt wird.
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[0122] Zusatzlichistin dieser Detaildarstellung ein Me-
niskus 50 eingezeichnet, welchen die Flissigkeit bildet,
wenn der Beutel 20 von der Flissigkeitsdiise 4 abge-
dockt ist.

[0123] Beim Abdocken des Beutels 20 wird Flissigkeit
Uber eine VolumenvergrofRerung des Ventils 6 zum Zu-
laufkanal zuriickgezogen, so dass die Flissigkeit einen
konkaven Meniskus 50 bildet. Dabeireicht die Flissigkeit
noch bis zum Rand 45 der Flussigkeitsdise 4.

[0124] Uber den Kanal 46 werden die Fliissigkeit und
die Einfull6ffnung der Flissigkeitsdiise 4 schrag von un-
ten, insbesondere in einem Winkel von 10 - 60° zur Ho-
rizontalebene, angeblasen. Dies wirkt einer Tropfenbil-
dung entgegen und unterstiitzt die Bildung des konkaven
Meniskus 50. Gleichzeitig wird die Flissigkeit nicht derart
zurlickgezogen, dass Gas angesaugt und damit auf-
grund von Strémung eventuell auch Sauerstoff in den
Bereich der Flussigkeitsdiise 4 gezogen wird.

[0125] Fig. 9 zeigt in einem Flussdiagramm die Ver-
fahrensschritte gemaR einem Ausfiihrungsbeispiel.
[0126] Zunachstwird der Beutel 20 mittels des Tragers
44 von der Vorrichtung 1 zum Befiillen aufgenommen
und mit der Einfiilléffnung 51 des Ports 22 an der Stick-
stoffdiise 3 angedockt.

[0127] Sodann wird Uber die Leitung 12 Vakuum in
dem Behélter 13 angelegt. Dann wird das Ventil 14 ge-
schlossen. Durch ein Offnen der Ventile 15 und 16 wird
das Vakuum auch in dem Beutel 20 angelegt. Uber einen
Drucksensor im Behalter 13 wird gepruft, ob der Beutel
20dichtist, indem der entstehende Druckabfall mit einem
vorgegebenen Referenzbereich verglichen wird.

[0128] Ist der Beutel 20 dicht, wird sodann Uber die
Vakuumleitung 17 und ein Offnen des Ventils 19 ein Tief-
Vakuum angelegt. Nach dem Anlegen des Tief-Vakuums
wird das Ventil 19 geschlossen.

[0129] Im nachsten Schritt wird der Beutel 20 mit dem
Inertgas, hier Stickstoff, geflllt, indem durch Betatigung
derVentile 11 und 49 liber den Behalter 10 ein definiertes
Volumen Stickstoff in den Beutel 20 gefiillt wird. Das ein-
gefilite Volumen enspricht im Wesentlichen dem ge-
wiinschten Gasvolumen des Beutels 20.

[0130] Im Anschluss an die Beflillung wird der Beutel
20 abgesperrt, hier zugedriickt, indem die Abquetsch-
zange 32 geschlossen wird.

[0131] Der nun mit Inertgas befiillte Beutel 20 wird so-
dann von der Stickstoffdlise 3 zu der Befiilldiise, also zur
Flussigkeitsdiise 4, umgesetzt. Durch das VerschlieRen
mit der Abquetschzange 32 wird wahrend des Umset-
zens verhindert, dass in den Beutel 20 Gas eintritt oder
austritt.

[0132] Sodann wird die Abquetschzange 32 gedffnet
und der Beutel 20 wird Uber die Flussigkeitsdiise 4 befiillt.
[0133] Am Ende des Befiillvorgangs wird tber das
Ventil 6 die Flussigkeit in der Flussigkeitsdlse 4 zurlick-
gesetzt, so dass aus der Flussigkeitsdiise 4 nichts ab-
tropft, wenn der Beutel 20 im Anschluss zum Verschluss
23 verfahren wird, wo der Port 22 mit dem Verschluss
23 verschlossen wird.
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[0134] Beim Verfahren von der Flissigkeitsdiise 4 zu
der Verschlussaufnahme 29 wird der nun mit Flissigkeit
und Inertgas beflllte Beutel 20 ebenfalls abgesperrt, hier
mit der Abquetschzange 32 zugedriickt.

[0135] Nachdem der Beutel 20 mit dem Verschluss 23
verschlossen ist, wird die Abquetschzange 32 gedffnet
und der nunmehr fertig beftillte und durch den Verschluss
23 verschlossene Beutel 20 kann ausgeworfen und ab-
transportiert werden.

[0136] Wahrend des gesamten Befiillvorgangs wird
das Kopfvolumen, also der Bereich der Fliissigkeitsdise
4, der Stickstoffdiise 3 sowie der Einfull6ffnung 51 des
Ports 22 kontinuierlich mit Stickstoff gespllt. Die Bauteile
befinden sich kontinuierlich in einer Schutzgasatmos-
phare.

[0137] Auch der Verschluss 23 wird mit Stickstoff ge-
spult, wobei ein Trager 28, der den hierflir vorgesehenen
Kanal 30 umfasst, beim Zufiihren des Beutels 20 nach
oben gefahren wird, um ausweichen zu kénnen.

[0138] Durch die Erfindung ist es gelungen, den Rest-
sauerstoffgehalt im verbleibenden Gasvolumen eines
Beutels 20 auf unter 1 vol% zu reduzieren.

Bezugszeichenliste

[0139]

1 Vorrichtung zum Befiillen eines Beutels
2 Fullkopf

3 Gasduse oder Stickstoffdiise
4 Flussigkeitsdise

5 Ventil

6 Ventil

7 Zuleitung

8 Zuleitung

9 Ventil

10 Behalter

11 Ventil

12 Vakuumleitung

13 Behalter

14 Ventil

15 Ventil

16 Ventil

17 Vakuumleitung

18 Behalter

19 Ventil

20 medizinische Verpackung/Beutel
21 Innenvolumen

22 Zugang oder Port

23 Verschluss

24 Abbrechkappe

25 Hanger

26 Stickstoffanschluss

27 Pneumatikanschluss

28 Trager

29 VerschlieBvorrichtung oder Verschlussaufnahme
30 Kanal

31 Trager
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32 Abquetschzange

32a, 32b Backen der Abquetschzange
32a-1 Grundplatte oder Grundflache der Backe 32a
32a-2 Seitliche Seitenwand der Backe 32a
32a-3 Seitliche Seitenwand der Backe 32a
32a-4 Untere Seitenwand der Backe 32a
33 Kragen

34 Einschweillschiffchen

38 Offnung

39 Senke

40 Rand

41 Einsatzteil

42 Kanal

43 Kanal

44 Trager

45 Rand

46 Kanal

47 Rand

48 Sekundarverpackung/Sekundarbeutel
49 Ventil

50 Meniskus

51 Einfull6ffnung

52 Ausnehmung

53 Position der Anlageflache einer Backe der Ab-
quetschzange

54 Querschweil3naht

Patentanspriiche

1.

Verfahren zum Befiillen einer, vorzugsweise als
Beutel ausgebildeten, medizinischen Verpackung
(20), wobei die Verpackung (20) iiber einen Zugang
(22) mit einer Flussigkeit befillt wird und der Zugang
(22) beim Befiillen in einer Schutzgasatmosphare
bereitgestellt wird,

wobei die Verpackung (20) vor dem Befiillen mit der
Flussigkeit mittels einer Gasdiise (3) mit einem In-
ertgas beflllt wird, wobei sich zur Bereitstellung der
Schutzgasatmosphare wenigstens eine Offnung
(38) zumindest abschnittsweise um die Gasdise (3)
erstreckt.

Verfahren nach dem vorstehenden Anspruch, da-
durch gekennzeichnet, dass die Verpackung (20)
mit einem Volumen des Inertgases befillt wird, wel-
ches zumindest dem Volumen eines nach dem Be-
fullen der Verpackung (20) verbleibenden Gasvolu-
mens entspricht, insbesondere mit einem Volumen
des Inertgases von 10 bis 50 ml, vorzugsweise von
15 bis 30 ml.

Verfahren nach einemder vorstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Verpackung
(20) vor dem Befiillen mit dem Inertgas evakuiert
wird, insbesondere durch Anlegen eines Drucks von
unter 300 mbar, vorzugsweise von unter 100 mbar.
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4.

8.

Verfahren nach einem dervorstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Verpackung
(20) unter Verwendung eines Fllkopfes (2) mit der
Flissigkeit befillt wird, wobei der Flllkopf (2) eine
Gasdise (3) und eine Flissigkeitsdiise (4) aufweist
und die Verpackung (20) nach dem Befullen mitdem
Inertgas von der Gasduse (3) zu der Flissigkeitsdi-
se (4) umgesetzt wird.

Verfahren nach dem vorstehenden Anspruch 4, da-
durch gekennzeichnet,

dass der Zugang (22) beim Umsetzen der Ver-
packung (20) von der Gasdise (3) zu der Flis-
sigkeitsdlise (4) abgesperrt wird, insbesondere
unter Verwendung einer Abquetschzange (32)
zugedruckt wird und/oder

dass die Verpackung (20) nach dem Befiillen
mit der Flussigkeit zu einer VerschlieRvorrich-
tung (29) verfahren wird, in welcher der Zugang
(22) verschlossen wird.

Verfahren nach einem dervorstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Zugang (22)
durch einen Port (22) bereitgestellt wird,
insbesondere wobei der Port (22) abgesperrt wird,
indem zwei sich gegeniberliegende Folienwande
der Verpackung (20) um einen Einschweil3bereich
des Ports (22) herum zugedrtickt werden.

Verfahren nach einem dervorstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Verpackung (20) nach dem Befiillen
mitder Flissigkeitzu einem Verschluss (23) ver-
fahren und durch Aufsetzen des Verschlusses
(23) auf den Port (22) verschlossen wird
und/oder

dass der Port (22) und/oder der Verschluss (23)
vor dem und/oder beim Aufsetzen des Ver-
schlusses (23) mit einem Schutzgas, vorzugs-
weise Stickstoff, begast wird.

Verfahren nach einem dervorstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet,

dass der Zugang (22) der Verpackung (20) nach
dem Befillen der Verpackung mit der Flissig-
keit bis zum Verschlielen des Zugangs (22),
insbesondere durch Aufsetzen des Verschlus-
ses (23), abgesperrt, vorzugsweise zugedriickt,
wird und/oder

dass der Zugang (22) zumindest von dem Be-
fullen der Verpackung (20) mit dem Inertgas an
bis zum Befillen mit der Flussigkeit in der
Schutzgasatmosphare bereitgestellt wird, vor-
zugsweise mit einem Schutzgas umspuilt wird.
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Verfahren nach einemder vorstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Verpackung (20) hangend befiillt wird
und/oder
dass die Verpackung (20) vor dem Befiillen un-
ter Anlegen eines Vakuums auf Dichtigkeit ge-
pruft wird.

Verfahren nach einemder vorstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet,

dass nach dem Befiillen der Verpackung (20)
an der Flussigkeitsdiise (4) vorhandene Flis-
sigkeit, beispielsweise ein Tropfen, zuriickgezo-
gen wird und/oder

dass die Flissigkeit, beispielsweise der Trop-
fen, derart zurlickgezogen wird, dass nach dem
Zurlckziehen der Flissigkeit ein Rand (45) der
Flussigkeitsdiise (4) noch mit der Flissigkeit in
Kontakt steht und/oder

dass die Flussigkeitsdise (4) von unten mit ei-
nem Schutzgas, vorzugsweise Stickstoff, ange-
blasen wird.

Verfahren nach einemder vorstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Flissigkeit eine sauerstoffempfindli-
che, intravends zu verabreichende medizini-
sche Flussigkeit ist und/oder

dass das Gasvolumen in der verschlossenen
Verpackung (20) einen Sauerstoffgehalt von
weniger als 1 vol%, vorzugsweise von weniger
als 0,5 vol%, aufweist und/oder

dass die Verpackung (20) mit einer Sekundar-
verpackung (48), welche eine Sauerstoffbarrie-
re umfasst, umschlossen und thermisch sterili-
siert wird.

Vorrichtung (1) fur ein Verfahren zum Beftllen einer,
vorzugsweise als Beutel ausgebildeten, medizini-
schen Verpackung (20) nach einem der vorstehen-
den Anspriiche 1 bis 11, umfassend einen Fiillkopf
(2) mit einer Gasdise (3) zum Einflllen eines Inert-
gases in die Verpackung (20) und mit einer Flissig-
keitsdiise (4) zum Befiillen der Verpackung (20), wo-
bei sich zumindest abschnittsweise um die Flissig-
keitsdiise (4) und/oder die Gasdise (3) wenigstens
eine Offnung (38) zur Bereitstellung einer Schutz-
gasatmosphare erstreckt.

Vorrichtung (1) nach vorstehendem Anspruch 12,
dadurch gekennzeichnet, dass sich um die Flis-
sigkeitsdiise (4) und/oder die Gasdise (3) eine
Mehrzahl von Offnungen (38) zur Bereitstellung der
Schutzgasatmosphéare erstrecken, insbesondere
wobei sich die Offnungen (38) auf einem Kreis um
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die Gasduse (3) und/oder die Flissigkeitsdise (4)
erstrecken.

14. Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspri-

15.

16.

17.

che 12 bis 13, dadurch gekennzeichnet,

dass die Gasduse (3) und/oder die Flissigkeits-
dise (4) in einer Senke (39) angeordnet ist bzw.
sind, wobei die Gasdise (3) und/oder die Flis-
sigkeitsdlise (4) eine von einem Rand (40) der
Senke (39) beabstandete Offnung aufweist bzw.
aufweisen und/oder

dass die Flussigkeitsdise (4) und/oder die Gas-
dise (3) innerhalb der Senke (39) hervorragt
bzw. hervorragen,

wobei die Offnungen (38) um die hervorragende
Flussigkeitsdiise (4) und/oder die hervorragen-
de Gasduse (3) herum angeordnet sind.

Verwendung einer Vorrichtung (1) nach einem der
vorstehenden Anspriiche 12 bis 14 zum Befillen ei-
ner als Beutel ausgebildeten medizinischen Verpa-
ckung (20) nach einem der vorstehenden Anspriiche
1 bis 11.

Pharmazeutisches Produktumfassend eine als Beu-
tel ausgebildete medizinische Verpackung (20), her-
stellbar oder hergestellt mit einem Verfahren nach
einem der vorstehenden Anspriiche 1 bis 11, wobei
die medizinische Verpackung (20) mit einer Flissig-
keit, insbesondere einer wirkstoffhaltigen Flissigkeit
oder einer Flussigkeit zur parenteralen Ernahrung,
gefillt ist und ein Gasvolumen aufweist, welches ei-
nen Sauerstoffgehalt von weniger als 1 vol%, vor-
zugsweise von weniger als 0,5 vol%, hat.

Pharmazeutisches Produkt nach dem vorstehenden
Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass die
Verpackung (20) in einer Sekundarverpackung (48)
angeordnetist, die eine Sauerstoffbarriere, vorzugs-
weise eine Metallfolie, umfasst.

Claims

A method for filling medical packaging (20), prefer-
ably designed as a pouch, wherein the packaging
(20) is filled with a liquid via an inlet (22) and the inlet
(22) is provided in a protective gas atmosphere dur-
ing filling,

wherein the packaging (20) is filled with an inert gas
by means of a gas nozzle (3) prior to being filled with
the liquid, wherein atleast one opening (38) extends,
atleastin sections, around the gas nozzle (3) in order
to provide the protective gas atmosphere.

The method according to the preceding claim, char-
acterized in that the packaging (20) is filled with a
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volume of the inert gas which corresponds to at least
the volume of a gas volume remaining after filling
the packaging (20), in particular with a volume of the
inert gas of 10 to 50 ml, preferably of 15 to 30 ml.

The method according to one of the preceding
claims, characterized in that the packaging (20) is
evacuated prior to being filled with the inert gas, in
particular by applying a pressure of below 300 mbar,
preferably of below 100 mbar.

The method according to one of the preceding
claims, characterized in that the packaging (20) is
filled with the liquid using a filling head (2), wherein
the filling head (2) has a gas nozzle (3) and a liquid
nozzle (4), and the packaging (20)is transferred from
the gas nozzle (3) to the liquid nozzle (4) after having
been filled with the inert gas.

The method according to the preceding claim 4,
characterized

in that, when the packaging (20) is transferred
from the gas nozzle (3) to the liquid nozzle (4),
the inlet (22) is shut off, in particular pressed
shut using a squeezing pincer (32) and/or

in that, after having been filled with the liquid,
the packaging (20) is moved to a sealing device
(29), in which the inlet (22) is sealed.

The method according to one of the preceding
claims, characterized in that the inlet (22) is pro-
vided by a port (22),

in particular wherein the port (22) is shut off by two
opposing foil walls of the packaging (20) being
pressed shutaround a welded region of the port (22).

The method according to one of the preceding
claims, characterized

in that, after having being filled with the liquid,
the packaging (20) is moved to a seal (23) and
is sealed by placing the seal (23) on the port (22)
and/or

in that the port (22) and/or the seal (23) is
gassed with a protective gas, preferably nitro-
gen, before and/or when the seal (23) is being
placed.

8. The method according to one of the preceding

claims, characterized

in that, after having filled the packaging with the
liquid up until the inlet (22) is sealed, in particular
by placing the seal (23), the inlet (22) of the pack-
aging (20) is shut off, preferably pressed shut,
and/or

in that the inlet (22) is provided in the protective
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gas atmosphere, preferably flushed with a pro-
tective gas, at least from the filling of the pack-
aging (20) with the inert gas up to the filling with
the liquid.

The method according to one of the preceding
claims, characterized

in that the packaging (20) is filled in suspension
and/or

in that the packaging (20) is checked for leak-
tightness under application of a vacuum prior to
being filled.

The method according to one of the preceding
claims, characterized

in that, after the packaging (20) has been filled,
liquid present at the liquid nozzle (4), for exam-
ple a droplet, is withdrawn and/or

in that the liquid, for example the droplet, is with-
drawn in such manner that, after the liquid has
been withdrawn, an edge (45) of the liquid noz-
zle (4) is still in contact with the liquid and/or
in that the liquid nozzle (4) is blown from below
with a protective gas, preferably nitrogen.

The method according to one of the preceding
claims, characterized

in that the liquid is an oxygen-sensitive medical
liquid to be administered intravenously and/or
in that the gas volume in the sealed packaging
(20) has an oxygen content of less than 1% by
volume, preferably of less than 0.5% by volume
and/or

in that the packaging (20) is enclosed in sec-
ondary packaging (48), which comprises an ox-
ygen barrier, and thermally sterilized.

Adevice (1) foramethodforfilling medical packaging
(20), preferably designed as a pouch, according to
one of the preceding claims 1 to 11, comprising a
filling head (2) having a gas nozzle (3) for feeding
an inert gas into the packaging (20) and having a
liquid nozzle (4) forfilling the packaging (20), wherein
at least one opening (38) for providing a protective
gas atmosphere extends, atleast in sections, around
the liquid nozzle (4) and/or the gas nozzle (3).

The device (1) according to preceding claim 12,
characterized in that a plurality of openings (38) for
providing the protective gas atmosphere extend
around the liquid nozzle (4) and/or the gas nozzle
(3), in particular wherein the openings (38) extend
in a circle around the gas nozzle (3) and/or the liquid
nozzle (4).
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The device according to one of the preceding claims
12 to 13, characterized

in thatthe gas nozzle (3) and/or the liquid nozzle
(4) is or are arranged in a depression (39),
wherein the gas nozzle (3) and/or the liquid noz-
zle (4) has or have an opening spaced apart
from an edge (40) of the depression (39) and/or
in that the liquid (4) and/or the gas nozzle (3)
protrudes or protrude within the depression (39),
wherein the openings (38) are arranged around
the protruding liquid nozzle (4) and/or the pro-
truding gas nozzle (3).

A use of a device (1) according to one of the preced-
ing claims 12 to 14 for filling medical packaging (20),
designed as a pouch, according to one of the pre-
ceding claims 1 to 11.

A pharmaceutical product, comprising medical pack-
aging (20), designed as a pouch, and manufactura-
ble or manufactured using a method according to
one ofthe preceding claims 1to 11, wherein the med-
ical packaging (20) is filled with a liquid, in particular
a liquid containing an active ingredient or a liquid for
parenteral nutrition and has a gas volume, which has
an oxygen content of less than 1% by volume, pref-
erably of less than 0.5% by volume.

The pharmaceutical product according to the pre-
ceding claim 16, characterized in that the packag-
ing (20) is arranged in a secondary packaging (48),
which comprises an oxygen barrier, preferably a
metal foil.

Revendications

Procédé de remplissage d’'un emballage médical
(20), de préférence réalisé sous la forme d’'un sa-
chet, dans lequel I'emballage (20) est rempli d’'un
liquide par l'intermédiaire d’un accés (22) et lors du
remplissage I'accés (22) est fourni dans une atmos-
phére de gaz protecteur,

danslequel’'emballage (20) est rempli d’'un gaziner-
te au moyen d’une buse a gaz (3) avant d’étre rempli
du liquide, dans lequel au moins une ouverture (38)
s’étend au moins par sections autour de la buse a
gaz (3) pour fournir I'atmosphére de gaz protecteur.

Procédé selon la revendication précédente, carac-
térisé en ce que I'emballage (20) est rempli d’'un
volume du gaz inerte, qui correspond au moins au
volume d’un volume de gaz restant aprés le remplis-
sage de I'emballage (20), en particulier avec un vo-
lume de gaz inerte de 10 a 50 ml, de préférence de
15 a 30 ml.
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3. Procédé selon 'une quelconque des revendications

précédentes, caractérisé en ce que I'emballage
(20) est mis sous vide avant d’étre rempli du gaz
inerte, en particulier en appliquant une pression in-
férieure a 300 mbar, de préférence inférieure a 100
mbar.

Procédé selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que I'emballage
(20) est rempli du liquide a 'aide d’une téte de rem-
plissage (2), dans lequel la téte de remplissage (2)
présente une buse a gaz (3) et une buse a liquide
(4) et 'emballage (20) est transféré de la buse a gaz
(3) a la buse a liquide (4) aprés avoir été rempli du
gaz inerte.

Procédé selon la revendication précédente 4, carac-
térisé,

en ce que l'acces (22) est bloqué lorsque I'em-
ballage (20) est transféré de la buse a gaz (3) a
la buse a liquide (4), est fermé par pression, en
particulier a I'aide d’une pince a presser (32)
et/ou

en ce que 'emballage (20) est déplacé vers un
dispositif de fermeture (29) aprés avoir été rem-
pli du liquide, dans lequel I'acceés (22) est fermé.

Procédé selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que l'acces (22) est
fourni par un orifice (22),

en particulier dans lequel I'orifice (22) est bloqué, en
ce que deux parois de feuille opposées de I'embal-
lage (20) sont fermées par pression autour d’'une
zone de soudage de l'orifice (22).

Procédé selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé,

en ce que I'emballage (20) apres avoir été rempli
du liquide est déplacé vers une fermeture (23) et est
fermé en plagant la fermeture (23) sur l'orifice (22)
et/ou en ce que l'orifice (22) et/ou la fermeture (23)
est gazé(e), avant et/ou lors de I'application de la
fermeture (23), avec un gaz protecteur, de préféren-
ce de l'azote.

Procédé selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé,

en ce que l'accés (22) de I'emballage (20),
apres avoir rempli 'emballage du liquide jusqu’a
lafermeture del'accés (22), notamment par I'ap-
plication de la fermeture (23), estbloqué, de pré-
férence pressé, et/ou en ce que I'acces (22) est
fourni au moins a partir du moment ou I'embal-
lage (20) est remplide gaz inerte jusqu’a ce qu'il
soit rempli de liquide dans I'atmosphere de gaz
protecteur,
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de préférence est submergé par un gaz inerte.

Procédé selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé,

en ce que 'emballage (20) est rempli pendant qu’il
est suspendu et/ou en ce que I'étanchéité de I'em-
ballage (20) est vérifi€ée avant remplissage par mise
sous vide.

Procédé selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé,

en ce qu’aprés remplissage de I'emballage
(20), le liquide présent au niveau de la buse a
liquide (4), par exemple une goutte, est retiré(e)
et/ou

en ce que le liquide, par exemple la goutte, est
retiré(e) de telle sorte qu’apres le retrait du liqui-
de, un bord (45) de la buse a liquide (4) soit
toujours en contact avec le liquide et/ou

en ce que la buse de liquide (4) est soufflée par
lebasavecungazinerte, de préférence del'azo-
te.

Procédé selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé,

en ce que le liquide est un liquide sensible a
I'oxygéne, médical, a administrer par voie intra-
veineuse et/ou

en ce que le volume de gaz dans I'emballage
(20) fermé présente une teneur en oxygéne in-
férieure a 1 % en volume, de préférence infé-
rieure a 0,5 % en volume,

et/ou

en ce que I'emballage (20) est entouré et stéri-
lisé thermiquement avec un emballage secon-
daire (48), qui comprend une barriére a I'oxyge-
ne.

Dispositif (1) pour un procédé de remplissage d’'un
emballage médical (20), de préférence réalisé sous
la forme d’'un sachet, selon I'une quelconque des
revendications précédentes 1 a 11, comprenant une
téte de remplissage (2) avec une buse a gaz (3) pour
remplir un gaz inerte dans I'emballage (20) et avec
une buse a liquide (4) pour remplir 'emballage (20),
dans lequel au moins une ouverture (38) pour fournir
une atmospheére de gaz protecteur s’étend au moins
par sections autour de la buse a liquide (4) et/ou de
la buse a gaz (3).

Dispositif (1) selon la revendication précédente 12,
caractérisé en ce que plusieurs ouvertures (38)
pour fournir 'atmosphere de gaz protecteur s’éten-
dent autour de la buse a liquide (4) et/ou de la buse
a gaz (3), en particulier, dans lequel les ouvertures
(38) s’étendent en cercle autour de la buse a gaz (3)
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et/ou de la buse a liquide (4).

Dispositif selon'une quelconque des revendications
précédentes 12 a 13, caractérisé,

en ce que la buse a gaz (3) et/ou la buse a
liquide (4) est/sont disposée(s) dans un creux
(39), dans lequel la buse a gaz (3) et/ou la buse
a liquide (4) présente/présentent une ouverture
espacée d’'un bord (40) du creux (39) et/ou en
ce que la buse a liquide (4) et/ou la buse a gaz
(3) fait/font saillie a l'intérieur du creux (39),
dans lequel les ouvertures (38) sont agencées
autour de la buse a liquide (4) en saillie et/ou de
la buse a gaz (3) en saillie.

Utilisation d’un dispositif (1) selon I'une quelconque
desrevendications précédentes 12 a 14 pourle rem-
plissage d’'un emballage médical (20) réalisé sous
la forme d’un sachet selon I'une des revendications
précédentes 1 a 11.

Produit pharmaceutique comprenant un emballage
médical (20) réalisé sous la forme d’un sachet, pou-
vant étre fabriqué ou fabriqué avec un procédé selon
I'une quelconque des revendications précédentes 1
a 11, dans lequel 'emballage médical (20) est rempli
d’un liquide, en particulier d’un liquide contenant un
principe actif ou un liquide pour nutrition parentérale,
et présente un volume de gaz, qui a une teneur en
oxygeéne inférieure a 1 % en volume, de préférence
inférieure a 0,5 % en volume.

Produit pharmaceutique selon la revendication pré-
cédente 16, caractérisé en ce que I'emballage (20)
est agencé dans un emballage secondaire (48), qui
comprend une barriere a 'oxygéne, de préférence
une feuille métallique.
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