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Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich im all-
gemeinen auf co-extrudierte Mehrschichtfilmmateria-
lien und insbesondere auf Behélter, die aus den
Mehrschichtfilmmaterialien hergestellt sind.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Behalter, die zum Versand, zur Lagerung und
Auslieferung von Flussigkeiten, wie medizinischen
oder therapeutischen Flussigkeiten, verwendet wer-
den, sind haufig aus einlagigen oder mehrlagigen po-
lymeren Materialien hergestellt. Zwei Folien dieser
Materialien werden in Uberlappender Beziehung an-
geordnet, und die Uberlappenden Folien werden an
den inneren Oberflachen ihrer Auflenrander verbun-
den, wodurch eine Kammer oder ein Kissen, worin
Flissigkeiten enthalten sein kénnen, definiert wird.
Es ist ebenfalls mdglich, diese Materialien als ein
Rohr zu extrudieren und langs beabstandete Ab-
schnitte des Rohrs zum Definieren von Kammern
zwischen zwei angrenzenden Verschlissen zu ver-
schlieRen. Gewohnlich werden die Materialien ent-
lang ihrer inneren Oberflachen unter Verwendung
von Verbindungstechniken wie Heil3siegeln, Hochfre-
quenzsiegeln, Warmetransferschweil’en, Haftversie-
gelung, Loésungsmittelkleben, Schallversiegelung
und Laserschweif3en verbunden.

[0003] Bei den meisten Anwendungen mul} der ge-
bildete VerschluR eine ausreichende Festigkeit auf-
weisen, um gegen die Belastungen, die durch Trans-
port, Fall oder Schutteln des mit Flissigkeit gefillten
Behalters erzeugt werden, bestandig zu sein. Bei ei-
nigen Materialien, die nicht gut in sich selbst, oder an
andere Materialien binden, sind Probleme aufgetre-
ten. Es sind auch Probleme beim Bilden von festen
Verschliussen in Behaltern mit Seitenwanden, die aus
einem Schichtmaterial hergestellt sind, aufgetreten.
Wenn keine Verschliisse mit ausreichender Festig-
keit gebildet werden kénnen, kénnte dies allein der
Grund dafir sein, dal der Behalter nie den Markt er-
reicht.

[0004] Daher missen die Dichtungsflachen der
Filmmaterialien kompatibel sein, damit unter Verwen-
dung irgendeiner der obigen Verbindungstechniken
eine zuverlassige, konsistente Abdichtung mit ausrei-
chender Festigkeit erhalten werden kann. In dem Fall
von durch Co-Extrusion gebildeten Mehrschichtfilm-
materialien ist es ebenfalls erforderlich, dal3 der
co-extrudierte Film einen hohen Grad an Delaminati-
onsbestandigkeit zwischen den Schichten aufweist,
d. h., daB} jede Schicht mit jeder anderen Schicht, mit
der sie in Kontakt kommt, kompatibel ist. Die Kompa-
tibilitatsanforderung stellt eine praktische Beschran-
kung der Produkte, die hergestellt werden kénnen,

dar und schrankt somit die Gestaltungsmoglichkeiten
ein. Die Kompatibilitdtsanforderung stellt ebenso
Probleme beim Anbringen anderer Elemente an die
Filmmaterialien dar, wie etwa beim Anbringen von
Zugriffséffnungen, Endteil-Verschlissen oder End-
teil-Aufhdngern an Behalter, die aus den Mehr-
schichtfilmen gebildet sind.

[0005] Es gibt jedoch viele Anwendungen, bei de-
nen die Verwendung von inkompatiblen Materialien
dann wiinschenswert ware, wenn die Materialien zu-
verlassig in kostenglinstigen Herstellungsverfahren
zu einem Behalter verbunden werden koénnten. Bei-
spielsweise erfordern Anwendungen, bei denen
co-extrudierte Mehrschichtfiime verwendet werden,
eine solche Materialstruktur. Ein biegsamer Behalter
kénnte dann aus Mehrschichtfilmen hergestellt wer-
den, bei denen die Auldenschichten der Filme die Bin-
dung mittels starker peripherer Nahte ermdglichen,
wahrend die inneren Schichten der Filme bestimmte
Funktionalitaten bereitstellen, wie beispielsweise
Zellkulturoberflachen und inerte Oberflachen bei be-
stimmten pharmakologischen Mitteln.

[0006] Probleme sind beim VerschlieRen von Behal-
tern aufgetreten, wobei die Behalterwande mehr-
schichtig sind und die inneren Schichten aus Polysty-
rol hergesellt sind. Die zwischen den Polystyrol-
schichten gebildete Bindung ist nicht ausreichend
stark, um gegen den hydraulischen Stol3, der durch
Behalterflissigkeiten erzeugt wird, bestandig zu sein.
In einem solchen Beispiel ist ein Zellkulturbehalter,
beschrieben in der gleichzeitig anhdngigen und 6f-
fentlich Ubertragenen US-Patentanmeldung Nr.
08/330,717, aus einem Mehrschichtmaterial mit einer
AuBenschicht aus einer Polymermischung aus Sty-
rol-Ethylen-Buten-Styrol-Blockcopolymer
(,SEBS"-Blockcopolymer) (40 bis 85 Gew.-%), Ethy-
lenvinylacetat (0 bis 40 Gew.-%) und Polypropylen
(10 bis 40 Gew.-%) und einer Innenschicht aus einem
Polystyrol aufgebaut. Es wurde festgestellt, daR
durch Versiegeln oder Binden der Polystyrolschich-
ten aneinander nur schwache Néahte erreicht werden
konnten. Die Nahte wurden als ,briichig" betrachtet,
und der Behalter war nicht widerstandsfahig genug,
um normalen Handhabungsvorgangen standzuhal-
ten. AulRerdem konnte der erhaltene gefillte Zellkul-
turbehalter in vielen Fallen nicht aus Hohen Uber
sechs Full ohne Versagen des Verschlusses fallen-
gelassen werden.

[0007] Die gleichzeitig anhangige und o6ffentlich
Ubertragene US-Patentanmeldung Nr. 08/998,256,
offenbart einen verbesserten VerschluRaufbau fiir die
Zellkulturbehalter durch Einkapseln der peripheren
Rander der Filmmaterialien anstelle von Verbinden
der nach innen gerichteten Filmoberflachen, wie es in
herkdbmmlichen Verfahren der Fall ist. Durch Verbin-
den der peripheren Rander durch Einkapselung kann
der Behalter erhéhten mechanischen Belastungen
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standhalten. Eine Einkapselung kann jedoch ein zeit-
aufwendiges und schwieriges Verfahren sein, insbe-
sondere dann, wenn es nétig ist, drei oder vier Seiten
eines Behalters einzukapseln.

[0008] Aufgrund der Probleme in bezug auf das Ver-
schlieBen von aus Mehrschichtmaterialien herge-
stellten Behaltern besteht ein Bedarf an der Erzeu-
gung eines Mehrschichtmaterials, das beim Bilden
des Mehrschichtfilms zu einem Behalter einen ange-
messen starken peripheren Verschlul? bilden kann.

Zusammenfassung der Erfindung

[0009] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
Mehrschichtfilme und aus den Filmen hergestellte
Behalter.

[0010] Gemal einem Aspekt der vorliegenden Er-
findung wird ein Mehrschichtfilm nach Anspruch 1
und ein Verfahren des Co-Extrudierens eines Mehr-
schichtfilms nach Anspruch 12 bereitgestellt. Hierin
wird ein Mehrschichtfilm, geeignet flir medizinische
Verwendungen, offenbart, der in einer Maschinen-
richtung co-extrudiert wird. Der Film weist eine erste
Schicht auf, die ein Paar von peripheren Kanten, die
sich parallel zu der Maschinenrichtung erstrecken,
definiert. Der Film weist ebenfalls eine zweite Schicht
auf, gebunden an die erste Schicht, wobei die zweite
Schicht innerhalb der peripheren Kanten angeordnet
ist, wodurch ein Streifen definiert wird.

[0011] Gemal der Erfindung weist der Film eine
Breite und eine Dicke auf, wobei die Dicke des Films
im wesentlichen einheitlich Uber die Breite des Films
ist.

[0012] GemalR einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung ist die erste Schicht des Films aus einem Poly-
olefin und die zweite Schicht des Films aus einem
Polystyrol aufgebaut.

[0013] Gemal einem noch weiteren Aspekt der Er-
findung weist die erste Schicht des Films einen ers-
ten Flansch und einen zweiten Flansch auf. Die Flan-
sche erstrecken sich in einer lateralen Richtung, wo-
bei die zweite Schicht zwischen den Flanschen ange-
ordnet ist. Die erste Schicht weist ebenfalls einen Ka-
nal auf, der zwischen den Flanschen angeordnet ist
und sich parallel zu den Flanschen erstreckt, wobei
die zweite Schicht in dem Kanal angeordnet ist. Die
Dicke des Films ist im wesentlichen Uber die Breite
des Films einheitlich.

[0014] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung ist die zweite Schicht in dem Kanal angeordnet
und definiert einen Uberlappungsbereich. Die zweite
Schicht weist eine Dicke von 0,00076 bis 0,0076 cm
(0,0003 inch bis 0,003 inch) auf. Die erste Schicht
weist eine Dicke von 0,015 bis 0,03 cm (0,006 inch

bis 0,012 inch) an den Flanschen auf und weist eine
Dicke von 0,014 bis 0,023 cm (0,0057 inch bis 0,009
inch) bei dem Uberlappungsbereich auf.

[0015] Gemal einem anderen Aspekt der Erfindung
definiert die zweite Schicht des Films eine innere
Zellwachstumsoberflache.

[0016] GemalR einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung, wenn der Film von einer Richtung senkrecht zu
der Maschinenrichtung betrachtet wird, ist der Film
nicht-kontinuierlich, indem er einen Abschnitt der ers-
ten Schicht, angrenzend an den Streifen der zweiten
Schicht, angrenzend an einen anderen Abschnitt der
ersten Schicht, aufweist.

[0017] Gemal einem noch weiteren Aspekt der Er-
findung weist die zweite Schicht einen ersten entfern-
ten longitudinalen Abschnitt auf, um ein erstes longi-
tudinales Segment auf der ersten Schicht zu definie-
ren, und die zweite Schicht weist einen zweiten ent-
fernten longitudinalen Abschnitt auf, um ein zweites
longitudinales Segment auf der ersten Schicht zu de-
finieren.

[0018] Gemal einem anderen Aspekt der Erfindung
ist aus dem Film ein Behalter, geeignet fur medizini-
sche Verwendungen, aufgebaut.

[0019] Andere Vorteile und Aspekte der vorliegen-
den Erfindung gehen aus der folgenden Beschrei-
bung der Zeichnungen und der ausfihrlichen Be-
schreibung der Erfindung hervor.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0020] Fig. 1 ist eine perspektivische Darstellung ei-
nes co-extrudierten Mehrschichtfilms zu Vergleichs-
zwecken;

[0021] FEig. 2 ist eine Vorderansicht eines Endes ei-
nes anderen Typs eines Mehrschichtfiims zu Ver-
gleichszwecken;

[0022] Fig. 3 ist eine perspektivische Ansicht eines
co-extrudierten Mehrschichtfilms der vorliegenden
Erfindung;

[0023] Fig. 4 ist eine Vorderansicht eines Endes
des Films von Fig. 3;

[0024] Fig. 5 ist eine Querschnittsteildarstellung ei-
nes Paars von Filmen, gezeigt in Fig. 3, die gegeni-
berliegend angeordnet sind, wobei die Aulenperi-
pheriekanten der Filme zwischen einem Paar von of-
fenen Schweillformwerkzeugen angeordnet sind;

[0025] Fig. 6 ist eine perspektivische Teilansicht,
die eine Seite eines Behalters, hergestellt aus Filmen
der vorliegenden Erfindung, mit einer eingekapselten
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Naht zeigt;

[0026] Fig. 7 ist eine perspektivische Ansicht eines
Behalters, der aus Mehrschichtfilmen der vorliegen-
den Erfindung aufgebaut ist;

[0027] Fig. 8 ist eine perspektivische Ansicht des
Films von Fig. 3 mit einem Abschnitt von gegeniiber-
liegenden gestreiften longitudinalen peripheren Kan-
ten;

[0028] Fig.9 ist eine Querschnittsteildarstellung,
die ein Paar von Filmen zeigt, gezeigt in Fig. 8, die
gegeniberliegend angeordnet sind, wobei die ge-
streiften longitudinalen peripheren Kanten der Filme
zwischen einem Paar von offenen, abgestuften
Schweillformwerkzeugen angeordnet sind; und

[0029] Fig. 10 ist eine Teildraufsicht eines Fliel-
bands zum Herstellen von Behaltern der vorliegen-
den Erfindung.

Ausfuhrliche Beschreibung

[0030] Obwohl diese Erfindung auf Ausfiihrungsfor-
men in vielen verschiedenen Formen anwendbar ist,
werden bevorzugte Ausfuhrungsformen der Erfin-
dung in den Zeichnungen gezeigt und im folgenden
ausfuhrlich beschrieben, wobei davon ausgegangen
wird, dal® die vorliegende Offenbarung als eine bei-
spielhafte Darstellung der Prinzipien der Erfindung zu
versehen ist und der breite Aspekt der Erfindung
nicht auf die erlauterten Ausflihrungsformen be-
schrankt ist.

[0031] Hinsichtlich der Zeichnungen ist zu bemer-
ken, daf} sie fur Klarheits- und Erlauterungszwecke
allgemein (d. h. nicht maf3stabsgerecht) vergréRert
sind.

[0032] Fig. 1 zeigt einen Vergleichsmehrschichtfilm
zu Vergleichszwecken, der allgemein mit der Be-
zugszahl 200 bezeichnet ist. Der Film 200 ist ein
co-extrudierter Film. Der Film 200 weist eine erste
Schicht 202 auf, die vorzugsweise aus Polymermate-
rialien und starker bevorzugt aus Polyolefinen, Poly-
amiden, Polyestern, Polymergemischen und derglei-
chen ausgewahlt werden kann. In einer bevorzugten
Form ist die erste Schicht 202 ein Polyolefingemisch
aus SEBS, Polypropylen und Ethylenvinylacetat. Die-
ses Gemisch ist ausfihrlicher in US-Patent Nr.
4,140,162 beschrieben. Das Polyolefingemisch ist
von Baxter International Inc., dem Erwerber der vor-
liegenden Erfindung, unter der Marke PL-732° erhalt-
lich.

[0033] Die zweite Schicht 204 kann vorzugsweise
aus Polymermaterialien und insbesondere aus sol-
chen, die sich nicht leicht mit sich selbst oder ande-
ren Polymeren verschlieRen, ausgewahlt werden.

Starker bevorzugt ist die zweite Schicht ein Polyamid,
SEBS-Copolymer, Ethylenvinylalkoholcopolymer
oder Polystyrol. In einer bevorzugten Ausfuhrungs-
form der Erfindung ist die zweite Schicht 204 ein Po-
lystyrol. Die zweite Schicht 204 deckt die erste
Schicht 202 ab, wobei deren entsprechende periphe-
re Kanten 206 palRgenau angeordnet sind.

[0034] Fig. 2 zeigt einen anderen Mehrschichtfiim
208 zu Vergleichszwecken. Dieser Film 208 ist der
gleiche wie der in Fig. 1 gezeigte Film, aulder dal’ er
nicht co-extrudiert, sondern ,zusammengesetzt" ist.
Der Film 208 weist eine erste Schicht 210 und eine
zweite Schicht 212 auf. Die zweite Schicht 212 ist auf
der ersten Schicht 210 aufgebracht und an die erste
Schicht 210 durch Schweil’en oder andere in der
Technik bekannte Mittel zum Verschlielien angehaf-
tet. Somit wird der Film 208 durch Stapeln der
Schichten Ubereinander zusammengesetzt. Auler-
dem weist die zweite Schicht 212 eine kleinere Breite
als die Breite der ersten Schicht 210 auf und ist auf
der ersten Schicht 210 zentral angeordnet. Die erste
Schicht 210 weist eine erste Dicke t1 auf, und die
zweite Schicht 212 weist eine zweite Dicke t2 auf.
Der Film 210 weist somit eine abgestufte Konfigurati-
on auf, wobei die Gesamtdicke des Films 210 Uber
die Breite W des Films schwankt. Es ist zu bemerken,
dall gegebenenfalls zusatzliche Schichten auf die
zweite Schicht 212 gestapelt werden kdnnen. Es ist
beispielsweise zu bemerken, dal} die zweite Schicht
212 selbst aus einem co-extrudierten Film mit einer
PL-732®-Schicht und einer Polystyrolschicht wie bei-
spielsweise in Fig. 1 gezeigt aufgebaut sein kann.
Die PL-732%-Schicht kann dann an die erste Schicht
210 (auch PL-732%) gebunden werden.

[0035] Fig.3 und Fig. 4 offenbaren einen Mehr-
schichtfilm der vorliegenden Erfindung, der allgemein
mit dem Bezugszeichen 220 bezeichnet wird. Der
Film 220, der manchmal als Bahn bezeichnet wird,
umfallt im allgemeinen eine erste Schicht 222 und
eine zweite Schicht 224. Die Auswahl der Materialien
fur die erste Schicht 222 und die zweite Schicht 224
ist jeweils ahnlich wie die Auswahl der Materialien fur
die Filme 200, 208 von Fig. 1 und Fig. 2. Die Breite
W1 der ersten Schicht 222 ist groRer als die Breite
W2 der zweiten Schicht 224 (Fig.4). Die erste
Schicht 222 definiert eine erste laterale periphere
Kante 225 und eine zweite laterale periphere Kante
227. Die erste Schicht 222 definiert ebenfalls eine
erste longitudinale periphere Kante 229 und eine
zweite longitudinale periphere Kante 231. Die zweite
Schicht 224 ist ebenfalls zentral auf der ersten
Schicht 222 innerhalb der ersten lateralen peripheren
Kante 225 und der zweiten lateralen peripheren Kan-
te 227 der ersten Schicht 222 angeordnet. Die zweite
Schicht 224 bildet somit einen ,Streifen" 223 entlang
des Films 220. Der ,Streifen" dehnt sich in einer late-
ralen Richtung parallel zu den lateralen peripheren
Kanten 225, 227 (auch als die Maschinenrichtung be-
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zeichnet, was unten ausfihrlicher beschrieben wird)
aus, die durch den Pfeil A von der ersten longitudina-
len peripheren Kante 229 zu der zweiten longitudina-
len peripheren Kante 231 bezeichnet ist. Entspre-
chend stellt die vorliegende Erfindung einen ,gestreif-
ten" Film bereit, der eine nicht-kontinuierliche Mehr-
schichtstruktur ist, wenn er in einer Richtung senk-
recht zu der Maschinenrichtung A betrachtet wird.
Streifenbildung ist das Verfahren des Co-Extrudie-
rens einer nicht-kontinuierlichen Mehrschichtstruktur
(wenn senkrecht zu der Maschinenrichtung betrach-
tet). Mit anderen Worten ist der Film 220, wenn in ei-
ner Richtung D senkrecht zu der Maschinenrichtung
A und in derselben Ebene (Fig.3) betrachtet,
nicht-kontinuierlich, indem er einen Abschnitt der ers-
ten Schicht 226, angrenzend an den Streifen 223, an-
grenzend an einen anderen Abschnitt der ersten
Schicht 228, aufweist.

[0036] Wie in Fig. 3 und Fig. 4 auRerdem gezeigt,
ist die zweite Schicht 224 auf der ersten Schicht 222
angeordnet, um einen Uberlappungsbereich 230 zu
definieren. Da der Streifen 223, aufgebaut aus der
zweiten Schicht 224, innerhalb der lateralen periphe-
ren Kanten 225, 227 der ersten Schicht 222 angeord-
net ist, weist die erste Schicht 222 einen ersten
Flansch 232 an der ersten lateralen peripheren Kante
225 und einen zweiten Flansch 234 an der zweiten
lateralen peripheren Kante 227 auf. Die ersten und
zweiten Flansche 232 und 234 sind aus dem ersten
Schichtmaterial gebildet. Die zweite Schicht 224 ist
zwischen den Flanschen 232, 234 angeordnet und
erstreckt sich von der ersten longitudinalen periphe-
ren Kante 229 zu der zweiten longitudinalen periphe-
ren Kante 231. Die Flansche 232, 234 erstrecken
sich in einer lateralen Richtung parallel zu der Ma-
schinenrichtung A.

[0037] Bei dem Uberlappungsbereich 230 weist die
erste Schicht 222 eine Dicke t3 auf. Die zweite
Schicht 224 weist eine Dicke t4 auf. An den Flan-
schen 232 und 234 weist die erste Schicht 222 eine
Dicke t5 auf. Die Dicke t5 entspricht der Summe der
Dicken t3 und t4. Wahrend die Dicke des Films 220
aullerst geringe Schwankungen der Dicke wie +
0,0051 bis 0,0016 cm (0,002 inch bis 0,003 inch) Gber
die Breite W1 des Films aufweisen kann, wird die Di-
cke des Films 220 im wesentlichen als einheitlich
Uber die Breite W1 der Bahn oder des Films 220, be-
trachtet. Somit entspricht die Dicke des Films 220 im
allgemeinen einer Dicke, die der Dicke t5 gleich-
kommt. Die Dicke t5 kann im allgemeinen in dem Be-
reich von 0,015 bis 0,03 cm (0,006 inch bis 0,012
inch) liegen, und am starksten bevorzugt betragt die
Dicke t5 etwa 0,02 bis 0,025 cm (0,008 inch bis 0,010
inch). Die Dicke t4 kann im allgemeinen in dem Be-
reich von 0,00076 bis 0,0076 cm (0,0003 inch bis
0,003 inch) liegen, und am starksten bevorzugt be-
tragt die Dicke t4 etwa 0,00076 bis 0,0025 cm
(0,0003 inch bis 0,001 inch). Die Dicke t3 kann im all-

gemeinen in dem Bereich von 0,014 bis 0,023 cm
(0,0057 inch bis 0,009 inch) liegen.

[0038] Wie in Fig. 3 und Fig. 4 auBerdem gezeigt,
weist die erste Schicht 222 einen Kanal 236 auf, der
zwischen den Flanschen 232, 234 angeordnet ist und
sich parallel zu den Flanschen 232 und 234 in der
Maschinenrichtung A erstreckt. Die zweite Schicht
224 ist in dem Kanal 236 angeordnet. In einer bevor-
zugten Form der Erfindung fullt die zweite Schicht
224 den Kanal 236, wobei die obere Oberflache 238
der zweiten Schicht mit einer oberen Oberflache 240
der Flansche 232, 234 eben bzw. im wesentlichen
bindig ist. Dadurch wird gesichert, daf® der Film 220
im wesentlichen eine einheitliche Dicke Uber die Brei-
te W1 des Films aufweist. Aullerdem weist die zweite
Schicht eine erste laterale Kante 242, die mit dem
ersten Flansch 232 in Kontakt ist, und eine zweite la-
terale Kante 244, die mit dem zweiten Flansch 234 in
Kontakt ist, auf.

[0039] Wie in Fig. 8 gezeigt, kann ein Film, der dem
Film 220 entspricht, zu einem Film 221 mit ,abge-
streiften" Abschnitten modifiziert werden. Der abge-
streifte Film 221 weist Abschnitte der zweiten Schicht
224 an der ersten longitudinalen peripheren Kante
229 und der zweiten longitudinalen peripheren Kante
231 auf, die entfernt oder abgestreift sind, wodurch er
Abschnitte des Kanals 236 freilegt. Diese abgestreif-
ten Abschnitte definieren ein erstes longitudinales
Segment 246 und ein zweites longitudinales Seg-
ment 248. Daher ist der modifizierte Film 221 sowohl
.gestreift" als auch ,abgestreift". Dieser modifizierte
Film 221 wird unten ausfihrlicher beschrieben.

[0040] Der Film 220 wird durch ein Co-Extrusions-
verfahren, genannt ,Streifenbildung”, aufgebaut.
Streifenbildung ist das Verfahren des Co-Extrudie-
rens einer nichtkontinuierlichen Mehrschichtstruktur
(wenn senkrecht zu der Maschinenrichtung betrach-
tet). Das Co-Extrusionsverfahren wird unter Verwen-
dung einer in der Technik bekannten Mehrfachvertei-
lers durchgefihrt. Wie in der Technik bekannt, daf,
wenn eine der Verteilungen unterbrochen wird, eine
nicht-kontinuierliche Bahn eines Materials erzeugt
wird, das auf die Bodenbahn aufgebracht wird. Die
Bodenschicht (entspricht der ersten Schicht 222) des
Materials wird manchmal als das Substratmaterial
bezeichnet. In der bevorzugten Ausflihrungsform der
Erfindung wie bei dem Film 220, extrudiert der Mehr-
fachverteiler die zweite Schicht 224 aus Polystyrol
Uber die breitere erste Schicht 222, wodurch der ge-
streifte Film 220 gebildet wird. Die zweite Schicht 224
ersetzt einen zentralen Abschnitt der ersten Schicht
bei dem Uberlappungsbereich 236, wobei der Film
220 im wesentlichen eine einheitliche Dicke Uber die
Breite W1 des Films 220 aufweist.

[0041] Ein anderer Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung ist ein Behalter, geeignet fur medizinische Ver-
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wendungen, die aus dem Film 220 aufgebaut sind.
Der Film 220 kann zu einem Behalter durch Plazieren
eines Paars von Filmen 220 in Gberlappender Bezie-
hung und Verbinden der inneren Oberflachen an de-
ren Aullenrandern, um eine Kammer oder ein Kissen
zu definieren, gebildet werden. Eine einzige Folie des
Films 220 kann ebenso gefaltet werden, um einen
Behalter zu bilden. Fig. 5 zeigt ein Paar von Filmen
220 in Uberlappender Beziehung zwischen einem
Paar von gedffneten Schweil3formwerkzeugen 250,
252. Die peripheren Kanten der Filme 220 sind pal3-
genau angeordnet, wobei die entsprechenden zwei-
ten lateralen peripheren Kanten 227 der Filme 220
gezeigt werden. Die Formwerkzeuge 250, 252 wer-
den geschlossen, um die Filme 220 zu komprimieren,
und VerschluRenergien werden durch die Formwerk-
zeuge 250, 252 ausgeulbt, um eine periphere Naht
254 an der AuRenperipherie der Filme 220 zu bilden.
Wie in Fig. 5 aulerdem gezeigt, kann die Naht 254
solch eine Breite aufweisen, daf} sie einen Abschnitt
der zweiten Schichten 224 umfal3t. Die Naht 254
weist einen dufleren Abschnitt 255 und einen inneren
Abschnitt 256 auf. Die ersten Schichten 222 der Fil-
me 220 werden an den Flanschen 234, die den aulRe-
ren Abschnitt 255 der Naht 254 bilden, miteinander
verschlossen. Der aulRere Abschnitt 255 der Naht
254 ist eine starke Verbindung, da beide Flansche
234 aus einem Material wie etwa PL-732°, das sich
gut mit sich selbst verbindet, hergestellt sind. Der in-
nere Abschnitt 256 der Naht 254 umfal3t die zweiten
Schichten 224, die aneinander gebunden sind. Der
innere Abschnitt 256 ist nicht so stark, da die zweiten
Schichten 224 aus einem Material wie etwa Polysty-
rol, das sich nicht sehr gut mit sich selbst verbindet,
hergestellt sind. Wie zuvor erlautert, erstrecken sich
die zweiten Schichten 224 von der ersten longitudina-
len peripheren Kante 229 zu der zweiten longitudina-
len peripheren Kante 231. Eig. 5 zeigt die zweiten
Schichten 224, die sich zu den zweiten longitudinalen
peripheren Kanten 231 der Filme 220 erstrecken. Da
die zweiten Schichten 224 aus einem Material herge-
stellt sind, das sich nicht gut mit sich selbst verbindet,
wird der Abschnitt der Naht 254, gebildet an den lon-
gitudinalen peripheren Kanten 229, 231, gewothnlich
verstarkt oder eingekapselt wie in der gleichzeitig an-
hangigen und 6ffentlich Gbertragenen Anmeldung Nr.
08/998.256 offenbart. Wie in Fig. 6 gezeigt, wird eine
Einfassung 260 Uber einen Abschnitt 262 der Naht
254 an den longitudinalen peripheren Kanten 231
plaziert, um diesen Abschnitt 262 der Naht 254 ein-
zukapseln.

[0042] Die longitudinalen peripheren Kanten 231
verlaufen senkrecht zu der Maschinenrichtung.

[0043] FEia.7 zeigt einen Behalter 264, der aus ei-
nem Paar der Filme 220 aufgebaut ist. Es ist anzu-
merken, dal} die Filme 220 andere Ausmale als die
in Fig. 3 bis Fig. 6 gezeigte Filme 220 aufweisen. Der
Behalter 264 weist eine erste Wand 265, aufgebaut

aus dem Film 220, und eine zweite Wand 267, aufge-
baut aus dem Film 220, auf. Die entsprechenden ers-
ten lateralen peripheren Kanten 225 und zweiten la-
teralen peripheren Kanten 227 erstrecken sich in der
Maschinenrichtung A. Die entsprechenden ersten
und zweiten longitudinalen peripheren Kanten 229,
231 erstrecken sich in einer Richtung senkrecht zu
der Maschinenrichtung A. Wie auRerdem gezeigt, er-
strecken sich die entsprechenden Flansche 232, 234
in einer Richtung parallel zu der Maschinenrichtung
A. Es ist anzumerken, dal} sich die Naht 254 um die
gesamte Peripherie des Behalters 264 erstreckt. Der
Abschnitt der Naht 254, gebildet an den Flanschen
232, 234, nimmt Offnungen 266 und Endteile wie Eti-
ketten und Aufhanger 268 vor der Bildung der Naht
254 auf. Dies ist typisch, weil diese Enden die freien
Enden sind, da die Filme 220 wahrend des Herstel-
lungsverfahrens der Taschen von den Vorratswalzen
abgezogen werden. Die entsprechenden longitudina-
len peripheren Kanten 229, 231 werden verschlos-
sen, wodurch sie die Abschnitte 262 der Naht 254 bil-
den. Wie bereits erlautert, sind diese Abschnitte 262
der Naht 254 nicht so stark, und daher werden die
Abschnitte 262 mit den Einfassungen 260 verstarkt.

[0044] Eine erste Einfassung 260 verbindet eine Au-
Renseite der ersten Wand 265 an der ersten longitu-
dinalen peripheren Kante 229 mit einer AuRenseite
der zweiten Wand 267 an der ersten longitudinalen
peripheren Kante 229, um einen ersten longitudina-
len Abschnitt 262a der Naht 254 einzukapseln. Eine
zweite Einfassung 261 verbindet eine AulRenseite der
ersten Wand 265 an der zweiten longitudinalen peri-
pheren Kante 231 mit einer AuRenseite der zweiten
Wand 267 an der zweiten longitudinalen peripheren
Kante, um einen zweiten lateralen Abschnitt 262b der
Naht 254 einzukapseln. Eig. 10 zeigt eine schemati-
sche Darstellung eines FlieRbands, womit die Behal-
ter 264 aufgebaut werden.

[0045] Wie zuvor erwahnt, ist die zweite Schicht 224
vorzugsweise aus einem Polystyrol aufgebaut. Wenn
die Filme 220 zu dem Behalter 264 zusammengeflgt
werden, entspricht die zweite Schicht 224 der Innen-
schicht des Behalters 264.

[0046] Entsprechend definiert in einer bevorzugten
Ausfihrungsform die zweite Schicht 224 eine innere
Zellwachstumsoberflache, wobei der Behalter 264
als ein Zellkulturbehalter fungiert.

[0047] Wie zuvor erlautert, zeigt Fig. 8 den modifi-
zierten Film 221, der sowohl gestreift als auch abge-
streift ist. Ein Paar von modifizierten Filmen 221 kann
zu einem Behalter geformt werden. Die Abschnitte
der gestreiften zweiten Schicht 224 werden abge-
streift, um das erste longitudinale Segment 246 an
der ersten longitudinalen peripheren Kante 229 und
das zweite longitudinale Segment 248 an der zweiten
longitudinalen peripheren Kante 231 zu definieren.
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Daher wird die erste Schicht 222 an den lateralen
Segmenten 246, 248 freigelegt. Dadurch wird das
Material der ersten Schicht 222 an allen peripheren
Kanten 225, 227, 229, 231 des Films 221 freigelegt.
Wie erlautert, verbindet sich dieses Material gut mit
sich selbst, und daher kénnen starke Nahte an allen
peripheren Kanten des Behalters ohne Verstarkung
der Naht durch Einkapselung oder ein anderes Ver-
fahren oder eine andere Struktur gebildet werden.
Wenn ein Paar von Filmen 221 in entgegengesetzter
Beziehung plaziert wird, um einen Behalter zu bilden,
werden die ersten und zweiten longitudinalen Seg-
mente jeweils miteinander verschlossen, um longitu-
dinale Abschnitte der Naht zu definieren. Wenn ein
Paar von Filmen 221 in entgegengesetzter Bezie-
hung plaziert werden, um einen Behalter zu bilden,
mussen auRerdem die Unterschiede der Dicke der
ersten Schicht 222 an den Flanschen 232, 234 und
der longitudinalen Segmente 246, 248 von den
Schweillformwerkzeugen berticksichtigt werden. So-
mit ist es wiinschenswert, die peripheren Nahte an
diesen Kanten der Behalter, gebildet aus den modifi-
zierten Filmen 221 unter Verwendung des Isokomp-
ressionsverschluRverfahrens, das in der US-Paten-
tanmeldung Nr. 09/016,236 beschrieben wird, unter
Verwendung von abgestuften Formwerkzeugen zu
bilden. Eig. 9 zeigt eine schematische Darstellung ei-
nes Satzes von abgestuften Formwerkzeugen 270,
272, die zum VerschlielRen eines Paars von modifi-
zierten Filmen 221 an einem Paar der ersten longitu-
dinalen Segmente 246 verwendet wird. Die Form-
werkzeuge 270, 272 sind abgestuft, um die unter-
schiedlichen Dicken der entgegengesetzten Flan-
sche 232, 234 und der entgegengesetzten longitudi-
nalen Segmente 246, 248 aufzunehmen. Unter Ver-
wendung des Isokompressionsverfahrens wird die
Naht 254 zwischen den Formwerkzeugen 270, 272
gebildet, wobei die ersten Schichten 222 an den lon-
gitudinalen Segmenten 246 auf ein erstes Kompres-
sionsverhaltnis komprimiert werden und die ersten
Schichten 222 an den lateralen peripheren Kanten
225, 227 (oder Flanschen 232, 234) auf ein zweites
Kompressionsverhaltnis komprimiert werden. Die
Formwerkzeuge 270, 272 sind so gestaltet, da® das
erste Kompressionsverhaltnis im wesentlichen dem
zweiten Kompressionsverhaltnis gleicht.

[0048] Dadurch stellt die vorliegende Erfindung ei-
nen Mehrschichtfilm bereit, der einen starken Ver-
schluf} an seinen peripheren Kanten bilden kann, wo-
durch ein Behalter gebildet wird, wahrend keine In-
nenschicht, die einen starken Verschlul} bilden kann,
erforderlich ist. Bei der Bildung eines Behalters unter
Verwendung des gestreiften Films 220 besteht daher
nicht mehr die Notwendigkeit, alle vier peripheren
Kanten des Behalters unter Verwendung einer Einzu-
fassung einzukapseln. Aufgrund des Streifens der
zweiten Schicht 224 sind die Flansche 232, 234 der
ersten Schicht 222 freigelegt. Dadurch kénnen die
gegeniberliegenden Oberflachen der Flansche 232,

234 unter Verwendung herkdmmlicher Verfahren an-
einander gebunden werden. Da sich die Notwendig-
keit einer Einkapselung auf nur zwei Seiten des Be-
halters verringert, ist das Einkapselungsverfahren
viel geeigneter fur automatisierte Verfahren. Das
fuhrt zu einem besténdigeren Produkt mit geringeren
Kosten. Der modifizierte Film 221, der ,gestreift" und
.abgestreift" ist, kann zum Bilden eines Behélters
verwendet werden ohne die Notwendigkeit irgendei-
ner Einkapselung. AuRerdem ermoglicht der gestreif-
te Film 220 der vorliegenden Erfindung den Ein-
schluR von Offnungen aus einem Material, das mit
den inneren Oberflachen (zweite Schicht 224) des
Behaélters inkompatibel ist, sofern das Offnungsmate-
rial mit dem Material der ersten Schicht 222 kompati-
bel ist.

[0049] Es ist anzumerken, dal} in Anbetracht der
obigen Beschreibung der Ausfiihrungsformen der Er-
findung ein Fachmann verschiedene Modifikationen
vornehmen kann. Solche Modifikationen sollen in
den nachstehenden Ansprichen eingeschlossen
sein.

Patentanspriiche

1. Mehrschichtfilm, geeignet fir medizinische
Verwendungen, wobei der Film umfal3t:
eine erste Schicht, die ein Paar von peripheren Kan-
ten, die sich entlang einer lateralen Richtung erstre-
cken, definieren, und
eine zweite Schicht, co-extrudiert auf der ersten
Schicht und daran gebunden, wobei die zweite
Schicht innerhalb der peripheren Kanten, welche ei-
nen Streifen entlang des Films definieren, angeord-
net ist, wobei der Film eine Breite und eine Dicke auf-
weist, wobei die Dicke des Films im wesentlichen ein-
heitlich Gber die Breite des Films ist.

2. Film gemal Anspruch 1, wobei die erste
Schicht aus einem Polyolefin aufgebaut ist.

3. Film gemaR Anspruch 1, wobei die zweite
Schicht aus einem Polystyrol aufgebaut ist.

4. Film gemal Anspruch 1, wobei die erste
Schicht einen ersten Flansch bzw. Vorsprung bzw.
Schulter und einen zweiten Flansch aufweist, wobei
die Flansche sich in der lateralen Richtung erstre-
cken, wobei die zweite Schicht zwischen den Flan-
schen angeordnet ist.

5. Film gemafR Anspruch 4, wobei die erste
Schicht einen Kanal aufweist, der zwischen den Flan-
schen angeordnet ist und sich parallel zu den Flan-
schen erstreckt, wobei die zweite Schicht in dem Ka-
nal angeordnet ist.

6. Film gemal Anspruch 5, wobei die zweite
Schicht, angeordnet in dem Kanal, einen Uberlap-
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pungsbereich definiert, wobei die zweite Schicht eine
Dicke in dem Bereich von 0,00076 bis 0,0076 cm
(0,0003 inch bis 0,003 inch) aufweist und die erste
Schicht eine Dicke in dem Bereich von 0,015 bis 0,03
cm (0,006 inch bis 0,012 inch) an den Flanschen auf-
weist und die erste Schicht eine Dicke in dem Bereich
von 0,014 bis 0,023 cm (0,0057 inch bis 0,009 inch)
bei dem Uberlappungsbereich aufweist.

7. Film gemaR Anspruch 1, wobei die Dicke des
Films annahernd 0,015 bis 0,025 cm (0,006 inch bis
0,010 inch) betragt.

8. Film gemal Anspruch 1, wobei die zweite
Schicht eine innere Zellwachstumsoberflache defi-
niert.

9. Film gemaly Anspruch 1, wobei, wenn von ei-
ner Richtung senkrecht zu der lateralen Richtung und
in der gleichen Ebene betrachtet, der Film nicht-kon-
tinuierlich ist, indem er einen Abschnitt der ersten
Schicht, angrenzend an den Streifen der zweiten
Schicht, angrenzend an einen anderen Abschnitt der
ersten Schicht, aufweist.

10. Film gemal Anspruch 1, wobei die zweite
Schicht einen ersten longitudinalen Abschnitt entfernt
aufweist, um ein erstes longitudinales Segment auf
der ersten Schicht zu definieren, und die zweite
Schicht einen zweiten longitudinalen Abschnitt ent-
fernt aufweist, um ein zweites longitudinales Seg-
ment auf der ersten Schicht zu definieren.

11. Verfahren des Co-Extrudierens eines Mehr-
schichtfilms, umfassend:
das Bereitstellen eines ersten Stroms eines polyme-
ren Materials, um eine erste Schicht des Films mit ge-
genulberliegenden lateralen Kanten und einer ersten
Breite, definiert dazwischen, zu definieren;
das Co-Extrudieren eines zweiten Stroms eines poly-
meren Materials mit dem ersten Strom, um eine zwei-
te Schicht, angeordnet zwischen den gegenuberlie-
genden lateralen Kanten und mit einer zweiten Breite
geringer als der ersten Breite, zu definieren, um den
Mehrschichtfilm mit einer im wesentlichen einheitli-
chen Dicke Uber die erste Breite zu definieren.

12. Verfahren gemall Anspruch 11, wobei die
zweite Schicht zentral zwischen den gegeniberlie-
genden lateralen Kanten der ersten Schicht angeord-
net wird.

13. Verfahren gemal® Anspruch 11, wobei das
erste polymere Material aus der Gruppe, bestehend
aus Polyolefinen, Polyamiden, Polyestern und Poly-
merblends, ausgewahlt ist.

14. Verfahren gemal Anspruch 11 oder 13, wo-
bei das zweite Polymermaterial aus der Gruppe, be-
stehend aus Polyamiden, SEBS-Copolymeren, Ethy-

lenvinylalkohol-Copolymeren und Polystyrol, ausge-
wahlt ist.

15. Verfahren gemal einem der Anspriche 11
bis 14, wobei der Film eine longitudinale Kante auf-
weist, die sich zwischen den entgegengesetzten late-
ralen Kanten erstreckt, und weiter umfassend das
Abstreifen eines Abschnitts der zweiten Schicht von
der ersten Schicht entlang eines Abschnitts der longi-
tudinalen Kante, um ein longitudinales Segment zu
definieren.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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