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@ Kappenverschluss fir einen Behaiter mit pharmazeutischem Inhait.

@ Ein KappenverschiuB fiir einen Behalter mit pharmazeu- 2
tischem Inhalt, insbesondere fiir flaschenférmige mit zur ’
Injektion, infusion oder Transfusion bestimmten Substanzen
mit AufreiBtasche soll so ausgebildet werden, daB ein
Herauziehen des VerschiuBstopfens ohne Verunreinigung
des sterilen GieBrandes moglich ist. Dies erfolgt dadurch,
da an der Bordelkappe (1) ein beim Offnungsvorgang am
Verschlustopfen (25) eingreifender Abhebeteil {19) vorge-
sehen ist (Fig. 3).
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KappenverschluB fiir einen Beh&lter mit
pharmazeutischem Inhalt

Die “rfindung betrifft einen KappenverschluB} fiir ei-
nen Behdlter mit pharmazeutischem Inhalt, insbeson-

dere fiir flaschenfdrmige Beh&lter mit zur Injektion,

Infusion oder Transfusion bestimmten Substanzen, bei
dem der Beh&lterhals mit einem VerschluBstopfen ver-
schlossen ist, der mit einem Randteil auf der oberen
Randfléche des Beh#lterhalses aufliegt und mit einer
Bordelkappe iiberfangen ist, die eine mit einem Greif-

stiick versehene, mittels einer Trennlinie vorbereitete
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AufreiBlasche zum Offnen des Kappenverschlusses auf-

weist.

Bei Behdltern mit pharmazeutischem Inhalt miissen
hohe Anforderungen hinsichtlich der Sterilitét des
Verschlusses bei Lagerung und Gebrauch gestellt werden,

Bekannt sind Kappenverschliisse, bei denen der gummi-
elastische VerschluBstopfen des Flaschenhalses mit
einer metallenen Bordelkappe iibergriffen ist, deren
B6rdelrand gegen einen entsprechenden Ansatz des Be-
hdalterhalses anliegt. In der Deckelfliche der Bordel-
kappe befindet sich eine Aufreifflasche, die mit einem
Greifstiick in Form einer Ringlasche herausgezogen wer-
den kann. Ein solcher in der DE-PS 27 27 737 darge-
stellter Kappenverschlufl 188t sich in zwei Gebrauchs-
arten benutzen. Wird lediglich der Mittelteil heraus-
gezogen, so liegt die Oberfliche des VerschluBstopfens
frei und kann beispielsweise mit einer Injektions-
nadel durchstoBen werden. Ein weiteres Herausziehen
der AufreiBlasche iiber den Rand der Bordelkappe hinaus
ermbglicht das vollstédndige Ablosen der Bordelkappe,
so daB der VerschluBstopfen zum AusgieBen des Beh&lter-
inhaltes herausgezogen werden kann,

<ine andere Ausfiihrungsform einsr VerSchluBkappe, die
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sowohl zum Durchstechen des VerschluBstopfens als
auch zum Herausldsen dieses VerschluBstopfens ver-

wendet werden kann, ist in der DE-PS 26 28 771 be-
schrieben.

Bei diesen ganz abltsbaren VerschluBkappen besteht

die Gefahr der pathogenen Verunreinigung des Beh&dlter-
inhaltes, wenn der VerschluBstopfen an seinem Rand

mit den Fingern ergriffen und herausgezogen wird. Da-
durch kann der BehZlterrand bakteriell verunreinigt
werden, und beim AusgieBen iiber diesen beim 0Offnungs-
vorgang entstandenen insterilen Bereich ist eine ent-
sprechende Verunreinigung des Beh&lterinhaltes m&glich.

In der vertffentlichten europdischen Patentanmeldung
00 79 539 und in der GB 21 021 105 A wird ein Ver-
schluBl fiir einen Beh&dlter mit pharmagzeutischem Inhalt
beschrieben, bei dem an die den VerschluBstopfen iiber-
greifende, metallene Bordelkappe ein zylinderférmig
aufragendes Greifstiick einstiickig angeformt ist. Beim
seitlichen Abkippen des Greifstlicks greift der Rand
der Bordelkappe unter den Rand des VerschluBstopfens, .
so daB dieser gemeinsam mit der Bordelkappe abgenommen
werden kann. Das aufragende zylinderfdrmige Greifstiick
beansprucht zusdtzlichen Raum in der Beh#lterverpackung
und ermbglicht'auBerdem keinen wahlweisen Gebrauch des
Kappenverschlusses. Dieser Gebrauch besteht darin, daB
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entweder der vom Rand der Bordelkappe festgehaltene
VerschluBstopfen mit einer Hohlnadel durchstochen
oder unter vollstandiger Ablésung der Bordelkappe

herausgezogen wird.

Die Erfindung geht von der Aufgabenstellung aus, einen
KappenverschluB der eingangs beschriebenen Art so aus-
zubilden, daB eine Benutzung mit festgehaltenem und
herausgelostem VerschluBstopfen méglich ist, ohne daB
beim Herauslosen die Gefahr einer insterilen Verunrei-
nigung des AusgieBrandes am Behdlterhals auftritt. Der
KappenverschluB soll auBerdem mit geringem Material-
aufwand als Massenartikel kostengiinstig herstellbar
sein und eine kompakte Verpackung der verschlossenen
Behdlter mit geringem Raumbedarf ermtglichen.

Zur Losung dieser Aufgabenstellung ist vorgesehen, daB
an der Bordelkappe ein zum Eingreifen am VerschluBstop-
fen bestimmter Abhebeteil vorgesehen ist, und daB aus
der AufreiBlasche und dem Greifstiick ein Zugelement

zum Abheben des VerschluBstopfens gebildet ist, wobei
der Abhebeteil am VerschluBstopfen angreifft.

¥ine zweckm&Bige Ausbildung kann dabei vorsehen, daB
am unteren Btrdelrand der Bdrdelkappe ein beim Offnungs-
vorgang unter den Randteil des VerschluBstopfens ein-
greifender krallenformiger Abhebeteil vorgesehen ist,
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welcher zwischen zwei seitlichen Aussparungen des
Bordelrandes liegt.

=in derartiger Kappenverschluf bietet den wesentlichen
Gebrauchsvorteil, daB beim vollsténdigen Abnehmen

der Bordelkappe und beim Herausziehen des VerschlufB-
stopfens die Hdnde des Benutzers so fixiert sind,

daB sie mit dem Randteil des VerschluBstopfens und dem
AusgieBrand des Behdlterhalses nicht in Beriihrung kom-
men. Der Beh&dlterrand bleibt somit vollig steril. Ein
solcher KappenverschluB 188t sich auch im Teilab-~
rif der AufreiBlasche in bekannter Weise zum Durch-
stechen mit Injektionsnadeln oder dergleichen verwen~
den, wobei der VerschluBstopfen durch die weiterhin
fixierte Bordelkappe einwandfrei gehalten wird.

In weiterer Ausbildung der Erfindung kann es zweck-
méBig sein, daB sich die AufreiBlasche bis in den
Bereich des oberen Randes der Btrdelkappe, gegebenen-
falls diesen Rand in Richtung auf die zylinderfdrmige
Unfangsfléche iiberschreitend, erstreckt. Es erscheint
auBerdem vorteilhaft, daB der krallenfdrmige Abhebe-
teil unterhalb des Randbereiches der Bordelkappe liegt,
in den sich die AufreiBlasche erstreckt.

%in weiterer Vorteil kann gegebenenfalls dadufch er-

reicht werden, daB die AufreiBlasche durch eine vor-
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bereitete bis zum Offnungsvorgang dichte, insbeson-
dere metallen dichte Trennlinie begrenzt ist. Auf
diese Weise wird eine vollsténdig dichte VerschluB-
kappe geschaffen. In einer anderen gegebenenfalls
zweckmaBigen Ausfiihrungsform kann die AufreiBlasche
in einer offenen Trennlinie durch Haltestege gehalten
sein, Diese Haltestege werden beim Offnen des Kappen-
verschlusses, d.h. beim Abkanten des Greifstiicks zer-
brochen.

Bine zweckm&Bige Ausfilhrungsform kann vorsehen, daB
die Aufreiffilasche ein symmetrisch zur Kappenmitte
liegendes Auge aufweist, in welches ein Ansatiz an

der Innenseite des scheibenfdrmigen Greifstiicks unter
Bildung einer ersten inneren Abdichtfl&che eingreift.
Diese Abdichifléache soll zur weitgehenden Keimabdich-
tung mit nicht zu geringem Flichenanteil ringférmig
durchgehend gestaltet sein.

Es kann ferner vorteilhaft sein, zwischen der Innen-
seite des scheibenformigen Greifstiicks und der Ober-
flache der Bordelkappe eine zweite &uBere Abdichtflache
zu bilden. Auch in diesem Falle ist eine durchgehende
nach Méglichkeit nicht durch weitere Offnungen unter-
brochene ringformige Abdichtfl&che anzustreben.

Fiir die einwandfreie Funktion des Kappenverschlusses
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erscheint es vorteilhaft, daB beidseitig des krallen-
formigen Abhebeteils am unteren Btrdelrand Ausspa-
rungen vorgesehen sind, welche in Richtung auf den
Abhebeteil oberhalb einer mittleren Symmetrielinie
liegen. Eine solche Ausbildung ergibt eine ausreichen-
de Halterung der Bordeclkappe beim Sterilisationsvor-
gang und ermdglicht trotzdem ein Abziehen des Kappen-
verschlusses mit geringer Kraftanwendung.

- In weiterer Ausgestaltung der Erfindung kann es zweck-

mafBig sein, daB auf der oberen Seite der AufreiBlasche
bzw. der Deckelfléche der Bordelkappe mindestens ein
Richtungsmarkierungselement angeordnet ist, welches auf
den Bereich des Randteils des scheibenférmigen Greif-
stlicks hinweist, an dem der Offnungsvorgang durch Ab-
vanten eingeleitet werden soll, und daB das scheiben-
formige Greifstiick aus durchsichtigem oder durchschei-
nendem Werkstoff gebildet ist. Zur einwandfreien Funk-
tion beim Ltsen des Kappenverschlusses ist es zweck-
méBig, daB das Anheben des scheibenformigen Greif-
stlicks in diesem Bereich erfolgt. Die Anbringung einer
Richtungsmarkierung auf der AufreifBlasche bzw. auf der
verbleibenden Deckelfléche der Bordelkappe verlangt fiir
das scheibenformige Greifstiick einen durchsichtigen
bzw. durchscheinenden Werkstoff, damit das Richtungs-
markierungselement durch das Greifstiick hindurch sicht-
bar bleibt. Die Anbringung von Richtungsmarkierungs-
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elementen auf dem Greifstiick ist in der Praxis we-
niger gﬁnstig, weil in diesem Falle eine definierte
Lage des Greifstiicks gegeniiber der Bordelkappe sicher-
gestellt werden miiBte, Dies ist wegen der rotations-
symmetrischen Teile im allgemeinen nur unter erheb-
lichem Aufwand moglich.

4s kann ferner zweckm#Big sein, daB das scheibenfor-
mige Greifstiick tellerftrmig gestaltet ist und einen
Randteil aufweist, welcher den oberen &uBeren Rand
der Bordelkappe libergreift. Dadurch wird die zweite
guBere Abdichtflache verléngert und in ihrer Abdicht-
wirkung verbessert.

AuBerdem kann es vorteilhaft sein, daB die Bordelkappe
aus Metall und das scheibenférmige Greifstiick aus ei-
nem im wesentlichen starren Kunststoff bestehen.

Durch die Merkmale der Erfindung wird ein Kappenver-

schluB geschaffen, der sowohl teilablésbar (Freigabe

einer Einstichfldche des VerschluBstopfens) als auch

ganzabltsbar (Herausnahme des VerschluBstopfens) be-

nutzt werden kann. In jeder Gebrauchsart ist die Ste-
rilitat der entsprechenden Oberfléchen des VerschluB-
stopfens bzw. des Flaschenhalses gewahrt.

In der Zeichnung ist ein Ausfilhrungsbeispiel des Ge-
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genstandes der Erfindung schematisch dargestellt;

es zeigen:

Fig. 1 eine Draufsicht auf eine VerschluBkappe
geméB der Erfindung,

Fig. 2 eine teilweise geschnittene Seitenan-
sicht der VerschluBkappe nach Fig. 1,

Fig. 3 einen KappenverschluB nach Fig. 1 oder 2,
angeordnet auf einer fiir Injektionslo-
sungen bestimmten Flasche beim Offnungs-
vorgang. '

In Fig. 1 und 2 ist eine Btrdelkappe 1 aus 0,3 mm
starkem Aluminium dargestellt, welche an ihrer Ober-
seite mit einem tellerformigen Greifstiick 2 tiberfan-
gen ist. In der Deckelflédche 3 der Bsrdelkappe 1 ist
durch eine Trennlinie 5 eine AufreiBlasche 4 festge-
legt, die aus einem Auge 6 und einem bis in den Rand-
bereich der Bordelkappe 1 reichenden Zungenteil 7 be-
steht. In das Auge 6 greift ein Ansatz 8 des Greif-
teils 2, welcher die Mittelausnehmung der Btrdelkappe
innenseitig liberlappt und am durchgehenden Innenrand
zwischen vier Haltezungen 9,10,11,12 eine erste innere
Abdichtfl&che 135 bildet.

Eine zweite durchgehende #ZuBere Abdichtfléche 14 liegt
zwischen der Innenseite des tellerformigen Greifstiicks
und der Deckelfldche der Bordelkappe 1. Durch einen
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heruntergezogenen Rand 15 des tellerfdrmigen Greif-
stiicks 2 wird die zweite Abdichtflédche vergroBert.

Am unteren Rand 16 der Bordelkappe 1 ist zwischen zweil
seitlichen Aussparungen 17,18 ein Abhebeteil 19 ge-
formt (Fig.2), der nach dem Aufsetzen des Kappenver-
schlusses, d.h, nach dem Umbtrdeln des unteren Ran-

des 16 gegen einen entsprechenden Randteil des Flaschen-
halses in Form einer Kralle anliegt.

Die beidseitig des Abhebeteils 19 ausgeschnittenen
Aussparungen 17,18 liegen in Richtung auf den Abhebe-
teil 19 oberhalb einer mittleren Symmetrielinie 20
(vgl.Fig.1).

Auf der oberen Seite der AufreifBlasche 4 bzw. auf der
verbleibenden Deckelfléche 5 der Bordelkappe 1 sind

als Richtungsmarkierungselemente Pfeile 21,22,23 einge-
prégt. Da das tellerformige Greifstiick 2 aus glasklarem
bzw. durchscheinendem Werkstoff (bevorzugt Polypropylen)
hergestellt ist, sind diese Richtungsmarkierungspfeile
auch bei aufgesetztem Greifstiick 2 gut erkennbar. Sie
bestimmen den in Fig. 1 durch die Richtung der Pfeile
21,22,2% gekennzeichneten Randbereich, an dem ein Finger
zum Abheben des Greifstiicks 2 und damit zur Offnung des

Kappenverschlusses angesetzt werden soll.
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Fig. 3 erlautert den Offnungsvorgang des Kappenver-
schlusses in einer Zwischenposition. Zum VerschluB
einer Flasche 23 dient ein in den Hals 24 einge-
setzter gummielastischer VerschluBstopfen 25, wel-
cher einen Randteil 26 aufweist. Der krallenformige
Abhebeteil 19 hat bereits unter den Randteil 26 des
VerschluBstopfens 25 eingegriffen, und beim weiteren
Abziehen des Greifstiicks 2 wird die Bérdelkappe 1 iiber
die Aufreiflasche 4 derart seitlich abgehebelt, daB
durch die Wirkung des krallenformigen Abhebeteils 19
mit dem vo6lligen Abnehmen der Bérdelkappe 1 auch der

Stopfen 25 aus dem Hals 24 herausgezogen wird.

Der Offnungsvorgang des Kappenverschlusses erfolgt in
zwei Handgriffen. Zuerst wird das Greifstiick 2 in dem
durch die Richtungsmarkierungselemente gekennzeichne-
ten Randbereich erfaBt und angehoben, wodurch die Auf-
reiBlasche 4 aus der Deckelfldche 3 der Bsrdelkappe 1
herausgezogen wird. In dieser Offnungsstellung wire
der Kappenverschluf unter Freilegung der Oberfl&che
des VerschluBstopfens bereits durch Teilabldsung fiir
Injektionsnadeln und dergleichen verwendbar.

Zum vollsténdigen Entfernen des Kappenverschlusses und
Herausziehen des VerschluBstopfens muB der Greifteil 2,
wie in Fig., 3 gezeigt, seitlich in Pfeilrichtung ab-
gezogen werden., Dabei bilden die AufreiBlasche 4 und

das Greifstiick 2 ein Zugelement.
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Kappenverschluf fiir einen Beh#lter mit pharmazeu-
tischem Inhalt, insbesondere fiir flaschenftrmige
Behdlter mit gzur Injektion, Infusion oder Trans-
fusion bestimmten Substanzen, bei dem der BehZilter-
hals mit einem VerschluBstopfen verschlossen ist,
der mit einem Randteil auf der oberen Randfl&che
des Beh#lterhalses aufliegt und mit einer Bordel-
kappe iliberfangen ist, die eine mit einew Greif-
stiick versehene, mittels einer Trennlinie vorbe-
reitete AufreiBlasche zum Offnen des Kappenver-
schlusses sufweist, dadurch ge-
kennzeichnet, daB an der Bordelkap-
pe (1) ein zum Eingreifen am VerschluBstopfen
bestimmter Abhebeteil (19) vorgesehen ist,und daB
aus der AufreiBlasche (4) und dem Greifstiick (2)
ein Zugelement zum Abheben des VerschluBSstop~ '
fens (25) gebildet ist, wobei der Abhebeteil (19)
am VerschluBstopfen (25) angreift. ‘
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KappenverschluB nach Anspruch 1, d adurch
gekennzeichmnet, daB am unteren Bor-
delrand (16) der Bsrdelkappe (1) ein beim Off-
nungsvorgang unter den Randteil (26) des Ver-
schluBstopfens (25) eingreifender krallenférmi-
ger Abhebeteil (19) vorgesehen ist, welcher
zwischen zwei seitlichen Aussparungen (17,18)
des Bordelrandes (16) liegt.

Kappenverschlufl nach Anspruch 1, d adurch
gekennzeichnet, daB sich die Auf-
reiBlasche (4) bis in den Bereich des oberen
Randes der Bordelkappe (1) ersireckt.

. KappenverschluB nach Anspruch 1, d adurch

gekennszeichnet, daB der Abhebeteil
(19) unterhalb des Randbereiches der Bordelkap-
pe (1) liegt, in den sich die AufreiBlasche (4)
erstreckt.

Kappenverschlul nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnett, daB die AufreiBlasche
(4) durch eine vorbereitete bis zum Offnungsvor-
gang dichte Trennlinie (5) begrenzt ist.
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KappenverschluB nach Anspruch 1, d adurch
gekennzeichnet, daB die AufreiBlasche
(4) in einer offenen Trennlinie (5) durch Halte-
stege gehalten ist.

. KappenverschluB nach Anspruch 1, d adurch

gekennzeichnet, daB die AufreiB3-
lasche (4) ein symmetrisch zur Kappenmitte lie-
gendes Auge (6) aufweist, in welches ein Ansatz
(8) an der Innenseite des scheibenférmigen Greif-
stiicks (2) unter Bildung einer ersten inneren Ab-
dichtflsche (13) eingreift.

KappenverschluB nach Anspruch 7, d adurch
gekennszeilchnet, daB zwischen der
Innenseite des scheibenfdrmigen Greifstiicks (2)
und der Oberfléche der Bérdelkappe (1) eine zweite
suBere Abdichtfldche (14) gebildet ist.

KappenverschluBl nach Anspruch 2, d adurch
gekennzeichnet, daB die beidseitig
des Abhebeteils (19) am unteren Bsrdelrand (16)
vorgesehenen Aussparungen (17,18) in Richtung auf
den Abhebeteil (19) oberhalb einer mittleren Sym-
metrielinie (20) liegen. |
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10. KappenverschluB nach Anspruch 1, d adurch
gekennzeichmnet, daB auf der oberen
Seite der AufreiBlasche (4) bzw, der Deckel-
flache (3) der Bsrdelkappe (1) mindestens ein
Richtungsmarkierungselement (21,22,23) angeordnet
ist, welches auf den Bereich des Randteils des
scheibenférmigen Greifstiicks (2) hinweist, an dem
der Offnungsvorgang durch Abkanten eingeleitet wer -
den soll, und daB das scheibenfdrmige Greifstiick
(2) aus durchsichtigem oder durchscheinendem Werk-
stoff ausgebildet ist.

11. KappenverschluBl nach Anspuch 7, d adurch
gekennzeichnet, daB das Greifstiick (2)
tellerférmig gestaltet ist und einen Randteil (15)
aufweist, welcher den oberen Rand der Bsrdelkappe
(1) iibergreift.

12. KappenverschluB nach Anspruch 1, d adurch
gekennzeichnet, daB die Bordelkappe
(1) aus Metall und das scheibenfsrmige Greifstiick
(2) aus einem im wesentlichen starren Kunststoff
hergestellt sind.
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