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@ Verschlusskappe fiir pharmazeutische Behdlter.

@ VerschluBkappe zur sterilen Abdichtung einer
mit einem gummielastischen Dichtelement (1) ver—
schlossenen Flasche (2) mit pharmazeutischem In—
halt, wobei eine B&rdelkapsel (3) das Dichtelement
(1) mit einem Deckelbereich (3.1) und den Fla-
schenhals (2.1) mit einem Flanschrand (3.2) Uber —
greift und in einer unterhalb des Randes des Fla—
schenhalses (2.1) angeordneten Randzone (4) mit
dem Flaschenhals (2.1) verbunden ist, wobei der
Deckelbereich (3.1) von einem Kunststoffdeckel (5)
Uberdeckt und in seinem mittleren Bereich (5.1)
durch eine erste Befestigungsstelle (9.1) mit dem
Kunststoffdeckel (5) verbunden ist, wobei die Befe —
stigungsstelle (9.1) von einer kreisférmigen ReiBlinie
(14) umschlossen ist und wobei der Kunststoffdeckel
(5) eine diametral verlaufende Soll —Knickstelle (8)
aufweist, in der sein Querschnitt durch eine Nut (13)
geschwicht ist. Der Deckelbereich (3.1) und der
Kunststoffdeckel (5) sind radial auBerhalb der ReiB —
linie (14) durch eine zweite Befestigungsstelle (9.2)
verbunden und die Nut (13) durchschneidet eine
gedachte Verbindungslinie (10) der ersten und der
zweiten Befestigungsstelle (9.1, 9.2) im wesentlichen
senkrecht, wobei die ReiBlinie (14) im Bereich der
Nut (13) ausgespart ist.

Fig. 1d
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Die Erfindung betrifft eine VerschluBkappe zur
sterilen Abdichtung einer mit einem gummielasti —
schen Dichtelement verschlossenen Flasche mit
pharmazeutischem Inhalt, wobei eine B&rdelkapsel
das Dichtelement mit einem Deckelbereich und
den Flaschenhals mit einem Flanschrand Ubergreift
und in einer unterhalb des Randes des Flaschen —
halses angeordneten Randzone mit dem Fla-—
schenhals verbunden ist, wobei der Deckelbereich
von einem Kunststoffdeckel Uberdeckt und in sei—
nem mittleren Bereich durch eine erste Befesti—
gungsstelle mit dem Kunstoffdeckel verbunden ist,
wobei die Befestigungsstelle von einer kreisférmi—
gen ReiBlinie umschlossen ist und wobei der
Kunststoffdeckel eine diametral verlaufende Soll -
Knickstelle aufweist, in der sein Querschnitt durch
eine Nut geschwicht ist.

Eine solche VerschluBkappe ist aus der DE -~
PS 37 15 175 bekannt. Die Aufgabe dieser vorbe —
kannten VerschluBkappe fir Infusions— und
Transfusionsflaschen besteht darin, daB die Ver-—
schluBkappe trotz fester Verbindung mit der B6r—
delkappe relativ leicht abgeldst werden kann. Dabei
ist allerdings darauf zu achten, daB die ReiBlinie
den mittleren Bereich der B&rdelkapsel im we -
sentlichen zylindrisch umschlieBt und dadurch eine
Trennung von Flasche, Dichtelement und B&rdel -
kapsel nach dem Gebrauch im Hinblick auf eine
Wiederverwertung der Teile nur schwer und um -
stdndlich durchzuflihren ist.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine
VerschluBkappe der eingangs genannten Art derart
weiterzuentwickeln, daB die Bérdelkapsel sowie
das Dichtelement und ein verwendeter Deckel
problemlos von der Glasflasche getrennt werden
kénnen, um die meist teure, aus Spezialglas be —
stehende Flasche der Wiederverwertung zuzufiih —
ren. AuBerdem soll die VerschluBkappe auch bei
kleinen Flaschendurchmessern von weniger als 20
mm einfach und sicher vom Bedienungspersonal
unter Einsatz geringer Kridfte gedffnet werden
kénnen, ohne daB die Gefahr eines unbeabsich —
tigten Gesamtabrisses der Brdelkapsel vom Fla—
schenhals besteht.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemiB mit den
kennzeichnenden Merkmalen von Anspruch 1 ge—
16st. Auf vorteilhafte Ausgestaltungen nehmen die
Unteranspriiche Bezug.

Die erfindungsgemiBe VerschluBkappe ist da—
durch gekennzeichnet, daB der Deckelbereich und
der Kunststoffdeckel radial auBerhalb der ReiBlinie
durch eine zweite Befestigungsstelle miteinander
verbunden sind, daB die Nut eine gedachte Ver -
bindungslinie der ersten und der zweiten Befesti —
gungsstelle im wesentlichen senkrecht durch-
schneidet und daB die ReiBllinie im Bereich der Nut
ausgespart ist. Hierbei ist von Vorteil, daB die
VerschluBkappe auch bei kleinen Flaschendurch -
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messern eine keimfreie Abdichtung zwischen dem
Kunststoffdeckel und der B&rdelkappe gewéihrlei —
stet, sowie einen drehfest auf der Deckelfliche
angeordneten Kunststoffdeckel, der in einem ersten
Bedienungsabschnitt unter Einsatz geringer Krifte
des Bedienungspersonals das gummielastische
Dichtelement im mittleren Bereich freigibt. Durch
den freigelegten Mittelpunkt im Deckelbereich kann
nun mit einer Spritze die Fllssigkeit aus der Fla—
sche entnommen werden. Durch die nicht in sich
geschlossene ReiBlinie und die Soll - Knickstelle
sowie die in Offnungsrichtung hinter der Soll—
Knickstelle angeordnete zweite Befestigungsstelle
des Kunststoffdeckels, wird ein unbeabsichtigtes
WeiterreiBen der B&rdelkapsel zuverldssig verhin —
dert. In einem zweiten Bedienungsabschnitt kann
die VerschluBkappe von der Flasche vollstdndig
entfernt werden, in dem der Kunststoffdeckel in
Offnungsrichtung vom Deckelbereich weiter abge -
hoben wird. Auch hierzu ist lediglich ein ver-—
gleichsweise geringer Kraftaufwand ndétig, da das
AusreiBen des kompletten AusreiBteiles durch den
als Hebel ausgestalteten Kunststoffdeckel erleich —
tert wird. Ist der Kunststoffdeckel vollstindig vom
Flaschenhals entfernt, weisen sowohl der Deckel -
bereich als auch der Flanschrand der aus Alumi-
nium bestehenden B&rdelkapsel eine segmentfér —
mige Aussparung auf, die sich vom Mittelpunkt des
Deckelbereichs bis in den unteren Bereich des
Flanschrandes erstreckt. Zunfchst kann nun die
Bordelkapsel einfach entfernt werden und an-—
schlieBend das gummielastische Dichtelement, das
zur sterilen Abdichtung der Flasche vorgesehen
war.

GemaB einer vorteilhaften Ausgestaltung kann
die Nut in einer von dem Deckelbereich abge -
wandten Richtung gedffnet sein. Hierbei ist von
Vorteil, daB das Bedienungspersonal die Soll—
Knicklinie besonders einfach erkennt und dadurch
den Deckel einfach anheben kann.

Darliberhinaus ist es vorgesehen, daB die Nut
einen V-fdrmigen Querschnitt aufweist und daB
die Nut durch Flankenflichen begrenzt ist, die ei —
nen Winkel von wenigsten 85° und hd&chstens
150° bilden. Bevorzugte allerdings gelangt ein
stumpfer Winkel zur Anwendung, der ungefdhr 100
bis 135° betrdgt. Die bevorzugt stumpfwinklige
Ausgestaltung der V —f6rmigen Nut ist insbeson —
dere dann vorteilhaft, wenn der pharmazeutische
Inhalt der Flasche nicht durch vollstdndiges Ent-—
fernen der VerschluBkappe entnommen werden
soll, sondern beispielsweise durch eine Spritze, die
die Mittelausnehmung des Deckelbereichs und das
gummielastische Dichtungselemente durchdringt.
Der zunichst abgehobene, in Offnungsrichtung
vordere Teil des Kunststoffdeckels behindert nicht
bei der Entnahme der FlUssigkeit, da er den mitt—
leren Bereich der B&rdelkapsel vollstdndig frei gibt.
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Der Kunststoffdeckel kann eine kreisférmig
begrenzte Oberfliche aufweisen. Die Herstellung
derartiger Kunststoffdeckel sowie das VerschlieBen
der Flaschen mit pharmazeutischem Inhalt in Ab—
flllmaschinen ist dadurch besonders einfach
md&glich. AuBerdem kdnnen die geflillten Flaschen
besonders platzsparend gelagert werden.

Der Kunststoffdeckel kann den Flanschrand der
Bordelkapsel zumindest teilweise (iberdecken,
wobei die Uberdeckung im Bereich der Nut zu-
mindest teilweise durch Ausnehmungen entfernt ist.
Hierbei ist von Vorteil, daB der erforderliche Kraft -
aufwand zur Freilegung der Mittelausnehmung in
der Deckelfliche weiter verringert wird, wodurch
gleichzeitig die ohnehin geringe Gefahr des unbe —
absichtigten AbreiBens der gesamten B&rdelkapsel
weiter verringert ist. Im Rahmen der Erfindung er -
strecken sich die Ausnehmungen in der Uberdek -
kung bis in den Bereich der Innenfliche des
Kunststoffdeckels.

Zur weiteren Verbesserung der Handhabung
kann der Kunststoffdeckel mit einer einstlickig an—
geformten Offnungslasche versehen sein.

Darliberhinaus kann die ReiBlinie parallel zur
Verbindungslinie zumindest an einer Stelle mit ei -
ner Verldngerung versehen sein, wobei sich die
Verldngerung bevorzugt an der zweiten Befesti—
gungsstelle vorbei bis in den Bereich des Flan—
schrandes erstreckt. Diese Ausgestaltung gewahr —
leistet ein einfaches und gezieltes Abreifien der
gesamten Bd&rdelkapsel.

Das Entfernen der B&rdelkapsel gestaltet sich
noch einfacher, wenn die ReiBllinie in zwei Verldn -
gerungen endet, wobei die beiden Verldngerungen
beiderseits der zweiten Befestigungsstelle vorge —
sehen sind. Auch in Durchmesserbereichen, die
unterhalb von 20 mm liegen ist die Verwendung
einer derartigen Bd&rdelkapsel problemlos mdglich.
Zum vollstdndigen Abnehmen der Bdrdelkapsel
wird der AusreiBteil in Offnungsrichtung aus der
B&rdelkapsel herausgetrennt. Dieser, im wesentli —
chen geradliniger Bewegungsablauf bedingt ein
rasches Offnen der VerschiuBkappe.

Der Gegenstand der Erfindung ist nachstehend
anhand mehrerer Zeichnungen verdeutlicht, die ein
Ausflihrungsbeispiel zeigen.

In Fig. 1 ist die durch die erfindungsgemiBe
VerschluBkappe verschlossene Flasche in einer
Ansicht dargestellt. Die verschiedenen Offnungs -
abschnitte der VerschluBkappe, bis zum vollstdn —
digen Abtrennen sind in entsprechender Reihen—
folge und geschnittener Darstellung gezeigt. Zur
besseren Verdeutlichung sind die Einzelteile stark
vergroBert dargestelt.

Fig. 2 zeigt den Kunststoffdeckel aus Fig. 1 in
einer Draufsicht und einem Schnitt entlang der
Linie A — A
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In Fig. 3 ist der Kunststoffdeckel der erfin—
dungsgemiBen VerschluBkappe in einer Ansicht
und einem Schnitt dargestelit.

In Fig. 1 ist eine VerschluBkappe dargestellt,
die auf dem Flaschenhals 2.1 einer Flasche 2 mit
pharmazeutischem Inhalt angeordnet ist. Innerhalb
des Flaschenhalses 2.1 ist ein Dichtelement 1 aus
gummielastischem Werkstoff angeordnet das die
axiale Begrenzung des Flaschenhalses 2.1 in ra—
dialer Richtung Uberdeckt. Die VerschluBkappe
umfaBt im wesentlichen eine Bd&rdelkapsel 3 aus
Aluminiumblech, die das Dichtelement 1 mit einem
Deckelbereich 3.1 und den Flaschenhals 2.1 mit
einem Flanschrand 3.2 Ubergreift. Festgelegt ist die
Bordelkapsel 3 am Flaschenhals 2.1 im Bereich
der Randzone 4, die durch eine Einschniirung ge —
bildet ist. Der Deckelbereich 3.1 weist in diesem
Beispiel eine zentrisch angeordnete Mittelausneh —
mung 3.3 auf, die von einem einstlickig ange -
formten mittleren Bereich 5.1 des Kunststoffdeckels
5 untergriffen ist. Der Kunststoffdeckel 5 ist mit
einer diametral verlaufenden Soll —Knickstelle 8
versehen, so daB der Deckel durch das Bedie -
nungspersonal unter Einsatz geringer Krifte ge —
Offnet werden kann. Zur Funktion der VerschiuB —
kappe ist folgendes auszufiihren:

Die VerschluBkappe fiir Infusions— und
Transfusionsflaschen 2 beinhaltet zwei Funktionen.
In einem ersten Offnungsabschnitt, der in der
Zeichnung in Fig. 1b dargestellt ist, wird der
Kunststoffdeckel 5, dessen mittlerer Bereich 5.1 die
Mittelausnehmung 3.3 der Bd&rdelkapsel 3 unter —
greift, zundchst soweit angehoben, bis das unter
der Mittelausnehmung 3.3 angeordnete Dichtele -
ment 1 freigelegt ist. Der Kunststoffdeckel 5 wird
dabei zweckmiBigerweise soweit aufgebogen, bis
die Begrenzungslinien der Soll - Knickstelle 8 an—
einander anliegen. Der gedffnete erste Teilab—
schnitt des Kunststoffdeckels 5 bildet dann, wie in
diesem Beispiel, mit der Deckelfliche 3.1 einen
Winkel von 110°. Die Mittelausnehmung 3.3 der
B&rdelkapsel 3 sowie das darunter angeordnete,
gummielastische Dichtelement 1 sind dadurch be —
sonders gut zugdnglich. Sehr geringe Krifte zur
Offnung der Mittelausnehmung 3.3 sind erforder -
lich, wenn der Kunststoffdeckel 5 im Bereich der
Soll - Knickstelle 8 eine verminderte Materialstirke
aufweist. Der Kunststoffdeckel 5 nimmt durch sei—
nen mittleren Bereich 5.1 und die erste Befesti—
gungsstelle 9.1 ein AusreiBteil 7 mit, das meist
durch ein Perforierung der B&rdelkapsel 3 begrenzt
ist. In Offnungsrichtung 6, radial hinter der ersten
Befestigungsstelle 9.1 des Kunststoffdeckels 5 ist
eine zweite Befestigungsstelle 9.2 angeordnet, die
eine weitere Ausnehmung des Deckelbereiches 3.1
untergreift. Die B&rdelkapsel 3 hilt das gummie —
lastische Dichtelemente 1 in Fig. 1b noch fest auf
der Flasche 2. Durch die Mittelausnehmung 3.3 im
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Deckelbereich 3.1 und das dadurch freigelegte
Dichtelement 1 kann beispielsweise mit einer
Spritze durch das Dichtelement 1 hindurch die
Flussigkeit aus der Flasche 2 entnommen werden.

Zum anderen gibt es einen Bedarfsfall, wobei
man direkt die gesamte VerschluBkappe entfernen
md&chte um den Inhalt der Glasflasche 2 aus-—
schiitten zu k&nnen. AuBerdem ist es aus wirt—
schaftlichen und umwelttechnischen Griinden
wiinschenswert, daB die Glasflasche 2, die zumeist
aus hochwertigem, teurem Glas besteht, recyclbar
ist. Eine Wiederverwertung der Glasflasche 2 ist
allerdings nur dann md&glich, wenn die Bordelkap —
sel 3 aus Aluminium sowie das gummielastische
Dichtelement 1 zuvor entfernt werden. Der zweite
Bedienungsabschnitt zum vollstdndigen Entfernen
der VerschluBkappe ist in den Fig. 1c und 1d
dargestellt. Die Ausgangsposition ist in Fig. 1b
dargestellt, in der die zweite Befestigungsstelle 9.2
durch eine Ausnehmung der Deckelfliche 3.1 und
eine Vorsprung des Kunststoffdeckels 5 gebildet
ist. Der Vorsprung untergreift die Ausnehmung
dhnlich wie im Bereich der ersten Befestigungs —
stelle 9.1. Wird der Kunststoffdeckelt 5 in Off -
nungsrichtung 6, ausgehend von Fig. 1b, mit leicht
vergroBertem Kraftaufwand weiter abgehoben, reiBt
das AusreiBteil 7 entlang der definierten ReiBlinie
14 weiter Uber den Deckelfliche 3.1 in den Flan -
schrand 3.2 Uibergehend, wie in Fig. 1¢ dargestellt.
Die ReiBlinie 14 kann unterschiedlich ausgebildet
sein, wobei nur von entscheidender Wichtigkeit ist,
daB die Perforierung im mittleren Bereich 5.1 nicht
kreiszylindrisch und in sich geschlossen ausgebil —
det ist. Im Rahmen der vorliegenden Erfindung
erstreckt sich die ReiBlinie 14 bevorzugt im we -
sentlichen in radialer Richtung vom Mittelpunkt des
Deckelbereiches 3.1 an der zweiten Befestigungs —
stelle 9.2 vorbei bis in den Bereich des unteren
Flanschrandes 3.2. Daraus resultiert eine seg-—
mentfdrmige Offnung der Bbrdelkapsel 3 ausge —
hend von der Mittelausnehmung 3.3 bis in den
unteren Bereich des Flanschrandes 3.2. In Fig. 1d
ist die VerschiuBkappe kurz vor der vollstdndigen
Entfernung vom Flaschenhals 2.1 dargestellt.

In Fig. 2 ist eine Draufsicht des Kunststoffdek —
kels 5 gezeigt, sowie ein Schnitt des Kunststoff —
deckels 5 entlang der Linie A —A. Die Soll—
Knickstelle 8 ist in Offnungsrichtung 6 zwischen
dem mittleren Bereich 5.1 und der radial dahinter
angeordneten zweiten Befestigungsstelle 9.2 ein—
gefiigt. Die Soll — Knickstelle, die den Nutgrund der
V —f6rmigen Ausnehmung bildet, ist in diesem
Beispiel weiter in Richtung der zweiten Befesti—
gungsstelle 9.2 angeordnet. Dies bedingt eine
grdBere Hebelwirkung beziiglich der Offnung der
Mittelausnehmung 3.3 unter dem mittleren Bereich
5.1. Der Schnitt in Fig. 2 zeigt den mittleren Be —
reich 5.1 des Kunststoffdeckels 5.
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In Fig. 3 ist eine Seitenansicht des in Fig. 2
dargestellten Kunststoffdeckels 5 von links zu se -
hen und eine entlang der Linie B —B geschnittene
Darstellung. Die zweite Befestigungsstelle 9.2 weist
im Vergleich zur ersten Befestigungsstelle 9.1 ei—
nen geringeren Durchmesser auf. Die hintere Be —
grenzung, die den Flanschrand 3.2 der Bdrdel -
kapsel 3 teilweise Uberdeckt, wird, wie in den Fig.
1c und 1d dargestellt, als weiterer Hebel zum
volistdndigen AbriB der VerschluBkappe genutzt.

Patentanspriiche

1. VerschluBkappe zur sterilen Abdichtung einer
mit einem gummielastischen Dichtelement
verschlossenen Flasche mit pharmazeutischem
Inhalt, wobei eine B&rdelkapsel das Dichtele —
ment mit einem Deckelbereich und den Fla-
schenhals mit einem Flanschrand Ubergreift
und in einer unterhalb des Randes des Fla-
schenhalses angeordneten Randzone mit dem
Flaschenhals verbunden ist, wobei der Dek -
kelbereich von einem Kunststoffdeckel Uber -
deckt und in seinem mittleren Bereich durch
eine erste Befestigungsstelle mit dem Kunst—
stoffdeckel verbunden ist, wobei die Befesti—
gungsstelle von einer kreisférmigen ReiBlinie
umschlossen ist und wobei der Kunststoff -
deckel eine diametral verlaufende Soll—
Knickstelle aufweist, in der sein Querschnitt
durch eine Nut geschwicht ist, dadurch ge—
kennzeichnet, daB der Deckelbereich (3.1) und
der Kunststoffdeckel (5) radial auBerhalb der
ReiBlinie (14) durch eine zweite Befestigungs —
stelle (9.2) verbunden sind, daB die Nut (13)
eine gedachte Verbindungslinie (10) der ersten
und der zweiten Befestigungsstelle (9.1, 9.2)
im wesentlichen senkrecht durchschneidet und
daB die ReiBlinie (14) im Bereich der Nut (13)
ausgespart ist.

2. VerschluBkappe nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, daB die Nut (13) in einer von
dem Deckelbereich (3.1) abgewandten Rich—
tung gedfinet ist.

3. VerschluBkappe nach Anspruch 1 bis 2, da-
durch gekennzeichnet, daB die Nut (13) einen
V —f&rmigen Querschnitt aufweist.

4. \VerschluBkappe nach Anspruch 3, dadurch
gekennzeichnet, daB die Nut (13) durch Flan—
kenflichen begrenzt ist, die miteinander einen
Winkel von wenigstens 85° und hd&chstens
150° bilden.

5. VerschluBkappe nach Anspruch 4, dadurch
gekennzeichnet, daB der Winkel 100 bis 135°
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betragt.

VerschluBkappe nach Anspruch 1 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, daB der Kunststoffdek —
kel (5) eine kreisférmig begrenzte Oberflache
aufweist.

VerschluBkappe nach Anspruch 1 bis 6, da-—
durch gekennzeichnet, daB der Kunststoffdek —
kel (5) den Flanschrand (3.2) zumindest teil -
weise Uberdeckt und daB die Uberdeckung im
Bereich der Nut (13) zumindest teilweise durch
Ausnehmungen (11) entfernt ist.

VerschluBklappe nach Anspruch 1 bis 7, da-—
durch gekennzeichnet, daB der Kunststoffdek —
kel (5) mit einer einstlickig angeformten Off -
nungslasche (12) versehen ist.

VerschluBkappe nach Anspruch 1 bis 8, da-
durch gekennzeichnet, daB die ReiBlinie (14)
parallel zur Verbindungslinie (10) zumindest an
einer Stelle mit einer Verldngerung versehen
ist.

Verldngerung nach Anspruch 9, dadurch ge —
kennzeichnet, daB die Verldngerung sich an
der zweiten Befestigungsstelle (9.2) vorbei bis
in den Bereich des Flanschrandes (3.2) er—
streckt.

VerschluBkappe nach Anspruch 1 bis 10, da-—
durch gekennzeichnet, daB die ReiBlinie (14) in
zwei Verldngerungen endet und daB die bei—
den Verldngerungen beiderseits der zweiten
Befestigungsstelle (9.2) vorgesehen sind.
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Fig. 1c
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Fig. 1d
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