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(54) Kappenverschluss fiir einen Behilter

(57) Um bei einem KappenverschluB (4) fiir einen
Behalter (1) mit pharmazeutischem Inhalt, mit einem
auf den Behaélter (1) aufgesetzten und mit diesem ver-
bundenen Mantel (7) einer Kappe (5) und mit einer mit
einem Hohldorn stirnseitig durchstoBbaren Dichtung
(12), die an die Innenwandung (14) der Kappe (5) ange-

sehen, in den die Dichtung (12) bei DurchstoBBen mit
dem Hohldorn (22) elastisch ausweichen kann. Die Her-
stellung und insbesondere einer solchen Kappe in
einem Spritzverfahren sieht ferner vor, daB die Dichtung
einem elastischen, bevorzugt thermoplastischen Mate-
rial vorgefertigt wird und daB an die Dichtung die Kappe

bunden ist, das WiederverschlieBverhalten der Dich- angespritzt wird.
tung (12) zu verbessern, wird ein Ringraum (26)
zwischen der Dichtung (12) und dem Mantel (7) vorge-
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Beschreibung

Die Erfindung betrifft einen VerschluB flr einen
Behalter mit insbesondere pharmazeutischem Inhalt,
mit einem auf den Behalter aufgesetzten und mit die-
sem fest verbundenen Mantel einer Kappe und mit einer
mit einem Hohldorn stirnseitig durchstoBbaren Dich-
tung, die an die Innenwandung der Kappe angebunden
ist.

Derartige pharmazeutische Inhalte, beispielsweise
Infusions- oder Transfusionslésungen, sind in der Regel
steril aufzubewahren und zu verwenden. Hieraus
erwéchst die Forderung, daB der Inhalt auch bei seiner
Verwendung mit der nicht sterilen Umgebung nicht in
Berthrung kommt. Um diesen Forderungen gerecht zu
werden, sind Lésungen entwickelt worden, bei denen
eine mit dem Behalter fest verbundene Kappe eine
Dichtung halt, welche nach - zumindest teilweiser - Ent-
fernung der Kappe mittels einer Injektionsnadel oder
eines Hohldornes zur Entnahme des Inhaltes aus dem
Behalter durchstoBen werden kann. So zeigt die DE-A
32 41 283 einen durchstoBbaren Stopfen, der in eine
Behalteréffnung in Form eines Flaschenhalses einge-
setzt werden kann. Dort wird er von einer ihn Uberdek-
kenden Kappe gehalten, die ihrerseits eine von einem
Siegel tberdeckte Offnung aufweist. Nach Entfernen
des Siegels ist durch diese Offnung hindurch die Dich-
tung mittels beispielsweise eines Hohldornes durch-
stoBbar. Da bei diesem VerschluB die Dichtung
unmittelbar mit dem Behalterinhalt in Verbindung steht,
wurde in Weiterentwicklung, insbesondere bei Kunst-
stoffflaschen durch diese der Behélterinhalt vollstandig
gekapselt. Infolge ist auch vorzusehen, im Bereich der
durchstoBbaren Dichtung auch eine VerschluBwand
des Behalters mittels des Hohldornes zu durchstoBen.
Der verbleibende Raum zwischen der Kappe und der
VerschluBwand wird haufig durch eine eingelegte, sich
nach DurchstoBen wieder verschlieBende Dichtungs-
scheibe ausgefllt. Um den Sterilitatsanforderungen zu
genugen, werden solche Dichtungsscheiben méglichst
paBgenau eingelegt, so daB keine Hohlraume verblei-
ben, in denen sich beispielsweise Bakterienkulturen
ansiedeln kénnten (DE-A 33 10 265, DE-A 23 27 553).
In Weiterentwicklung dieser Verschlisse Zeigt der
Stand der Technik zur Vermeidung solcher Hohirdume
zwei Entwicklungsrichtungen auf. So ist aus der DE 25
09 504 bekannt, eine Dichtungsscheibe aus einem ther-
moelastischen Kunststoff zu verwenden, welcher bei
der Sterilisationstemperatur erweicht und sich dann der
Innenseite des Kappengehauses anformt. Eine alterna-
tive VerschluBméglichkeit zeigt die DE 23 27 553, nam-
lich in eine Kunststoffkappe heiBes Dichtungsmaterial,
beispielsweise ein Gummicompound von einer Tempe-
ratur von 130 Grad Celsius, einzugieBen oder einzu-
spritzen. Durch diese MaBnahme sind Hohlrdume
zwischen der Kappe und der Dichtung sicher vermieden
und kommt es zu einer Verhaftung der Dichtung und der
Kappe. Noch weiter geht die gattungsgeméBe EP 0 364
783, nach der die Dichtung und die Kappe kappenin-
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nenseitig untrennbar miteinander verschweift sind.

Bei den beiden letztgenannten Verschllssen hat es
sich jedoch in der Praxis gezeigt, daB die Fahigkeit des
sich WiederverschlieBens der Dichtung nach Durchsto-
Ben mittels eines Hohldornes beschrankt ist. Bei den
genannten Verschliissen kommt es zu einer Komprimie-
rung des Dichtungsmateriales bei DurchstoBen, durch
die die Ruckstellkraft in der Dichtung ausschlieBlich
bestimmt wird. Die Kompressionsfahigkeit ist begrenzt
und es kann zu Strukturveranderungen dann kommen,
wenn zum DurchstoBen ein Hohldorn gréBeren Durch-
messers, wie beispielsweise bei Transfusionen von ca.
6 mm im Durchmesser, verwendet werden. Hiernach
kommt es zu keinem sicheren WiederverschlieBen. Hier
setzt nun die Erfindung an, einen Kappenverschluf mit
einer durchstoBbaren Dichtung zu schaffen, deren Wie-
derverschlieBverhalten verbessert ist. Hierbei soll fer-
ner der KappenverschluB3 den Sterilitatsanforderungen
gentgen.

Dieses technische Problem ist durch den Kappen-
verschluB nach Anspruch 1 und sein Verfahren zur Her-
stellung nach Anspruch 16 gelést. Bei dem
Kappenverschluf3 ist darauf abgestellt, kappeninnensei-
tig einen Ringraum zwischen der Dichtung und dem
Mantel vorzusehen, in den die Dichtung bei Durchsto-
Ben mit dem Hohldorn elastisch ausweichen kann. Far
das WiederverschlieBen der Dichtung nach Entfernen
eines Hohldornes stehen hier neben den gleichfalls vor-
handenen Kompressionskraften in dem Bereich der
Anbindung der Dichtung an die Innenwandung der
Kappe in erster Linie die durch eine elastische Verfor-
mung hervorgerufenen Kréfte fiir ein Wiederverschlie-
Ben der Dichtung zur Verfligung. Es hat sich hierbei
Uberraschenderweise gezeigt, daB der vergleichsweise
groBe Ringraum mit herkdémmlichen Mitteln leicht steril
gehalten werden kann. Durch die Anbindung der Dich-
tung an die Innenwandung verbleibt dieser Ringraum
auch nach DurchstoBen in seinem urspringlich sterilen
Zustand, da er auch dann mit der nicht sterilen Umge-
bung nicht in Berthrung kommt. Die Form des Quer-
schnittes des Ringraumes kann variieren, jedoch ist
bevorzugt die Breite des Ringraumes zwischen der
Innenflache des Mantels und der den Ringraum begren-
zenden Umfangsflache der Dichtung im wesentlichen
konstant zu halten oder alternativ die Breite des Ring-
raumes in DurchstoBrichtung zu vergréBern, d.h. in der
Richtung von der Stirnseite der Kappe auf den Behalter
hin. Hierdurch ist sichergestellt, daB eine maximale
Breite im Bereich der maximalen elastischen Auslen-
kung der Dichtung bei DurchstoBen gegeben ist. Diese
maximale Auslenkung ist an der Unterseite der Dich-
tung gegeben. Im Bereich der Anbindung der Dichtung
kommt es zu praktisch keiner elastischen Auslenkung,
sondern dort lediglich zu einer Kompression. Es hat
sich gezeigt, daB die Breite, gegebenenfalls die maxi-
male Breite bei einem sich zum Behalter hin erweitern-
den Ringraum das etwa 1/3-2/3fache der Dicke der
Dichtung in DurchstoBrichtung betragen sollte, wodurch
ausreichender Platz fur eine elastische Auslenkung der
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Dichtung auch bei DurchstoBen mit einem im Quer-
schnitt relativ groBen Hohldornes von beispielsweise 6
mm Durchmesser gegeben ist. Um ein DurchstoBen zu
ermdglichen, ist die Dicke der Dichtung - materialab-
hangig - beschrankt. Sie kann beispielsweise bei einer
Dichtung aus thermoelastischen Kunststoff 5 mm betra-
gen und kann dann einen Ringraum einer Breite von ca.
2,2 mm vorgesehen sein. Damit betragt Ublicherweise
die Breite des Ringraumes etwa 1-4 mm. In Ausgestal-
tung der Erfindung weist die Anbindung der Dichtung
eine Nut-Feder-Verbindung auf. Zum einen erhéht eine
solche Nut-Feder-Verbindung die Anbindung der Dich-
tung an die Innenwandung beispielsweise durch die
Geometrie der Nut-Feder-Verbindung mit Hinterschnei-
dungen. Andererseits wird die gemeinsame Berih-
rungsflache von Innenwandung und anschlieBender
Dichtung beispielsweise fir eine Verklebung etc. ver-
groéBert. Vorteilhaft ist auch, daB durch diese MaB-
nahme die Lage von Dichtung und Kappe zueinander
geometrisch fixiert ist und hierdurch zwangslaufig der
Ringraum exakt ausgebildet wird. Es ist vorgesehen,
daB die Dichtung die Feder bevorzugt ringférmig umlau-
fend mitausbildet. In einer ersten AusfUhrungsform
weist die Dichtung auf ihrer an die stirnseitige Innen-
wandung der Kappe anschlieBenden Oberseite eine
dieser vorstehende Feder auf, welche in eine Nut der
stirnseitigen Innenwandung eingreift. In Weiterbildung
ist vorgesehen, daB die Umfangsflache der Dichtung
unmittelbar in die Feder Ubergeht, welche von einem
Nutrand der Stirnwand Gbergriffen wird, der eine Durch-
stoBo6ffnung in der Stirnwand umrandet. Diese MaBnah-
men ermdglichen einen vergleichsweisen geringfligigen
Materialeinsatz fir den erfindungsgemafBen Kappen-
verschluB. Zunéachst sind die Querabmessungen der
Dichtung quer zur DurchstoBrichtung &duBerst gering,
da im wesentlichen nur die DurchstoBéffnung in der
Stirnwand geringfligig Uberdeckt werden muf3 derart,
daf die Feder noch in dem Nutrand gehalten ist. Durch
den anschlieBenden Ringraum sind auch die Querab-
messungen des Mantels, d.h. seiner radialen Abmes-
sungen, bestimmt. Hierdurch wird auch der
Materialaufwand fir die Kappe reduziert. Alternativ und
bevorzugt ist vorgesehen, dafB die Dichtung auf ihrer
der von dem Mantel ausgebildeten Innenwandung der
Kappe gegeniberliegenden, den Ringraum begrenzen-
den Umfangsflache eine dieser vorstehende Feder auf-
weist, welche in eine Nut in der Mantel-Innenwandung
eingreift. Bei einer derartigen Ausbildung ist weiter
bevorzugt, daB die Oberseite der Dichtung unmittelbar
in die Feder Ubergeht, welche von einem Nutrand der
Kappe Ubergriffen wird, der wenigstens eine stirnseitige
DurchstoB6ffnung umrandet. Infolge einer derartigen
Ausbildung weist die Kappe selbst keine die Dichtung
Uberdeckende Stirnwand mehr auf. Stirnseitig liegt die
Dichtung weitestgehend frei mit Ausnahme der Uber-
deckung der Feder durch den Nutrand. Es ist hierdurch
eine groBe DurchstoBéffnung geschaffen, welche in
Fortsetzung des Mantels von dem Nutrand begrenzt ist.
In weiterer Ausgestaltung kann vorgesehen sein, daB
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die Ahbindung der Dichtung an die Innenwandung im
Bereich des Nut-Feder-Eingriffes erfolgt, namlich bei-
spielsweise durch die geometrische Form mit Hinter-
schneidungen oder durch Verkleben und dergleichen.
Diese Anbindung dient gleichsam als Gegenlager fur
die beim DurchstoBen auftretenden Krafte, so daB
diese Anbindung entsprechend fest sein muB. Nach
einem weiteren Merkmal der Erfindung weist der Nut-
rand eine der stirnseitigvorstehende, die wenigstens
eine DurchstoBoffnung ringférmig umgebende Wulst
auf, welche bevorzugt in einer Ebene abschlieBend
ausgebildet ist. Hierdurch kann die Kappe auch im
Bereich der Nut eine gleichbleibende Materialstarke
und damit gleichbleibende Stabilitat aufweisen und die
Wulst gleichzeitig Trager eines die DurchstoB6ffnung
Uberdeckenden Siegels sein. Wie bekannt, kénnen in
der Kappe auch mehrere DurchstoBéffnungen vorgese-
hen sein. In einem solchen Fall kann jede Durchsto36ff-
nung in der beschriecbenen Art von einer Dichtung
unterlegt sein oder sind alle DurchstoBéffnungen von
einer gemeinsamen Dichtung verschlossen. Bei einer
gemeinsamen Dichtung ist ferner vorgesehen, daf3 die
Dichtung oberseitig einen Steg aufweist, welcher mit
der Ebene der Wulst abschliet und daB auf Wulst und
Steg aufliegend Siegel abreiBbar verhaftet sind. Hier-
durch werden bei der Ausbildung nur einer Durchstof3-
6ffnung in der Kappe dennoch mehrere
Durchsteckbereiche der Dichtung geschaffen, welche
beispielsweise nacheinander auch fir beispielsweise
Hohldorne unterschiedlicher Durchmesser verwendbar
sind. SchlieBt, wie bevorzugt, der Steg in Umfangsrich-
tung auch mit seiner schmalen Stirnseite an die Wulst
an, wird die DurchstoB6ffnung in zumindest zwei Durch-
stechbereiche unterteilt. Diese sind unabhangig vonein-
ander nutzbar, da bei Einfernen eines Siegels eines
Durchstechbereiches der andere Durchstechbereich
unter dem zweiten Siegel steril verbleibt, getrennt von
der Umgebung auch durch den Steg. Fir eine gute
Handhabe ist letztlich vorgesehen, daB die Siegel in
Langserstreckung des Steges (iber den Mantel vorste-
hende, gegenlaufige Zungen aufweisen. Hierdurch ist
sichergestellt, daB auch nur exakt das Siegel entfernt
wird, welches den gewiinschiten Durchstechbereich ver-
schlieBt. Wie eingangs erlautert, sind einstiickig ausge-
bildete Kappenverschliisse bekannt, bei denen
zunéchst eine Kappe gespritzt wurde, in die dann,
gegebenenfalls von ein und demselben Werkzeug
gehalten, eine Dichtmasse eingespritzt wird. Dieses
Verfahren ist auBerst effizient und verhindert Zwischen-
rdume zwischen der Kappeninnenwand und der Dich-
tung sicher. Durch diese Art des Vorgehens kommt es
jedoch zu inneren Spannungen, wenn das einge-
spritzte, heiBe Dichtungsmaterial abkihlt. Die hierdurch
hervorgerufenen Deformationen der Kappe kénnen
zum einen deren Verbindung mit dem Behaélter beein-
tréchtigen und kann andererseits die Abdichtung einer
BehalterverschluBwand dadurch von geringer Qualitat
sein, daB nach dem Einspritzvorgang diese Dichtflache
nicht mehr die gewlinschte Form aufweist. Zur Herstel-
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lung eines eine Kappe mit angebundener Dichtung auf-
weisenden Kunststoff-Kappenverschlusses flir einen
Behalter mit insbesondere pharmazeutischem Inhalt,
insbesondere mit den vorangegangen Merkmalen, ist
nach der Erfindung ein Spritzverfahren vorgesehen, bei
dem eine Dichtung aus einem elastischen, bevorzugt
thermoplastischen Material vorgefertigt wird und daB an
die Dichtung die Kappe angespritzt wird. Hierdurch tre-
ten, wenn Uberhaupt nur im Bereich der Einspritzung,
keine thermischen, die Dichtung verformenden Span-
nungen mehr auf. Insbesondere dann nicht, wenn wei-
ter vorgesehen ist, daB die Dichtung in einer
topfiérmigen Halterung aufgenommen wird, deren obe-
rer Ringwand-Rand beispielsweise mit der Oberseite
der Dichtung abschlieBend ausgebildet ist, so daB
gegebenenfalls nur eine Feder der Dichtung dem Ring-
wand-Rand vorsteht, und daB an die in der Halterung
aufgenommene Dichtung die Kappe angespritzt wird,
wobei durch die Ringwand-Starke ein spaterer freier
Ringraum zwischen einer Mantelinnenflache der Kappe
und einer Umfangsflache der Dichtung bestimmt wird.
Fur die bevorzugte Ausfiihrungsform des erfindungsge-
maBen Kappenverschlusses endet der obere Ring-
wand-Rand allerdings unterseitig der sich im
wesentlichen radial erstreckenden Feder. Berlhrungs-
punkte zwischen Kappe und Dichtung sind dann nur im
Bereich der Anspritzung der Dichtung und hier insbe-
sondere nur im Bereich der Feder-Nutverbindung vor-
gesehen. Hierdurch die die angespritzte Kappe
weitestgehend von der Dichtung beabstandet. Gleich-
zeitig wird in vorteilhafter Weise durch die Halterung der
Ringraum der erfindungsgemafBen Kappe ausgebildet,
der fir eine gute Entformbarkeit konstante oder in
DurchstoBrichtung der Dichtung zunehmende Breite
aufweist. Nach einem weiteren Verfahrensmerkmal ist
vorgesehen, daB wahrend des Anspritzens der Kappe
die Dichtung von einem auf ihre Oberseite aufsitzenden
Gegenstempel in der Halterung gehalten ist, dessen
Querabmessungen eine spatere DurchstoBéffnung in
der Kappe bestimmen. Sind mehrere DurchstoBéffnun-
gen vorgesehen, kénnen mehrere entsprechende
Gegenstempel auch vorgesehen sein. Letztlich kann
ferner vorgesehen sein, daB die Dichtung in der Halte-
rung gleichfalls gespritzt wird. Alternativ kann die Dich-
tung aus einem elastischen, bevorzugt
thermoplastischen flachen Material ausgestanzt oder
ausgeschnitten sein.

Die Erfindung wird anhand der Zeichnung néher
erlautert, in der lediglich zwei Ausfihrungsbeispiele
dargestellt sind. In der Zeichnung zeigt:

Fig. 1 in Seitenansicht einen Behalter, wie er bei-
spielsweise als Infusionsflasche oder Beu-
tel Verwendung findet,

Fig. 2 eine Draufsicht auf den Behalter nach Fig.
1, mit entferntem Siegel,

Fig. 3 einen Schnitt gemaB der Linie Ill in Fig. 2,
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Fig. 4 einen Schnitt gemaB Fig. 3 mit einem die
Dichtung durchsetzenden Hohldorn,

Fig. 5 schematisch eine Spritzanordnung zur Her-
stellung einer Kappe nach Fig. 1,

Fig. 6 einen Schnitt geman Fig. 3 durch ein zwei-
tes Ausfiihrungsbeispiel einer Kappe allein,

Fig. 7 die Draufsicht auf die Kappe gemaB Pfeil
Vllin Fig. 6,

Fig. 8 einen Schnitt gemas der Linie VIII-VIII in
Fig. 7,

Fig. 9 eine Draufsicht auf die Kappe entsprechend
Fig. 7, mit aufgesetzten Siegeln,

Fig. 10 in Draufsicht auf eine Kappe Varianten der
Anbindung des Steges an die Wulst fir die
Ausbildung zweier steriler, gesonderten
Durchstechbereiche,

Fig. 11 einen Schnitt gemaB der Linie XI-XI in Fig.
10,

Fig. 12 eine erste alternative Ausfihrungsform
einer Dichtung,

Fig. 13 eine weitere Dichtung und

Fig. 14 ein letztes Ausfihrungsbeispiel einer Dich-

tung far eine Kappe.

Der in Fig. 1 gezeigte Behalter 1 fir einen pharma-
zeutischen Inhalt kann beispielsweise mit steifer Wan-
dung 2 oder als Beutel ausgefihrt der Aufnahme einer
Fusionslésung dienen, bei deren Entnahme er umge-
kehrt mittels einer Ose 3 an einem Galgen befestigt
werden kann. Zur Entnahme des - bevorzugt sterilen -
Inhaltes des Behalters 1 weist dieser einen Kappenver-
schluB 4 auf. Eine auBere Kappe 5 mit einer Stirnwand
6 und einem von dieser abragenden Mantel 7 ist mit
dem Behalter 1 hier fest verbunden. Dazu weist der
freie Rand des Mantels 7 einen Flansch 8 auf, welcher
mit einem Gegenflansch 9 des Behalters 1 beispiels-
weise fest verklebt oder verschweiBt ist. Stirnseitig
auBen ist weiter ein Siegel 10 von der Stirnseite abreiB-
bar vorgesehen, nach dessen Entfernen eine Durch-
stoB6ffnung 11 der Stirnwand 6 freigegeben ist.
Kappeninnenseitig ist diese DurchstoBéffnung von
einer durchstoBbaren Dichtung 12 verschlossen, die
beispielsweise Markierungen oder wie hier zwei Vertie-
fungen 13 fur den Ansatz eines Hohldornes aufweist.
Die Dichtung 12 ist fest an die stirnseitige Innenwan-
dung 14 angebunden, vergleiche Fig. 3 und 4.

Die Anbindung der Dichtung 12 an die stirnseitige
Innenwandung 14 weist eine Nut-Feder-Verbindung auf,
wozu hier die Dichtung 12 an ihrer Oberseite 15 eine
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dieser vorstehende Feder 16 aufweist, welche in eine
Nut 17 der Innenwandung 14 eingreift. Die Nut 17 ver-
lauft in einem Nutrand 18 der Stirnwand 6, welcher zum
einen die Feder 16 gleichsam Ubergreift und zum ande-
ren die DurchstoB6ffnung 11 berandet. Da die
Umfangsflache 19 der Dichtung 12 unmittelbar in die
Feder 16 Gibergeht, erfolgt die Anbindung der Dichtung
12 an die Innenwandung 14 ausschlieBlich in dem
Bereich der Nut-Feder-Verbindung 16,17, welche fir ein
Verkleben oder VerschweiBen eine ausreichende Ober-
flache zur Verfagung stellt.

Wie Fig. 3 ferner zeigt, steht der Nutrand mit einer
Wulst 20 der Stirnwand 6 vor und schlieBt in einer
Ebene, welche der Unterseite 21 des Siegels 10 ent-
spricht ab. Hierdurch ist die Befestigung des Siegels 10
Uber der DurchstoBéffnung 11 auf leichte Art méglich.

Nach Entfernen des Siegels 10 kann die Dichtung
12 mittels eines Hohldornes 22 durchstoBen werden. In
DurchstoBrichtung gemans Pfeil 23 in Fig. 4 ist die Dich-
tung 12 zum einen durch die Anbindung an die Innen-
wandung 14 der Kappe 5 gehalten. Zum anderen liegt
bei diesem Ausflihrungsbeispiel die Kappe jedoch dich-
tend auf einer VerschluBwand 24 des Behalters auf,
welche gleichfalls von dem Hohldorn 22 zu durchstoBen
ist.

Beim DurchstoBen der Dichtung 12 wird es
zunachst im Bereich der Oberseite 15 durch die Anbin-
dung an die Innenwandung 14 zu einer Kompression
des Dichtungsmaterials kommen. Im weiteren Verlauf
des DurchstoBBens wird jedoch der Dorn 22 die Dich-
tung 12 im wesentlichen nur noch elastisch verformen,
da zwischen der Dichtung 12 und der Innenflache 25
des Mantels 7 ein Ringraum 26 zur Verfligung steht. Die
Breite 8 dieses Ringraumes 26 ist beim Ausfiihrungs-
beispiel - selbstverstandlich im ungestérten Zustand -
im wesentlichen konstant. Alternativ kdnnte sie in
DurchstofBrichtung des Pieiles 23 auch zunehmen.
Wesentlich ist, daB fir das elastische Ausweichen der
Dichtung 12 bei DurchstoBen mit dem Hohldorn 22 im
unteren Bereich des Ringraumes 26, d.h. im Bereich
der Unterseite 27 der Dichtung 12 ausreichende Breite
vorgesehen ist, ndmlich eine etwa dem 1/3-2/3fachen
der Dicke D der Dichtung entsprechende, gleichfalls
wiederum im ungestérten Zustand. Ubliche Breitenab-
messungen B liegen hierbei zwischen etwa 1 und 4
mm.

Die hier gezeigte asymmetrische DurchstoBung
bewirkt naturgemaB auch eine asymmetrische, elasti-
sche Auslenkung der Dichtung 12 in den Ringraum 26
geman Fig. 4. Jedoch sind auch dann die in der Dich-
tung 12 gespeicherten elastischen Krafte von ausrei-
chender GroBe, nach Entfernen des Hohldornes 22 das
durch das DurchstoBen entstandene Loch sicher wie-
der zu verschlieBBen.

Anhand der Fig. 5 wird das Verfahren zur Herstel-
lung dieses Kappenverschlusses 4 naher erlautert. In
Fig. 5 ist eine Dichtung 30 in einer topfférmigen Halte-
rung 31 aufgenommen. Diese Halterung kann einteilig
oder auch gegebenenfalls mehrteilig ausgebildet sein.
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Der obere Rand 32 der Ringwand 33 der Halterung 31
schlieBt mit der Oberseite 34 der Dichtung 30 ab, wobei
eine Feder 35 der Dichtung 30 dem Ringwand-Rand 32
noch vorsteht. In dieser Halterung 31 kann bevorzugt
die Dichtung 30 selbst gespritzt oder gegebenenfalls als
Stanz- oder Ausschneideteil eingelegt worden sein.

In der Halterung 31 ist bevorzugt die Dichtung 30
von einem auf ihrer Oberseite 34 aufsitzenden Gegen-
stempel 36 gehalten. Diese Anordnung ist von einem
weiteren Formteil 37 umgeben, in welchem nun nach
Fertigstellung die Dichtung 30 aus einem elastischen,
bevorzugt thermoplastischen Material eine Kappe an
die Dichtung 30 angespritzt wird. Bei diesem Spritzvor-
gang der Kappe bestimmt die Ringwand-Starke den
spéter freien Ringraum zwischen einer Mantelinnenfla-
che der Kappe und einer Umfangsflache der Dichtung.
Durch die Querabmessung des Gegenstempels werden
sofort bei dem Spritzvorgang die spatere DurchstoBoff-
nung oder DurchstoBéffnungen in der Kappe bestimmt,
so daB auch hier keine aufwendigen MaBnahme zu
deren Erstellung noch notwendig sind.

In der Fig. 5 sind Halterung 31, Gegenstempel 36
und Formteil 37 lediglich schematisch dargestellt. Je
nach Formerfordernissen oder spritztechnischen Gege-
benheiten kénnen diese Formen zusammengefat oder
auch mehrteilig ausgefohrt werden, wie dies fiir das
nachstehend beschriebene Ausflihrungsbeispiel erfor-
derlich ist.

Eine alternative Ausfiihrung zu dem Kappenver-
schluf3 fur den Behalter nach Fig. 1 zeigen die Figuren
6 bis 9. Der Schnitt geméB Fig. 6 zeigt eine Kappe 50,
deren Mantel 51 behélterseitig einen Flansch 52 zur
Befestigung an einem behalterseitigen Gegenflansch,
vgl. hierzu auch Fig. 1, aufweist. In einer umlaufenden
Nut 53 in der Mantel-Innenwandung 54 ist eine Dich-
tung 55 Uber eine Feder 49 angebunden. Die Feder 49
steht der einen Ringraum 56 begrenzenden Umfangs-
flache 57 vor, wobei die Oberseite 58 der Dichtung 55
unmittelbar in die Feder 49 Ubergeht. Ein Nutrand 59
der Kappe 50 Obergreift die Feder 49 und umrandet
eine DurchstoB6ffnung 60, welche der von dem Mantel
51 umrandeten Innenflache der Kappe 50 weitestge-
hend entspricht. Ferner weist der Nutrand 59 eine Wulst
61 noch auf, die in einer Ebene 62 abschlief3t.

In die DurchstoBéffnung 60 hineinragend und
gleichfalls mit der Ebene 62 abschlieBend weist die
Dichtung 55 einen Steg 63 auf. In der Ebene 62, auflie-
gend auf dem Wulst 61 und dem Steg 63 und dort
abreiBbar verhaftet, sind Siegel 64, 65 vorgesehen. In
Langserstreckung des Steges 63 weisen die Siegel 64,
65 Uber den Mantel 51 vorstehende Zungen 66, 67 auf,
an denen dieselben zum AbreiBen leicht anfaBbar sind.
Es sind somit zwei Durchstechbereiche 68, 69 geschaf-
fen.

Die Figuren 6 und 8 zeigen eine schwalben-
schwanzférmige Hinterschneidung der Nut-Federver-
bindung 53/49. Eine solche Hinterschneidung ist
spritztechnisch durch eine geteilte, topfférmige Halte-
rung, in welcher die Dichtung 55 aufgenommen ist,
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auch dann leicht zu verwirklichen, wenn in dieser Halte-
rung die Dichtung 55 ausgespritzt wird. Die Teilung
kann dann derart erfolgen, daB ein &uBerer ringférmiger
Schieber einfach gegeniiber der unteren Ebene der
Feder 49 verschoben wird. Hierdurch entsteht beim
Anspritzen der Mantelinnenwandung 54 eine dieser
vorstehende Fassung 81, wodurch in DurchstoBrich-
tung die Breite des Ringraumes 56 zunimmt.

Beim Durchstechen in einem der Durchstechberei-
che 68, 69 wird die Dichtung 55 sich entsprechend Fig.
4 verformen und wird die Dichtung 55 elastisch in den
Ringraum 56 ausweichen.

Anhand der Figuren 10 und 11 werden zwei Varian-
ten der Anbindung des Steges an die Wulst naher erlau-
tert, um zwei Durchstechbereiche 85, 86 zu erhalten.
Die Anbindung des Steges ist gegeniiber den Mittelli-
nien 87, 87' svmmetrisch zu erganzen. Die in Fig. 10 in
der oberen Halfte gezeigte Anbindung des Steges 88
korrespondiert mit der linken Bildseite der Fig. 11. Es ist
der Steg 88 derart verlangert, daB er mit seiner stirnsei-
tigen Schmalseite 89 unmittelbar mit der Verlangerung
der Mantelinnenwand 90 durch die Wulst 91 abschlief3t.
Hierbei ist der AbschluB von einer die Sterilitat des
zweiten Durchstechbereiches bewahrender Art, wenn
das Siegel des ersten Durchstechbereiches entfernt
wurde.

Die untere Bildhalfte der Fig. 10 bzw. die rechte
Bildhalfte der Fig. 11 zeigt eine hierzu alternative Aus-
bildung eines Anschlusses eines Steges 88'. Hierzu
springt der Mantelinnenwand 90’ ein Vorsprung 92 vor,
welcher die Feder 93 Uibergreifend an die Schmalseite
89' des Steges 88' anschlieBt. Die umlaufende Wulst
91' verzweigt und schlieBt gleichfalls an die Schmal-
seite 89' des Steges 88’ an, so daB auch hier die Steri-
litat durch ein beispielsweise aufgeklebtes Siegel
gewahrt bleibt. Der duBere Abschnitt 94 der Wulst 91’
zwischen den Verzweigungspunkten kann gegebenen-
falls auch entfallen.

Die Durchstechbereiche kénnen in Gblicher Weise
beispielsweise durch Mulden markiert sein. Die Figuren
12 bis 14 zeigen hierfir sowie fiir den Ansatz der Feder
unterschiedliche Ausfihrungsformen auf. Fig. 12 zeigt
zunéchst, daB die Feder 70 nicht zwangslaufig mit der
Oberseite 71 einer Dichtung 72 in einer Ebene abschlie-
Ben muB. Jedoch sollte fir eine ausreichende Héhe des
Ringraumes 73 Sorge getragen sein, damit die elasti-
sche Deformation, vgl. Fig. 4, gewahrleistet ist. Ferner
zeigt der Schnitt nach Fig. 12 durch die Dichtung 72
gegeniberliegende muldenartige Vertiefungen 74, 75,
welche in an sich bekannter Art Durchstechbereiche
markieren.

Fig. 13 zeigt eine Dichtung 76 mit einer durchge-
henden Oberflache 77, welche sich auch Uber die Feder
78 erstreckt. Im Gegensatz zu dem Ausflhrungsbei-
spiel nach Fig. 12 weist dartber hinaus die Feder 78 nur
eine unterseitige Hinterschneidung auf.

Ein letztes Ausfiihrungsbeispiel einer Dichtung 79
zeigt die Fig. 14, bei dem unterseitig Vertiefungen 80
das Durchstechen der Dichtung 79 selbst erleichtern.
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Alle offenbarten Merkmale sind erfindungswesent-
lich. In die Offenbarung der Anmeldung wird hiermit
auch der Offenbarungsinhalt der zugehérigen/beigeflg-
ten Prioritatsunterlagen (Abschrift einer Voranmeldung)
vollinhaltlich mit einbezogen, auch zu dem Zweck,
Merkmale dieser Unterlagen in Anspriiche vorliegender
Anmeldung mit aufzunehmen.

Patentanspriiche

1. KappenverschluB fir einen Behalter mit insbeson-
dere pharmazeutischen Inhalt, mit einem auf den
Behalter aufgesetzten und mit diesem verbunde-
nen Mantel einer Kappe und mit einer mit einem
Hohldorn stirnseitig durchstoBbaren Dichtung, die
an die Innenwandung der Kappe angebunden ist,
gekennzeichnet durch einen Ringraum (26; 56) zwi-
schen der Dichtung (12; 55) und dem Mantel (7;
51), in den die Dichtung (12; 55) bei DurchstoBen
mit dem Hohldorn (22) elastisch ausweichen kann.

2. KappenverschluB3 nach Anspruch 1 oder insbeson-
dere danach, dadurch gekennzeichnet, daB die
Breite (B) des Ringraumes (26) zwischen der
Innenflache (25) des Mantels (7) und der den Ring-
raum (26) begrenzenden Umfangsflache (19) der
Dichtung (12) im wesentlichen konstant ist.

3. KappenverschluBB nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die Breite
des Ringraumes (56) in DurchstoBrichtung
zunimmt.

4. KappenverschluB nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die Breite
(B), gegebenenfalls die maximale Breite des Ring-
raumes (26; 56) das etwa 1/3-2/3fache der Dicke
(D) der Dichtung (12; 55) in DurchstoBrichtung (23)
betragt.

5. KappenverschluBB nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die Breite
(B) etwa 1 mm bis 4 mm betragt.

6. KappenverschluBB nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die Anbin-
dung der Dichtung (12; 55) an die Innenwandung
(14; 54) eine Nut-Feder-Verbindung (16,17; 49,53)
aufweist.

7. KappenverschluBB nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die Dich-
tung (12; 55) die Feder (16, 49) bevorzugt ringfér-
mig umlaufend mitausbildet.
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KappenverschluB3 nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die Dich-
tung (12) auf ihrer an die stirnseitige Innenwandung
(14) der Kappe (5) anschlieBenden Oberseite (15)
eine dieser vorstehende Feder (16) aufweist, wel-
che in eine Nut (17) in der stirnseitigen Innenwan-
dung (15) eingreift.

KappenverschluB nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die Dich-
tung (55) auf ihrer der von dem Mantel (51) ausge-
bildeten Innenwandung (54) der Kappe (50)
gegenlberliegenden, den Ringraum (56) begren-
zenden Umfangsflache (57) eine dieser vorstehen-
den Feder (49) aufweist, welche in eine Nut (53) in
der Mantel-Innenwandung (54) eingreift.

KappenverschluB nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die
Umfangsflache (19) oder die Oberseite (58) der
Dichtung (12; 55) unmittelbar in die Feder (16; 49)
Ubergeht, welche von einem Nutrand (18; 59) der
Kappe (5; 50) Obergriffen wird, der wenigstens eine
stirnseitige DurchstoBéffnung (11; 60) umrandet.

KappenverschluB nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daf3 die Anbin-
dung der Dichtung (12; 55) an die Innenwandung
(14; 54) im Bereich der Nut-Feder-Verbindung
(16,17; 49,53) erfolgt.

KappenverschluB3 nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daf8 der Nutrand
(18; 59) eine stirnseitig vorstehende, die wenig-
stens eine DurchstoBéffnung (11; 60) ringférmig
umgebende Wulst (20; 61) aufweist.

KappenverschluB3 nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die Wulst
(20; 61) stirnseitig in einer Ebene (21; 62) abschlie-
Bend ausgebildet ist.

KappenverschluB nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die Dich-
tung (55) oberseitig wenigstens einen Steg (63)
aufweist, welcher mit der Ebene (62) der Wulst (61)
abschlieBt, und daB auf Wulst (61) und Steg (63)
aufliegend Siegel (64, 65) abreiBbar verhaftet sind.

KappenverschluB nach einem oder mehreren der
vorhergehenden Anspriiche oder insbesondere
danach, dadurch gekennzeichnet, daB die Siegel
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16.

17.

18.

19.

(64, 65) in Langserstreckung des Steges (63) Uber
den Mantel vorstehende, gegenlaufige Zungen (66,
67) aufweisen.

Spritzverfahren zur Herstellung eines eine Kappe
mit angebundener Dichtung aufweisenden Kunst-
stoff-Kappenverschlusses fir einen Behalter mit
insbesondere pharmazeutischem Inhalt, insbeson-
dere nach einem oder mehreren der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, daB eine
Dichtung (30) aus einem elastischen, bevorzugt
thermoplastischen Material vorgefertigt wird und
daB an die Dichtung (30) die Kappe angespritzt
wird.

Spritzverfahren nach Anspruch 16 oder inshbeson-
dere danach, dadurch gekennzeichnet, daB die
Dichtung (30) in einer topfférmigen Halterung (31)
aufgenommen wird, und daB an die in der Halte-
rung (31) aufgenommene Dichtung (30) die Kappe
angespritzt wird, wobei durch die Ringwand-Starke
ein spaterer freier Ringraum zwischen einer Man-
telinnenflache der Kappe und einer Umfangsflache
der Dichtung bestimmt wird.

Spritzverfahren nach einem oder mehreren der
Anspriiche 11 bis 12 oder insbesondere danach,
dadurch gekennzeichnet, dafB wahrend des
Anspritzens der Kappe die Dichtung (30) von einem
auf ihrer Oberseite (34) aufsitzenden Gegenstem-
pel (36) in der Halterung (31) gehalten ist, dessen
Querabmessungen eine spatere DurchstoBéffnung
in der Kappe bestimmen.

Spritzverfahren nach einem oder mehreren der
Anspriiche 11 bis 13 oder insbesondere danach,
dadurch gekennzeichnet, daB die Dichtung (30) in
der Halterung (31) gespritzt wird.
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