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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen durchstechbaren
Verschluss fir Medikamentenbehalter, der eine |6sbare
sterile Abdeckung der durchstechbaren Stelle des Ver-
schlusses aus einer Metalloder Aluminiumfolie aufweist,
die mit Abstand um die durchstechbare Stelle herum mit
dem Verschluss auf- oder abreibar verbunden oder ver-
siegelt ist, wobei der Verbindungsbereich der Folie um
die durchstechbare Stelle vollstdndig umlaufend ausge-
bildet ist.

[0002] Aus der DE 195 00 459 A1 ist bereits ein Ver-
schluss der eingangs erwahnten Art fir Medikamenten-
behalter mit zumindest einer durchstechbaren Stelle im
Verschluss bekannt. Diese durchstechbare Stelle des
Verschlusses ist mittels einer sterilen Abdeckung abge-
deckt, die mit Abstand um die durchstechbare Stelle he-
rum mit dem Verschluss auf- oder abreilRbar verbunden
oder versiegelt ist. Um die Sterilitdt des Verschlusses
auch im Bereich seiner durchstechbaren Stelle zu si-
chern, ist der Verbindungsbereich der als sterile Abde-
ckung dienenden Metall- oder Aluminiumfolie um die
durchstechbare Stelle herum vollstdndig umlaufend aus-
gebildet.

[0003] Bei diesen vorbekannten Verschlissen kann
die in der Regel aufgesiegelte Abdeckfolie zum Einsatz
abgezogen werden. Da diese Folie aus Aluminium oder
Metall fir Wasserdampf undurchlassig ist, ist bisher eine
Reinraumfertigung erforderlich, um eine ausreichende
Sterilitdt unter der Folie zu gewahrleisten.

[0004] Wirde man stattdessen eine Folie ohne Alumi-
nium- oder Metallanteil verwenden, ware nur eine gerin-
ge Siegeltemperatur und eine geringe mechanische Sta-
bilitdt sowie auch eine geringe Kaltverformbarkeit mog-
lich. Auerdem kdénnte eine derartige Abdeckfolie durch
die Temperatureinwirkung beim Autoklavieren uner-
wiinschtverformt, zum Beispiel zerknittert oder verbogen
werden.

[0005] Es besteht deshalb die Aufgabe, einen Ver-
schluss der eingangs genannten Art zu schaffen, bei wel-
chem die Vorteile einer Metall- oder Aluminiumfolie, ins-
besondere die gute Stabilitdt gegen unerwiinschte Ver-
formungen durch Temperatureinwirkung beim Autokla-
vieren sowie die Mdglichkeit, hohe Siegeltemperaturen
anzuwenden, erhalten bleiben, dennoch aber auch unter
dieser Abdeckung durch Autoklavieren oder Dampfau-
toklavieren das erforderliche Milieu fir eine ausreichen-
de Sterilisation erzeugt werden kann.

[0006] ZurLdsungdieserscheinbarwiderspriichlichen
Aufgabe ist der eingangs definierte durchstechbare Ver-
schluss dadurch gekennzeichnet, dass diese Abdeckung
innerhalb des Befestigungsbereiches wenigstens einen
Durchbruch oder eine (")ffnung aufweist, die mit einer
wasserdampfdurchlassigen Folie oder Membrane keim-
dicht verschlossen ist.

[0007] Auch bei dem erfindungsgemafien Verschluss
kann dessen durchstechbare Stelle mittels einer sterilen
Abdeckung abgedecktwerden, die aus einer Metall- oder

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

Aluminiumfolie hergestellt ist und die mit Abstand um die
durchstechbare Stelle herum mit dem Verschluss auf-
oder abreilbar verbunden oder versiegeltist. Die als ste-
rile Abdeckung dienende Metall- oder Aluminiumfolie des
erfindungsgeméafien Verschlusses weist jedoch inner-
halb des Befestigungsbereiches wenigstens einen
Durchbruch oder eine (")ffnung auf, die mit einer wasser-
dampfdurchlassigen Folie oder Membran keimdicht ver-
schlossen ist. Auf diese Weise werden die Vorteile von
Metall- oder Aluminiumfolien und von wasserdampfper-
meablen Folien kombiniert. Die Feuchtigkeit kann bei
dem Autoklavier-Vorgang durch den Durchbruch der Alu-
miniumfolie und die dort angeordnete wasserdampf-
durchlassige Membrane hindurchgelangen und somit
das erforderliche Milieu fir dieses Sterilisationsverfahren
gewahrleisten. AnschlieBend kann diese Feuchtigkeit
durch die wasserdampfdurchldssige Folie oder Memb-
rane wieder entweichen. Gleichzeitig bleibt eine gute
plastische Kaltverformung der Abdeckung erhalten, dass
heil3t beispielsweise kdnnen Haltelaschen zum Abzie-
hen der Folie nach dem Umlegen die gewiinschte blei-
bende Verformung erfahren. Fernerist die glinstige hohe
Siegeltemperatur fir Aluminiumfolien anwendbar, was
einschnelles Erweichen des Siegelpartners ergibt. Somit
kénnen deutlich eingepragte Siegelnahte erzeugt wer-
den, die eventuell vorhandene Unebenheiten ausglei-
chen, welche sonst zu Undichtigkeiten der Siegelnaht
fuhren kénnten, und die auRerdem ermdglichen, die ge-
wiinschte Qualitat der Siegelnaht zerstérungsfrei optisch
zu kontrollieren.

[0008] Haufig werden die Verschlisse nach dem An-
bringen an einem Behélter zusammen mit diesem durch
Autoklavieren sterilisiert. Die erfindungsgemafle Anord-
nung ermdglicht es dabei, dass durch diese finale Steri-
lisierung auch der Bereich unterhalb der Folie sterilisiert
wird, dass heif3t der durch die Erfindung mdgliche Auto-
klavier-Vorgang kann durch diese finale Sterilisierung er-
folgen, so dass es keines zusétzlichen Arbeitsganges
bedarf.

[0009] AuBerdem isteine gute Stabilitdt gegen Verfor-
mungen durch die Temperatureinwirkung beim Autokla-
vieren wie Knittern oder Verbiegen gegeben. Da die Ver-
bindung zwischen der Abdeckfolie aus Metall oder Alu-
minium und der wasserdampfdurchlassigen Folie oder
Membrane nicht I6sbar oder peelbar sein muss, ergibt
sich eine groRe Auswahl méglicher Verbindungsmedien
zum Verbinden der Abdeckfolie mit der erfindungsgema-
Ren wasserdampfdurchlassigen Folie oder Membrane.
Beispielsweise kann dazu Heillkleber verwendet wer-
den.

[0010] Zweckm&Rig ist es dabei, wenn die wasser-
dampfdurchlassige Folie oder Membran aus Kunststoff,
Papier, Vlies und/oder Gewebe besteht. Dies sind be-
wahrte Werkstoffe fir eine keimdichte und dennoch was-
serdampfdurchlassige Abdeckung. Die erfindungsge-
maf vorgesehene wasserdampfdurchlassige Folie oder
Membran kann den Rand der Offnung der Abdeckung
auf der dem Verschluss zugewandten und/oder abge-
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wandten Seite Ubergreifen. Wird sie auf der dem Ver-
schluss zugewandten Seite vorgesehen, wird sie zusatz-
lich von der Abdeckung Ubergriffen und in SchlieRstel-
lung gehalten. Wird sie hingegen auf der dem Verschluss
abgewandten Seite angebracht, ist ihre Mitnahme beim
Abziehen der Abdeckung besser sichergestellt, da sie
beim Abheben der Abdeckung auf jeden Fall mit abge-
hoben wird.

[0011] Es ist ferner mdglich, dass der Verschluss we-
nigstens zwei durchstechbare Stellen und eine Abde-
ckung aufweist, die alle durchstechbaren Stellen Uber-
deckt und zwischen diesen durchstechbaren Stellen mit
dem Verschluss durch Siegelung verbunden istund dass
die Abdeckung in allen zu den durchstechbaren Stellen
gehdrenden Bereichen jeweils eine mit einer wasser-
dampfdurchlassigen Folie oder Membran verschlossene
Offnung aufweist. Somit kann der Benutzer zunéchst ei-
ne durchstechbare Stelle freilegen, hat aber die Méglich-
keit, auch noch ein zweites Mal an der zweiten Stelle,
die zunachst keimdicht verschlossen bleibt, einen Durch-
stich durchzufiihren, falls dies erforderlich wére. Gleich-
zeitig werden beide Bereiche beim Autoklavieren auf-
grund der dampfdurchlassigen Folie oder Membrane ste-
rilisiert.

[0012] Die von der wasserdampfdurchldssigen Folie
oder Membran verschlossene Offnung kann eine GroRe
von wenigstens etwa zwei Quadratmillimetern oder
mehr, zum Beispiel von etwa drei, vier oder finf Qua-
dratmillimetern oder entsprechenden Zwischenwerten
aufweisen. Dies ergibt eine ausreichend grol3e Flache,
um beim Autoklavieren den Dampf auch unter die Ab-
deckfolie gelangen zu lassen und seine Sterilisierwir-
kung zu nutzen, wobei aber gleichzeitig die vorteilhafte
Abdeckfolie aus Metall oder Aluminium ihre Schlie3funk-
tion gut erfiillen kann.

[0013] Diewasserdampfdurchlassige Folie oder Mem-
bran kann mit der Abdeckung fest und nicht abziehbar,
beispielsweise mittels HeilRkleber, verbunden sein.
[0014] Vorallem bei Kombination einzelner oder meh-
rerer der vorbeschriebenen Merkmale und MaRnahmen
ergibt sich ein durchstechbarer Verschluss fir Medika-
mentenbehaélter, bei welchem durch die Kombination ei-
ner Metall- oder Aluminiumfolie mit einer wasserdampf-
durchlassigen Folie oder Membrane die durchstechbare
Stelle keimdicht und dennoch autokalvierbar abdecken
1asst.

[0015] Nachstehend ist ein Ausflihrungsbeispiel der
Erfindung anhand der Zeichnung naher beschrieben.
[0016] Die einzige Figur zeigt dabei in schaubildlicher
Darstellung einen kappenartigen durchstechbaren Ver-
schluss mit einer durch Abziehen Idsbaren Abdeckung
der durchstechbaren Stelle, wobei zwei durchstechbare
Stellen vorhanden sind und die.abziehbare, Uber beide
Stellen reichende Abdeckung an einer durchstechbaren
Stelle in Gebrauchslage und an der anderen durchstech-
baren Stelle in Explosionsdarstellung zu sehen ist.
[0017] Einim Ganzen mit 1 bezeichneter durchstech-
barer Verschluss fir Medikamentenbehalter hat etwa die
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Form einer Kappe und weist auf der in Gebrauchsstel-
lung dem Medikamentenbehalter abgewandten Obersei-
te zwei durchstechbare Stellen 2 auf, die in Ausgangs-
lage von einer I6sbaren sterilen Abdeckung 3 tiberdeckt
sind, die als Metall- oder Aluminiumfolie ausgebildet ist
und um die durchstechbaren Stellen 2 herum mit dem
Verschluss 1 auf- oder abreiRbar verbunden, bevorzugt
versiegelt ist. Diese Abdeckung 3 Uiberdeckt dabei beide
durchstechbaren Stellen 2 und ist in der einzigen Figur
der besseren Ubersicht wegen zur Halfte abgelést dar-
gestellt oder von der anderen noch in Gebrauchslage
befindlichen Halfte abgetrennt gezeichnet.

[0018] Dabeiistder Verbindungsbereich 4 oder Befes-
tigungsbereich, im Folgenden auch "Befestigungsbe-
reich 4" genannt um die durchstechbare Stelle 2 vollstan-
dig umlaufend ausgebildet, dass heif3t im Ausflihrungs-
beispiel verlauft diese Befestigungsstelle 4 auch zwi-
schen den beiden durchstechbaren Stellen 2, so dass
jede durchstechbare Stelle 2 separat durch Abhebenund
Abziehen der Abdeckung 3 zugénglich gemacht werden
kann, ohne dass die andere durchstechbare Stelle 2
schon freigegeben wird.

[0019] Indereinzigen Figurerkenntman deutlich, dass
die Abdeckung 3 innerhalb des Befestigungsbereiches
4 einen Durchbruch oder eine (")ffnung 5 aufweist, die
mit einer wasserdampfdurchlassigen Folie oder Memb-
ran 6 keimfrei verschlossen ist. Diese wasserdampf-
durchlassige Folie 6 kann aus Kunststoff, Papier, Vlies
und/oder Gewebe bestehen und erlaubt die Sterilisie-
rung des durchstechbaren Bereiches auch unterhalb der
Abdeckung 3, indem beim Autoklavieren der heille
Dampf durch diese Membrane 6 hindurchtreten und ste-
rilisieren und anschlieRend auch wieder entweichen
kann, so dass die Vorziige einer Metall- oder Aluminium-
folie mit einer wasserdampfdurchlassigen Folie kombi-
niert sind.

[0020] Im Ausflihrungsbeispiel Ubergreift die Memb-
ran 6 den Rand der Offnung 5 der Abdeckung 3 auf der
dem Verschluss 1 abgewandten Seite, so dass die Mem-
brane 6 auf jeden Fall beim Abziehen der Abdeckung 3
durch Ergreifen von deren Lasche 3a sicher mitabgeho-
ben wird.

[0021] Wie bereits erwahnt, weist der Verschluss 1im
Ausfuhrungsbeispiel zwei durchstechbare Stellen 2 und
eine Abdeckung 3 auf, die die beiden durchstechbaren
Stellen 2 Giberdeckt, wobei fiir jede durchstechbare Stelle
2 eine eigene Abdeckung 3 mit Offnung 5 und Membrane
6 oder aber eine durchgehende Abdeckung 3 mit zwei
Offnungen 5 und zwei Membranen 6 vorgesehen sein
kénnen. Die Membran 6 ist dabei mit der aus Metall be-
stehenden Abdeckung 3 beispielsweise durch einen
HeiRkleber verbunden. Die Offnung 5 kann dabei eine
Grofke von wenigstens etwa zwei Quadratmillimetern
oder auch mehr, beispielsweise von etwa drei, vier oder
funf Quadratmillimetern oder einem Zwischenwert auf-
weisen. Diese Grofle kann nach der GesamtgréRe der
Abdeckung 3 und der Notwendigkeit gewahlt werden,
den Dampf beim Autoklavieren méglichst schnell in und
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unter die befestigte Abdeckung 3 eindringen lassen zu
kénnen.

[0022] Der durchstechbare Verschluss 1, beispiels-
weise eine Kappe flr eine Flasche fir Infusionslésungen,
weist eine peelbare aufsiegelbare Folie als sterile Abde-
ckung 3 der durchstechbaren Stelle 2 auf, die als Metall-
oder Aluminiumfolie ausgebildet ist und mit Abstand um
die durchstechbare Stelle 2 herum mit dem Verschluss
1 abziehbar verbunden oder versiegelt ist. Diese Abde-
ckung 3 weist innerhalb des von ihr beaufschlagten Be-
festigungsbereichs 4 wenigstens einen Durchbruch oder
eine (")ffnung 5 auf, die mit einer wasserdampfdurchlas-
sigen Folie oder Membran 6 keimfrei verschlossen ist,
so dass der Verschluss 1 durch Autoklavieren auch un-
terhalb dieser Abdeckung 3 sterilisiert werden kann.
[0023] Durchdiese Anordnung wird eine nachtragliche
Kontamination der durchstechbaren Stelle oder Stellen
2 verhindert und gleichzeitig ein Originalitdtsverschluss
gebildet.

Patentanspriiche

1. Durchstechbarer Verschluss (1) fir Medikamenten-
behalter, der eine l6sbare sterile Abdeckung (3) der
durchstechbaren Stelle (2) des Verschlusses aus ei-
ner Metall- oder Aluminiumfolie aufweist, die mit Ab-
stand um die durchstechbare Stelle (2) herum mit
dem Verschluss (1) auf- oder abreiflbar verbunden
oder versiegelt ist, wobei der Verbindungsbereich
oder Befestigungsbereich (4) der Abdeckung (3) um
die durchstechbare Stelle (2) vollstdndig umlaufend
ausgebildetist, dadurch gekennzeichnet, dass die
Abdeckung (3) innerhalb des Befestigungsberei-
ches (4) wenigstens einen Durchbruch oder eine Off-
nung (5) aufweist, die mit einer wasserdampfdurch-
lassigen Folie oder Membran (6) keimdicht ver-
schlossen ist.

2. Durchstechbarer Verschluss nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass die wasserdampf-
durchlassige Folie oder Membran (6) aus Kunststoff,
Papier, Vlies und/oder Gewebe besteht.

3. Verschluss nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die wasserdampfdurchlassige
Folie oder Membran (6) den Rand der Offnung (5)
der Abdeckung (3) auf der dem Verschluss (1) zu-
gewandten und/oder abgewandten Seite lbergreift.

4. Verschluss nach einem der Anspriiche 1 bis 3, da-
durch gekennzeichnet, dass der Verschluss we-
nigstens zwei durchstechbare Stellen (2) und eine
Abdeckung (3) aufweist, die alle durchstechbaren
Stellen (2) Uberdeckt und zwischen diesen durch-
stechbaren Stellen (2) mit dem Verschluss (1) durch
Siegelung verbunden ist und dass die Abdeckung
(3) in allen zu den durchstechbaren Stellen (2) ge-
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hérenden Bereichen jeweils eine mit einer wasser-
dampfdurchlassigen Folie oder Membran (6) ver-
schlossene Offnung (5) aufweist.

5. Verschluss nach einem der Anspriiche 1 bis 4, da-
durch gekennzeichnet, dass die von der wasser-
dampfdurchlassigen Folie oder Membran (6) ver-
schlossene Offnung (5) eine GréRe von wenigstens
etwa zwei Quadratmillimeter oder mehr, zum Bei-
spiel von etwa 3, 4 oder 5 Quadratmillimeter auf-
weist.

6. Verschluss nach einem der vorstehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die wasser-
dampfdurchlassige Folie oder Membrane (6) mit der
Abdeckung (3) fest und nicht abziehbar, beispiels-
weise mittels HeilRkleber, verbunden ist.

Claims

1. Pierceable closure (1) for medicine containers, hav-
ing a detachable sterile cover (3) which covers the
pierceable position (2) of the closure, is made of a
metal or aluminium foil and is connected or sealed
to the closure (1), at a spacing around the pierceable
position (2), such that it can be torn open or torn off,
wherein the connecting area or fastening area (4)
for the cover (3) is formed extending completely
round the pierceable position (2), characterized in
that the cover (3) has, within the fastening area (4),
at least one passage or opening (5), which is closed
in a sterile manner by a water-vapour-permeable foil
or membrane (6).

2. Pierceable closure according to Claim 1, character-
ized in that the water-vapour-permeable foil or
membrane (6) is made of plastic, paper, non-woven
fabric and/or woven fabric.

3. Closure according to Claim 1 or 2, characterized in
that the water-vapour-permeable foil or membrane
(6) engages over the edge of the opening (5) of the
cover (3) on the side facing toward and/or facing
away from the closure (1).

4. Closure according to one of Claims 1 to 3, charac-
terizedin thatthe closure has atleast two pierceable
positions (2) and a cover (3) which covers all the
pierceable positions (2) and which, between these
pierceable positions (2), is connected to the closure
(1) by sealing, and in that the cover (3) has, in all
the areas belonging to the pierceable positions (2),
a respective opening (5) which is closed by a water-
vapour-permeable foil or membrane (6).

5. Closure according to one of Claims 1 to 4, charac-
terized in that the opening (5) closed by the water-
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vapour-permeable foil or membrane (6) has a size
of at least approximately two square millimetres or
more, for example of approximately 3, 4 or 5 square
millimetres.

Closure according to one of the preceding claims,
characterized in that the water-vapour-permeable
foil or membrane (6) is connected to the cover (3)
fixedly and non-detachably, for example by means
of hot-melt adhesive.

Revendications

Obturation perforable (1) pour conteneurs de médi-
caments, munie d’'un élément (3) stérile et amovible,
occultant la zone perforable (2) de ladite obturation
et constitué d’un feuil de métal ou d’aluminium qui
est relié a ladite obturation (1) ou est scellé sur cette
derniére avecfaculté de fracturation ou d’arrachage,
adistance tout autour de la périphérie de ladite zone
perforable (2), la zone de liaison ou zone de fixation
(4) dudit élément d’occultation (3) étant congue pour
ceinturer l'intégralité de la circonférence de ladite
zone perforable (2), caractérisée par le fait que
I'élément d’occultation (3) présente, a I'intérieur de
la zone de fixation (4), au moins un pergage ou un
orifice (5) fermé, avec herméticité aux bactéries, au
moyen d’un feuil ou d’'une membrane (6) perméable
a la vapeur d’eau.

Obturation perforable selon la revendication 1, ca-
ractérisée par le fait que le feuil ou la membrane
(6) perméable a la vapeur d’eau consiste en une
matiére plastique, en du papier, en un non-tissé et/ou
en un tissu.

Obturation selon la revendication 1 ou 2, caractéri-
sée par le fait que le feuil ou la membrane (6), per-
méable a la vapeur d’eau, vient coiffer le bord de
I'orifice (5) de I'élément d’occultation (3) du coté tour-
né vers ladite obturation (1) et/ou ou pointant a I'op-
posé de celle-ci.

Obturation selon I'une des revendications 1 a 3, ca-
ractérisée par le fait que ladite obturation com-
prend au moins deux zones perforables (2) et un
élément d’occultation (3) qui recouvre en totalité les-
dites zones perforables (2) et est relié a ladite occul-
tation (1) par scellement, entre ces zones perfora-
bles (2) ; et par le fait que ledit élément d’occultation
(3) estrespectivementpercé, dans toutes les régions
faisant partie desdites zones perforables (2), d’'un
orifice (5) fermé au moyen d’un feuil ou d’'une mem-
brane (6) perméable a la vapeur d’eau.

Obturation selon I'une des revendications 1 a 4, ca-
ractérisée par le fait que l'orifice (5), fermé par le
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feuil ou la membrane (6) perméable a la vapeur
d’eau, présente undimensionnement d’au moins en-
viron deux millimétres carrés ou plus, par exemple
d’environ 3, 4 ou 5 millimétres carrés.

Obturation selon I'une des revendications précéden-
tes, caractérisée par le fait que le feuil ou la mem-
brane (6), perméable a la vapeur d’eau, est relié(e)
a I'élément d’occultation (3) de fagon rigide et inar-
rachable, par exemple a I'aide d’adhésifs thermofu-
sibles.
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