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(54) MEDIKAMENTENBEHALTER

(567)  Ein Medikamentenbehalter (1) fur einen medi-
zinischen Wirkstoff oder ein Medikament, dessen Innen-
raum (4) uber eine in der Art einer Flaschenmiindung
ausgestaltete Behalter6ffnung (6) zuganglich ist, soll ei-
nen besonders hochwertigen und zuverlassigen Schutz
gegen Manipulationen seines Inhalts bieten. Dazu sind
erfindungsgemaR an der Behalter6ffnung aufRenseitig ei-

ne Anzahl, vorzugsweise drei, von umlaufend ange-
brachten Aufenwulsten (12,16) angeordnet, wobei die
in Richtung der Miindungséffnung (14) gesehen unterste
oder proximale AuRenwulst (16) als Begrenzungs-Au-
Renwulst (16) ausgestaltet ist und eine Wulstbreite (W)
von mindestens 150% der Wulstbreite (w) der benach-
barten AuBenwulst (12) aufweist.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Medikamentenbe-
halter fir einen medizinischen Wirkstoff oder ein Medi-
kament, dessen Innenraum Uber eine in der Art einer
Flaschenmiindung ausgestaltete Behalter6ffnung zu-
ganglich ist.

[0002] Medikamente, insbesondere fiir die Behand-
lung in hoch spezialisierten oder komplexen Therapien,
werden ublicherweise in Wirkstoff- oder Medikamenten-
behaltern, auch als Container oder Phiole bezeichnet,
bereitgestellt. Ein solcher Medikamentenbehalter ist ib-
licherweise in der Art eines Flaschchens ausgestaltet
und umfasst einen Innenraum, in dem das Medikament
oder der Wirkstoff vorgehalten wird und der tber eine in
der Art einer Flaschenmiindung ausgestaltete Behalter-
6ffnung zuganglich ist. Von einem solchen Behalter oder
Container aus wird der Wirkstoff dann Uber geeignete
Transfersysteme fiir die eigentliche Verabreichung an
geeignete Systeme wie beispielsweise eine Spritze oder
eine intravendse Leitung, die einen Flussigkeitszugang
zum Kreislauf des Patienten bereitstellt, ibergeben.
[0003] Gerade bei vergleichsweise komplexen Thera-
pien bzw. Medikationsplanen und im Hinblick darauf,
dass in jlngster Zeit Medikamente mit einem &uflerst
hohen Dosispreis zugelassen worden sind, kann es drin-
gend wiinschenswert oder sogar notwendig sein, unmit-
telbar vor der Verabreichung der Medikamente sicher-
zustellen, dass diese keiner Manipulation oder vorheri-
gen Entnahme aus dem Behalter ausgesetzt waren. Da-
her kdnnen Medikamentenbehalter der vorstehend ge-
nannten Art mit einem so genannten Originalitatsver-
schluss versehen sein. Das Verschlusssystem eines sol-
chen Medikamentenbehélters kann dabei mit einem zu-
satzlich dufleren Verschlusselement in der Art eines
Einwegverschlusses versehen sein. Dieser Einwegver-
schluss, der beispielsweise einen abreissbaren oder ver-
plombt ausgefiihrten Siegeldeckel umfassen kann, er-
laubt eine problemlose und zuverlassige Identifikation,
ob der Container bereits zum Flussigkeitstransfer ver-
wendet wurde oder nicht, bzw. ob eine Manipulation am
Inhalt stattgefunden haben kdénnte. Er erleichtert somit
die Zuordnung, ob der Container bereits "angebrochen"
ist und somit bevorzugt fir eine weitere Flissigkeitsent-
nahme verwendet werden sollte, bis er vollstédndig ent-
leert ist und somit entsorgt werden sollte, oder ob sogar
ein unautorisierter Zugriff auf den Inhalt erfolgt ist.
[0004] Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrun-
de, einen Medikamentenbehalter der oben genannten
Art anzugeben, der einen besonders hochwertigen und
zuverlassigen Schutz gegen Manipulationen seines In-
halts bietet.

[0005] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf geldst,
indem auflenseitig an der Behaltero6ffnung eine Anzahl,
vorzugsweise drei, von umlaufend angebrachten Auf3en-
wulsten angeordnet ist, wobei die in Richtung der Mun-
dungso6ffnung gesehen unterste oder proximale Auflen-
wulst als Begrenzungs-AuRenwulst ausgestaltet ist und
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eine Wulstbreite von mindestens 150% der Wulstbreite
der benachbarten AuRenwulst aufweist.

[0006] Unter "umlaufend" ist hierbei insbesondere zu
verstehen, dass jede der genannten AulRenwulste die
Kontur eines in sich geschlossenen, um die Behalteroff-
nung umlaufenden Ringkérpers aufweist. Dies ist insbe-
sondere abzugrenzen von den beispielsweise bei Ge-
trankeflaschen Ublichen, im Bereich der Flaschenmiin-
dung angebrachten Gewinden, mittels derer die Ver-
schlusskappe auf die Flaschenmiindung aufgeschraubt
werden kann. Ein solches Gewinde weist Gewinderippen
auf, die sich bei einer vollstdndigen Umrundung um die
Flaschenmiindung unter Bildung der so genannten Ge-
windeganghdhe in Langsrichtung um diese verschieben.
Eine solche gewindeartige Ausgestaltung ist nicht als
"umlaufend" im vorstehend genannten Sinne anzuse-
hen.

[0007] Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung
sind Gegenstand der Unteranspriiche.

[0008] Die Erfindung geht dabei von der Uberlegung
aus, dass der Ublicherweise in Medikamentenbehaltern
der genannten Art eingesetzte Manipulationsschutz, bei-
spielsweise in Form der genannten abreissbaren oder
verplombten Siegeldeckel, durchaus einen zuverlassi-
gen Manipulationsschutz oder zumindest eine zuverlas-
sige Indikation, ob Zugriff auf den Behalterinhalt genom-
men wurde, fir den Fall eines Zugriffs im Bereich des
Deckels selbstbietet. Als Schwachstelle wird demgegen-
Uber vorliegend aber der Endbereich des Deckels, also
der "untere" Rand der auf die Flaschenmiindung aufge-
schobenen Kappe, angesehen. Um dem Rechnung zu
tragen, sollte die Flaschenmiindung oder Behalteroff-
nung gezielt fir einen Schutz auch gegeniber Manipu-
lationen vom unteren, endseitigen Rand her ausgelegt
sein. Dazu weist die Flaschenmiindung in der Art eines
Schutz- oder Sicherungsrings eine im Vergleich zu den
weiteren AuRenwulsten verdickt oder verbreitert ausge-
fihrte "untere" oder proximale AuRenwulst auf, die den
unteren Rand der aufgeschobenen Kappe abdecken und
damit vor einem unerwiinschten Zugriff schitzen kann.
[0009] Mit anderen Worten ist demzufolge vorgese-
hen, die AulRenwulste jeweils funktionsspezifisch unter-
schiedlich zueinander auszulegen. Die (eine oder meh-
rere) "oberen", d. h. benachbart zur Miindungséffnung
des Behélters angeordneten, Aulienwulste dienen vor-
nehmlich als Rast- oder Verhakungselemente zum Zu-
sammenwirken mit entsprechenden Rast- oder Haken-
elementen an der Behalterkappe, so dass diese sicher
und fest an der Flaschenmiindung befestigt werden
kann. Die "unterste", proximale AuRenwulst dient dem-
gegenuber als Sicherungselement gegen einen uner-
wiinschten Zugriff auf die aufgebrachte Verschlusskap-
pe von unten, und dementsprechend sollte sie vorzugs-
weise ausreichend breit ausgefiihrt sein, so dass sie das
Ensemble aus Miindungsbereich des Behalters und auf-
geschobener Verschlusskappe radial ausreichend, vor-
zugsweise vollstandig, abdeckt. Dazu weist die Begren-
zungs-AuRenwulst bevorzugt eine Wulstbreite von min-
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destens dem Doppelten, vorzugsweise etwa dem Drei-
fachen, der Wulstbreite der benachbarten, weiter "oben"
Richtung Mindungsé6ffnung positionierten AuRenwulst
auf.

[0010] Die AulRenwillste kdnnen segmentartig ausge-
staltet sein, d. h. die jeweilige AuRenwulst kann durch
eine Anzahl von rotatorisch sequenziell hintereinander
umlaufend um die Flaschenmiindung angeordneten
Woulstsegmenten gebildet sein, die sequentiell beabstan-
det, also unter Bildung einer Liicke, zueinander positio-
niert sind. Bevorzugt sind die AuRenwulste aber fir eine
Interaktion mit den zugeordneten Komponenten, bei-
spielsweise Rastelementen an der Verschlusskappe, in
beliebiger rotatorischer Orientierung ausgelegt; vorteil-
hafterweise ist daher zumindest eine der Auflenwiilste
vollstandig umlaufend ausgefiihrt.

[0011] Dieerwinschte Sicherungsfunktion hinsichtlich
Manipulationsschutz kann besonders zuverlassig er-
reicht werden, indem die Begrenzungs-Aufenwulst auf
ihrer unteren, von der Miindungsé6ffnung abgewandten
und damit auch bei aufgebrachter Verschlusskappe zu-
ganglichen Seite vergleichsweise eben und madglichst
rechtwinklig auf die Behalterwand stoflend ausgefiihrt
ist. Dazu weist die Begrenzungs-Auf3enwulst in vorteil-
hafter Ausgestaltung unterseitig eine geradlinig ausge-
fuhrte, mit ihrer Normalen gegeniber der Langsachse
der Behalter6ffnung um hochstens 10° verkippte Flanke
auf.

[0012] In ganz besonders bevorzugter Ausgestaltung
istder Medikamentenbehalter besonders weitgehend mit
aufeinander abgestimmten Komponenten seines Ver-
schlussystems ausgefiihrt. Dazu ist vorteilhafterweise
die Behalteréffnung mit einer aufschiebbaren, mit einem
Dichtelement versehenen Aufprellkappe verschlossen,
an deren Auenumfang eine Anzahl von mit einer der
AuBenwulste in rastenden Eingriff bringbaren Rastele-
menten angeordnet ist, wobei die Aufprellkappe in voll-
sténdig auf die Behélteréffnung aufgeschobenem Zu-
stand axial auf der Begrenzungs-AuRenwulst abschlief3t.
Des Weiteren sollte die Aufprellkappe seitlich oder radial
nicht allzu weit oder vorzugsweise gar nicht tiber die Be-
grenzungs-AulRenwulst hinausragen. Damit ist insge-
samt ein System geschaffen, bei dem die (proximale)
Begrenzungs-AulRenwulst, auch als "3. Rippe" bezeich-
net, die Aufprellkappe von der Unterseite her abdeckt
und damit das Aufhebeln oder leichte Lésen des Ver-
schlusssystems durch Zugriff von unten verhindert. Die
Begrenzungs-AuRenwulst bestimmt dabei in erhebli-
chem MaRe die Originalitatssicherung.

[0013] In weiterer oder alternativer vorteilhafter Wei-
terbildung liegt eine Stirnflache des oder jedes Rastele-
ments in vollstandig auf die Behalter6ffnung aufgescho-
benem Zustand der Aufprellkappe an einer an der miin-
dungsseitigen Flanke der Begrenzungs-AuRenwulst an-
geordneten Kontaktflache an. In dieser besonders be-
vorzugten Ausfiihrungsform kann die Begrenzungs-Au-
Renwulst somit analog zu einer Anschlagsflache vorge-
geben sein, die die Endposition der aufzubringenden
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Verschlusskappe in axialer Richtung definiert. Damit ist
automatisch auch die erwiinschte Abdeckungsfunktion
nach unten hin gegeben.

[0014] Vorteilhafterweise sind die Komponenten hin-
sichtlich ihrer Materialwahl in besonderem Maf3e an die
jeweils vorgesehene Funktionalitdt angepasst: die Auf-
prellkappe sollte dabei fiir die beabsichtige Schnapp-
oder Rastverbindung auf der Behalter6ffnung bzw. einen
diese umlaufenden Rastrand geeignetund insbesondere
entsprechend steif ausgefiihrt sein. Demgegenuber soll-
te das Dichtelementim Hinblick auf die gewtinschte leich-
te Verformung bei der Herstellung der Dichtwirkung ge-
eignet ausgefiihrt sein. Dementsprechend ist die Auf-
prellkappe vorzugsweise aus einem Kunststoff, beson-
ders bevorzugt aus Polypropylen (PP), einem Polyolefin,
Cyclo-Olefin-Copolymer (COC), Cyclo-Olefine-Polymer
(COP) oder Polycarbonat, gefertigt. In alternativer oder
zusatzlicher vorteilhafter Weiterbildung ist der Ver-
schlussstopfen aus Gummi oder aus TPE gefertigt.
[0015] Fir eine besonders sichere und zuverlassige
Handhabung sollte der Medikamentenbehalter nach An-
bringung des Verschlusssystems besonders gesichert
sein. Dazu umfasst er vorteilhafterweise als weitere
Komponente einen auf die Aufprellkappe aufschiebba-
ren Sicherungsring, der mittels einer Anzahl von innen-
seitig angeformten, endseitig positionierten Schnapprip-
pen rastend an der Aufprellkappe fixierbar ist. Nach der
Anbringung der Aufprellkappe, bei der die an ihrem Au-
Renumfang angeordneten Rastelemente beim Aufschie-
ben auf die Behaltermiindung mit der an der Behalter-
6ffnung umlaufend angebrachten Auflenwulst in Eingriff
gebracht, also "aufgeschnappt" oder eingerastet, wer-
den, kann der Sicherungsring auf die Aufprellkappe auf-
geschoben werden. Dabei umschlie3t er die Rastele-
mente ringférmig von aullen und fixiert sie somit in der
eingerasteten Stellung; ein Ausweichen nach auflen und
ein damit verbundenes Lésen der Verrastung ist dann
nicht mehr moglich.

[0016] In ganz besonders bevorzugter und als eigen-
standig erfinderisch angesehener Ausgestaltung ist an
der Aufprellkappe, besonders bevorzugt an deren Ring-
deckel, ein RFID-Chip angeordnet. Dieser kann mit einer
Codierung oder Kennung versehen sein, die den Medi-
kamentenbehalter individuell kennzeichnet und/oder
weitere Informationen beziiglich des Inhalts, beispiels-
weise der Medikamenten- oder Wirkstoffzusammenset-
zung, ein eventuelles Verfallsdatum oder dergleichen
enthalten kann. Insbesondere da ein solcher Chip auch
kontaktlos ausgelesen werden kann, kann eine automa-
tisierte Handhabung des Medikamentenbehalters und
seines Inhalts, bis hin zu einer voll oder teilweise auto-
matisierten Medikamentenherstellung in Mischsystemen
oder dergleichen, erreicht werden.

[0017] In einer weiteren besonders bevorzugten Aus-
fuhrungsform des Medikamentenbehalters umfasst die-
ser zur Bildung eines Originalitadtsverschlusses eine am
Sicherungsring auRenseitig fest und von diesem
abreilRbar angeformte Siegelplatte.
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[0018] Der Originalitatsverschluss umfasst dabei vor-
teilhafterweise zur festen Verbindung mit der Aufprell-
kappe ein zwischen dem Abreiring und der Siegelplatte
verlaufendes, Uber eine Anzahl von Sollbruchstellen an
den AbreifRring und/oder an die Siegelplatte angeformtes
Verbindungssegment.

[0019] Als eigenstandig erfinderisch angesehen wird
die Verwendung eines Verschlusssystems der genann-
ten Art fir einen Medikamentenbehalter.

[0020] Die mit der Erfindung erzielten Vorteile beste-
hen insbesondere darin, dass durch die Ausstattung der
als Flaschenmiindung ausgestalteten Behalterdffnung
mit einer zusatzlichen, in der Art einer weiteren oder be-
vorzugt 3. Rippe ausgestalteten Begrenzungs-Auflen-
wulst und deren im Vergleich zu den anderen, ohnehin
vorgesehenen Aulenwulsten verbreiterte Ausflihrung
ein besonders wirksamer Manipulationsschutz "von un-
ten" erreicht werden kann. Zudem hat sich tiberraschend
herausgestellt, dass eine solche verbreiterte untere Au-
Renwulst auch als geeignete Angriffsflache fir eine au-
tomatisierte Handhabung des Medikamentenbehélters
sehr glinstig genutzt werden kann. Insbesondere kann
die AulRenwulst dabei als Tragerflache dienen, an der
geeignete Hubelemente angreifen kénnen, beipielswei-
se um den Behalter wahrend seiner Beflllung gezielt
nach unten abzustiitzen. Damit kann der Behalter wah-
rend der Beflillung oder auch wahrend eines nachfolgen-
den VerschlieBungsvorgangs besonders sicher fixiert
und damit besonders betriebssicher gehandhabt wer-
den.

[0021] Ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung wird an-
hand einer Zeichnung naher erldutert. Darin zeigen:

Fig. 1  einen mit einem Verschlusssystem verschlos-
senen Medikamentenbehalter,

Fig. 2 die Behalterdffnung des Medikamentenbehal-
ter nach Fig. 1 in perspektivischer Ansicht,

Fig. 3  die Behalterdffnung des Medikamentenbehal-
ter nach Fig. 1,

Fig.4  den Medikamentenbehélter nach Fig. 1 mit zu-
geordnetem Verschlussystem in Explosions-
darstellung,

Fig. 5 ein Dichtelement des Medikamentenbehalters
nach Fig. 1,

Fig. 6  die Aufprellkappe des Verschlusssystems des
Medikamentenbehalters nach Fig. 1, und

Fig. 7  eine Sequenz von Schritten bei der Anbringung
des Verschlusssystems an den Medikamen-
tenbehalter nach Fig. 1.

[0022] Gleiche Teile sind in allen Figuren mit densel-

ben Bezugszeichen versehen.
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[0023] Der Medikamentenbehalter 1 gem. Fig. 1, auch
als Container oder Phiole bezeichnet, ist in der Art eines
Flaschchens ausgestaltet. Er umfasst einen von einer
Behalterwand 2 umschlossenen Innenraum 4, in dem
das Medikament oder der Wirkstoff vorgehalten wird. Die
Behalterwand 2 ist im Ausfiihrungsbeispiel aus einem
geeignet gewahlten Kunststoff mit oder ohne Barriere-
schicht gefertigt. Besonders bevorzugt ist hierbei ein
"medical grade" Kunststoff, vorzugsweise der Material-
klassen COP, COC, vorgesehen wie beispielsweise
COP Varianten 690R®, 790R®, COC Varianten Topas®
8007S-04,6013S-04,6015S-04. Ganz besonders bevor-
zugt ist der Kunststoff dabei im Hinblick auf die Kriterien
transparent, bruchunempfindlich, geringe bis keine
Wechselwirkung mit dem vorgesehenen Medikament,
medical grade, insbesondere allgemein verwendbar als
Glasersatz, einzeln oder in Kombination miteinander, ge-
eignet ausgewahlt. Der Innenraum 4 ist tber eine in der
Art einer Flaschenmiindung ausgestaltete Behalteroff-
nung 6 zuganglich.

[0024] DerMedikamentenbehalter 1istin besonderem
MaRe fir die Bereithaltung von Wirkstoffen oder Medi-
kamenten ausgestaltet, bei denen jegliche Materialver-
luste durch unbeabsichtigte Freisetzung an die Umwelt
oder Umgebung mdglichst weitgehend vermieden wer-
den sollen. Dies kann beispielsweise der Fall sein fir
toxische, gesundheitsgefahrdende oder anderweitig fur
die handhabenden Personen gefahrliche Substanzen,
oder auch fir besonders hochpreisige Substanzen oder
Wirkstoffe, wie sie insbesondere in modernen Therapien
vermehrt zum Einsatz kommen. Um solche unerwiinsch-
ten Materialverluste besonders gering zu halten, ist der
Medikamentenbehalter 1 mit einem die Behalter6ffnung
6 verschlieBenden Verschlusssystem 10 ausgeristet,
das einerseits fiir eine besonders hohe Dichtigkeit und
andererseits flir einen besonders wirksamen Manipula-
tionsschutz ausgelegt ist.

[0025] Die Behalterwand 2 des Medikamentenbehal-
ters 1 ist, wie dies der perspektivischen Ansichtin Fig. 2
sowie der Darstellung im Langsschnitt in Fig. 3 deutlich
entnehmbar ist, im Bereich der Behalter6ffnung 6 mit ei-
ner Anzahl von, im Ausfiihrungsbeispiel zwei, umlaufend
angebrachten AuRenwulsten 12 als Befestigungsele-
ment fiir das Verschlusssystem 10 versehen. Eine erste
dieser AuRenwulste 12 ist dabei unmittelbar benachbart
zur Mindungs6ffnung 14 des Behalters 1 angeordnet;
eine zweite Aulienwulst 12 befindet sich hingegen be-
abstandet dazu etwas weiter entfernt von der Miindungs-
6ffnung 14. Nachfolgend wird, bezogen auf die Langs-
richtung der in der Art einer Flaschenmiindung ausge-
stalteten Behalter6ffnung, eine solche Positionierung
weiter entfernt von der Mindungso6ffnung als "unten”
oder "proximal", demgegeniber eine Positionierung
mehr hin zur Mindungs6ffnung 14 und somit zum freien,
offenen Ende der Behalter6ffnung 6 hin als "oben" oder
"distal" bezeichnet.

[0026] Wie insbesondere der Darstellung im Langs-
schnitt gem. Fig. 3b deutlich entnehmbar ist, weisen die
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beiden oberen, umlaufend an der Behaltertffnung 6 an-
gebrachten Aulenwulste 12 eine anndhernd oder voll-
sténdig gleiche Wulstbreite w auf. Diese Auslegung ist
im Hinblick auf die vorgesehene Nutzung dieser Aul3en-
wulste zur Verrastung oder Fixierung mit zugeordneten
Rast- oder Schnappelementen des Verschlusssystems
10 gewahlt. Demgegeniber ist die in Richtung der Min-
dungso6ffnung gesehen unterste oder proximale Auf3en-
wulst 16 zur Verbesserung des Manipulationsschutzes
mit einer im Vergleich zu den Aufenwulsten 12 deutlich
vergrofierten Wulstbreite W von etwa dem Dreifachen,
somitalso deutlich mehr als mindestens 150% der Wulst-
breite w der benachbarten Auflenwulst 12, ausgefiihrt.
[0027] Im Ausflhrungsbeispiel sind, wie dies aus der
Darstellung in Fig. 2 gut ersichtlich ist, die AuRenwlilste
12, 16 vollstandig umlaufend ausgefiihrt. Inanderen Aus-
fuhrungsformen kénnten die AulRenwilste 12, 16 ganz
oder teilweise segmentiert ausgefiihrt sein, d. h. mehrere
in rotatorischer Richtung gesehen aufeinander folgende,
beabstandet zueinander positionierte Segmente unter
Bildung von dazwischen befindlichen Liicken umfassen.
[0028] Ein weiterer besonders bevorzugter Aspekt der
vorliegenden Erfindung betrifft das Querschnittsprofil der
Begrenzungs-AulRenwulst 16. Wie der Darstellung in Fig.
3 entnehmbar ist, weist die Begrenzungs-Auflenwulst 16
auf ihrer unteren, von der Mindungsoéffnung 14 abge-
wandten Seite eine weitgehend geradlinig ausgefihrte,
mit ihrer Normalen gegenuber der Langsachse der Be-
halter6ffnung 6 um hochstens 10° verkippte Flanke 18
auf. Durch diese Ausgestaltung ist einerseits eine beson-
ders zuverlassige flachige Abdeckung des oberhalb an-
geordneten Verschlusssystems 10 erreicht, wobei ande-
rerseits eine flr automatisierte Handhabungszwecke be-
sonders glinstige und geeignete Angriffsflache gebildet
wird.

[0029] Des Weiteren weist die Begrenzungs-Aulen-
wulst 16 auf ihrer oberen, der Miindungsoffnung 14 zu-
gewandten Seite eine miindungsseitige Flanke 20 auf,
die, wie unten erlautert, gezielt fir eine glinstige Wech-
selwirkung mit dem Verschlusssystem 10 ausgestaltet
ist. Insbesondere bildet die obere Flanke 20 der Begren-
zungs-AuRenwulst 16 eine Kontaktflache 22 aus.
[0030] In Fig. 4 ist der Miindungsbereich des Medika-
mentenbehalters 1 zusammen mitdem zugehdrigen Ver-
schlusssystem 10 in Explosionsdarstellung, In Fig. 4ain
seitlicher Draufsicht und in Fig. 4b im Langsschnitt, ge-
zeigt. Das Verschlusssystem 10 umfasst als wesentliche
Komponenten ein als Verschlusstopfen ausgefiihrtes
Dichtelement 24 zum VerschlieRen der Behalteréffnung
6 und eine Fixierkappe 26, mit der das Dichtelement 24
fest an der Behalteréffnung 6 angebracht werden kann.
Angepasst an die AuBenwlilste 12 ist die Fixierkappe 26
als Aufprellkappe 28 ausgefiihrt, an deren AulRenumfang
eine Anzahl von mit der jeweiligen Aulenwulst 12 in Ein-
griff bringbaren Schnapphaken oder Rastelementen 30
angeordnet ist. Beim Anbringen der Aufprellkappe 28
kann diese somit auf die Behalter6ffnung 6 aufgesteckt
oder aufgeprellt werden, wobei die Rastelemente 30 zu-
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nachst durch die jeweilige AuRenwulst 12 nach auRen
gebogen werden und anschlieRend, nach weiterem Auf-
schieben, die AuBenwulst 12 hintergreifen und in der Art
einer Schnappverbindung mitdieser verrasten. Des Wei-
teren ist die Aufprellkappe 28 hinsichtlich ihrer Dimensi-
onierung in Langsrichtung der Behalter6ffnung 6 gese-
hen dahingehend an deren durch die Aul3enwtilste 12,
16 gebildete AuRenkontur angepasst, dass die durch die
endseitige Kante 32 der Aufprellkappe 28 gebildete Stirn-
flache 34 des oder jedes Rastelements 30 in vollstandig
auf die Behalter6ffnung 6 aufgeschobenem Zustand der
Aufprellkappe 28 an der an der miindungsseitigen Flanke
20 der Begrenzungs-Auflenwulst 16 angeordneten Kon-
taktflache 22 anliegt.

[0031] Die Aufprellkappe 28 umfasst einen eine zen-
trale Offnung 42 aufweisenden Ringdeckel 44. Das an
sich einstiickig ausgefihrte, in Fig. 5 vergroRert gezeigte
Dichtelement 24 umfasst hingegen in der Art eines Grun-
delements eine Verschlussplatte 46, an deren erster
Plattenseite eine die zentrale Offnung 42 des Ringde-
ckels 44 vollstandig ausfillende, mit dieser rastend in
Eingriff bringbare Verdickung 48 angeformt ist. Die Ver-
dickung 48 ist in ihrem Verbindungsbereich mit der Ver-
schlussplatte 46 mit einer eine Hinterschneidung bilden-
den umlaufenden Nut 50 versehen. Das an sich einsti-
ckige Dichtelement 24 ist, auch im Hinblick auf die er-
wiinschten Dichtzwecke, aus einem geeigneten und zu-
dem vergleichsweise weichen und gut verformbaren Ma-
terial, im Ausfiihrungsbeispiel aus Gummi oder aus TPE,
bevorzugt "medical grade", gefertigt. Durch diese Mate-
rialwahl ist auch sichergestellt, dass das Dichtelement
24 bei Bedarf, also wenn Wirkstoff aus dem Medikamen-
tenbehalter 1 entnommen werden soll, mittels eines ge-
eigneten Instruments, beispielsweise einer Hohlnadel,
durchstochen werden kann. Unter Nutzung dieser Mate-
rialeigenschaften, insbesondere der Verformbarkeit,
kann das Dichtelement 24 mit der Aufprellkappe 28 an-
nahernd fest verbunden werden, indem die Verdickung
48 in die Offnung 42 im Ringdeckel 44 eingebracht wird
und der umlaufende Rand der Offnung 42 anschlieRend
in die Nut 50 eingreift und damit das Dichtelement 24 an
der Aufprellkappe 28 fixiert.

[0032] Invorteilhafter Weise tragt das Dichtelement 24
auf zweierlei Weise zur Abdichtung der Behalteréffnung
6 bei. Einerseits wird, mit bekannten System durchaus
vergleichbar, eine Dichtwirkung erzielt, indem im mon-
tierten System die in ihren Abmessungen, insbesondere
ihrem AuRendurchmesser, geeignet an den Mindungs-
rand 52 der Behalter6ffnung 6 angepasste Verschluss-
platte 46 durch die aufden Miindungsrand 52 aufrastbare
Aufprellkappe 28 mit ihrem Rand des Dichtelements 24
auf den Miindungsrand 52 aufgedriickt wird. Durch diese
in Bezug auf die Langsachse der Behalteréffnung gese-
hen axiale Kraftwirkung kann die Verschlussplatte 46 in-
folge der Verformbarkeit des Materials bereits eine Dicht-
wirkung entfalten. Dartber hinaus ist vorliegend fiir eine
insgesamt besonders erhdhte Dichtwirkung aber auch
noch die Bereitstellung von radialen Kraftkomponenten,
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also Anpresskréfte, die das Dichtelement 24 in radialer
Richtung an die Innenseite der Behalterwand 2 im Be-
reich ihrer Miindung andriicken, vorgesehen.

[0033] Dazu ist an der zweiter Plattenseite der Ver-
schlussplatte 46 ein Radial-Dichtelement 54 angeformt.
Das Radial-Dichtelement 54 ist in seiner Querschnitts-
form an die Querschnittsform der Behalter6ffnung 6 im
Mindungsbereich angepasst (im Ausfiihrungsbeispiel
sind beide rund). Hinsichtlich seiner Dimensionierung ist
es zudem an die lichte Weite | der Behalterdffnung 6
angepasst und im Hinblick auf die Verformbarkeit des
Materials des Dichtelements 24 geringfiigig gréRer als
die lichte Weite | der Behalteréffnung 6 ausgefiihrt. Damit
entsteht bei in die Behaltero6ffnung 6 eingebrachtem Ra-
dial-Dichtelement 54 unter Beriicksichtigung der Ver-
formbarkeit seines Materials eine flachige Andriick- oder
Anpresswirkung an die Innenwand des Behalters im Be-
reich der Behalter6ffnung. Im Hinblick auf gangige Stan-
dards und ubliche Normen fir derartige Komponenten
kann die Behalter6ffnung geeignet gewahlt und dimen-
sioniert sein; beispielsweise kann ihre lichte Weite ge-
eignet abgestimmt auf das Standard-Mal "13er Neck"
(entspricht einem Auflendurchmesser der Behalteroff-
nungvon 13mm) oder aufdas Standard-Maf "20er Neck"
(entspricht einem Auflendurchmesser der Behalteroff-
nung von 20mm) gewahlt sein.

[0034] Der Dichtelement 24 ist dabei vorteilhafterwei-
se fiir eine noch weiter verbesserte Dichtwirkung in ra-
dialer Richtung ausgefiihrt. Dazu ist die Formgebung
derart gewahlt, dass der die Verdickung 48 ausbildende
Zentralbereich des Dichtelements 24 von einer tief in die
Verschlussplatte 46 hineinreichenden, umlaufenden nut-
oder grabenartigen Vertiefung 56 umgeben ist. Die Ver-
tiefung 56 kann dabei auch vollstandig die Materialdicke
der Verschlussplatte 46 durchdringen, so dass das Dich-
telement 24 in dieser Ausfilhrung mehrkomponentig aus-
gestaltet ist. Daran angepasst weist die Aufprellkappe
28, wie in Fig. 6a in perspektivischer Ansicht von unten
und in Fig. 6b im Langsschnitt vergroRert dargestellt, ei-
nen an den Ringdeckel 44 an seiner Unterseite ange-
formten, die Offnung 42 umlaufenden Verstarkungsring
58 auf. Bei der Montage der beiden Komponenten wird
dieser Verstarkungsring 58 in die Vertiefung 56 des Dich-
telements 24 eingebracht. Die Abmessungen sind dabei
derart aufeinander abgestimmt, dass der Verstarkungs-
ring 58 dem Radial-Dichtelement 54 des Dichtelements
24 erhohte Festigkeit und Steifigkeit nach auf3en hin, also
in radialer Richtung, verleiht und damit die radiale Ab-
dichtung noch weiter verbessert. Insbesondere kann
durch die entsprechend gewahlten Abmessungen der
Verstarkungsring 58 das Radial-Dichtelement 54 mehr
oder weniger nach auf3en hin leicht verformen und dabei
eine zusatzliche Anpresskraft in radialer Richtung an die
Innenwand des Medikamentenbehélters 1 im Bereich
der Behalter6ffnung 6 erzeugen.

[0035] Die Aufprellkappe 28 besteht im Ausfiihrungs-
beispiel aus einem geeignet gewahlten Kunststoff, nam-
lich aus Polypropylen (PP), einem Polyolefin, Cyclo-Ole-
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fin-Copolymer (COC), Cyclo-Olefine-Polymer (COP)
oder Polycarbonat.

[0036] Als weitere Komponente, wie dies wiederum
aus der Darstellung in Fig. 4 deutlich wird, umfasst das
Verschlusssystem 10 einen auf die Aufprellkappe 28 auf-
schiebbaren Sicherungsring 60. Dieser kann nach dem
Aufprellen der Aufprellkappe 28 und der Verrastung mit
den Auflenwulsten 12 von aul3en umgreifend auf die Auf-
prellkappe 28 geschoben werden. Damit fixiert er die
Rastelemente 30 radial, so dass diese nicht mehr nach
aulen ausweichen kdnnen. Damit ist die Verrastung der
Aufprellkappe 28 mitder AuRenwulst 12 nicht mehr ohne
weiteres I6sbar und somit festgelegt. Der Sicherungsring
60 weist seinerseits eine Anzahl von innenseitig ange-
formten, endseitig positionierten Schnapprippen 62 auf,
mittels derer er rastend an der Aufprellkappe 28 fixierbar
ist.

[0037] Des Weiteren weistder mitdem Verschlusssys-
tem 10 verschlossene Medikamentenbehalter 1 als Kom-
ponente einen Originalitatsverschluss 70 auf. Dieser soll
in der Art eines Einwegverschlusses sicherstellen, dass
fur den Verwender auf einfache und zuverlassige fest-
gestellt werden kann, ob der Medikamentenbehalter 1
bereits zum Flussigkeitstransfer verwendet wurde oder
nicht, d. h. ob bereits Wirkstoff entnommen wurde oder
nicht. Er erleichtert somit die Zuordnung, ob der Contai-
ner bereits "angebrochen" ist und somit bevorzugt fir
eine weitere Flussigkeitsentnahme verwendet werden
sollte, bis er vollstédndig entleert ist und somit entsorgt
werden sollte. Der Originalitatsverschluss 70 ist als an
den Sicherungsring 60 angeformte Siegelplatte 72 aus-
gestaltet. Die Siegelplatte 72 ist dabei derart dimensio-
niert und positioniert, dass sie im montierten Zustand die
zentrale Offnung 42 des Ringdeckels 44 und damit die
hiertiber zugangliche frei liegende Flache des Dichtele-
ments 24 vollstéandig Uberdeckt. Fir einen Zugriff auf das
Innere des Medikamentenbehalters 1, also fiir eine Ent-
nahme von Wirkstoff, muss somit zunachst die Siegel-
platte 72 entfernt werden, so dass das Dichtelement 24
durchstochen werden kann.

[0038] Die Anbringung des Verschlusssystems 10 an
den Medikamentenbehalter 1 ist in Fig. 7 anhand einer
Sequenz von Schritten gezeigt. In einem ersten Schritt,
in Fig. 7a gezeigt, wird zunachst in als eigenstandig er-
finderisch angesehener Abfolge das Verschlusssystem
10 vormontiert. Dazu wird der Originalitatsverschluss 70
mit der Aufprellkappe 28 verbunden, und die Verdickung
48 des Dichtelements 24 wird mit der Offnung 42 des
Ringdeckels 44 der Aufprellkappe 28 in Rastverbindung
gebracht.

[0039] Ausgehend von diesem vormontierten Zustand
kann unter Umstanden und je nach Bedarf der in Fig. 7b
gezeigte Zwischenschritt durchgefiihrt werden. Bei die-
sem Zwischenschritt wird die im Ausfiihrungsbeispiel
vorgesehene Ausflihrungsform genutzt, bei der im Min-
dungsbereich der Behalter6ffnung 6 aulRenseitig zwei
umlaufende AuRenwiilste 12 in der Art einer Doppelwulst
vorgesehen sind. Bei dieser Ausfiihrung sind die Auf3en-
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wilste 12 durch eine dazwischen verlaufende Nut 74
voneinander getrennt. In einer derartigen Bauweise ist
es ermdglicht, das Verschlusssystem 10 in einem ersten
Schrittlediglich derart weit auf die Behalteréffnung 6 auf-
zuschieben, dass die an die Rastelemente 30 jeweils an-
geformten Rasthaken 76 lediglich in die Nut 74 eingreifen
und das System dort zunachst arretieren. In diesem Zwi-
schenzustand, der in Fig. 7b gezeigt ist, verschliel3t das
Dichtelement 24 noch nicht die Behaltertéffnung 6, da
das Radial-Dichtelement 54 noch nicht in das Innere der
Behalteréffnung 6 eingedrungen ist. Vielmehr wird in die-
sem Zustand ein umlaufender noch offener Ringspalt
zwischen dem Radial-Dichtelement 54 und der Miindung
des Behalters 1 gebildet. Gemeinsam mit den umfangs-
seitigen Zwischenrdumen zwischen den einzelnen Ras-
telementen 30 der Aufprellkappe 28 besteht somit in die-
sem Zustand noch eine gasseitige Verbindung des In-
nenraums 4 des Medikamentenbehalters 1 mit der du-
Reren Umgebung.

[0040] Diese Position kann beispielsweis zu einer Ge-
friertrocknung, auch als Lyophilisierung, Lyophilisation
oder Sublimationstrocknung bezeichnet, des Wirkstoffs
im Medikamentenbehalter 1 verwendet werden. Hierbei
handelt es sich um ein mittlerweile weit verbreitetes Ver-
fahren zur schonenden Trocknung von Produkten, das
bei einer Vielzahl von Medikamenten oder Wirkstoffen
eingesetzt wird, um diese haltbar zu machen. Bei einer
solchen Gefriertrocknung kann es erforderlich sein, ent-
stehende Gase oder Dampfe, insbesondere Wasser-
dampf, an die Umgebung abgeben zu kénnen, und eine
solche Mdéglichkeit bietet die in Fig. 7b gezeigte Positio-
nierung der Komponenten.

[0041] Nach diesem Zwischenschritt, oder eventuell
auch direkt nach der in Fig. 7a gezeigten Vormontage,
falls kein solcher Zwischenschritt bendétigt wird, wird der
Vorgang des VerschlieRBens dann beendet und das Sys-
tem in den in Fig. 7c gezeigten, vollstandig verschlosse-
nen Zustand Uberfihrt. Dazu wird zunachst die Aufprell-
kappe 28 weiter Uber die Behalteréffnung bewegt, so
dass das Dichtelement 24 nunmehr mit seinem Radial-
Dichtelement 54 in die Behalterdffnung 6 eindringt, bis
die Verschlussplatte 46 mitihrem du3eren Rand auf dem
Mindungsrand 52 des Behalters 1 aufliegt und anschlie-
Rend, unter geringfligiger Verformung der Verschluss-
platte 46 in Langsrichtung der Behalter6ffnung 6 gese-
hen, die Rasthaken 76 der Aufprellkappe 28 unterhalb
der zweiten oder unteren AuRenwulst 12 einrasten. An-
schlielend wird dann der Sicherungsring 60 nach unten
hin verschoben, so dass er die Aufprellkappe 28 aul3en-
seitig umgreift. Damit werden die Rastelemente 30 in ih-
rer Position verriegelt, und der Medikamentenbehalter 1
in der in Fig. 7c gezeigten Position ist sicher verschlos-
sen.

[0042] AusdieserDarstellung, alsoim volstandig mon-
tierten Zustand, ist auch erneut deutlich erkennbar, wie
die untere Begrenzungs-AuRRenwulst 16 das aufgescho-
bene Verschlusssystem 10 nach unten hin absichert und
damit den Manipulationsschutz erhéht. Durch die im Ver-
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gleich zu den AuRRenwtilsten 12 deutlich erhéhte Wulst-
breite W der Begrenzungs-Auflenwulst 16 ist der end-
seitig offene Bereich der aufeinandergeschobenen Kom-
ponenten (Aufprellkappe 28, Sicherungsring 60) von un-
ten her abgedeckt und damit vor manipulativem Zugriff
geschutzt. Des Weiteren liegt die Kante 32 der Aufprell-
kappe an der Kontaktflache 22 an, so dass hier noch eine
weitere Abstiitzung erfolgen kann.

[0043] Wieder Darstellung der Aufprellkappe 28in Fig.
6a oder Fig. 8 zudem gut entnehmbar ist, istin als eigen-
standig erfinderisch angesehener Ausgestaltung an ih-
rem Ringdeckel 44 ein RFID-Chip 80 angeordnet, vor-
zugsweise in diesen mit eingespritzt. Der RFID-Chip 80
kann mit einer Codierung oder Kennung versehen sein,
die den Medikamentenbehalter individuell kennzeichnet
und/oder weitere Informationen beziglich des Inhalts,
beispielsweise der Medikamenten- oder Wirkstoffzu-
sammensetzung, ein eventuelles Verfallsdatum, eine
Chargennummer, der eingesetzten Rohstoffe, Produkti-
ons- und Fertigungsinformationen des Herstellers oder
dergleichen enthalten kann. Insbesondere da ein solcher
Chip auch kontaktlos ausgelesen werden kann, kann ei-
ne automatisierte Handhabung des Medikamentenbe-
hélters 1 und seines Inhalts, bis hin zu einer voll oder
teilweise automatisierten Medikamentenherstellung in
Mischsystemen oder dergleichen, erreicht werden.

Bezugszeichenliste
[0044]

1 Medikamentenbehalter
2 Behalterwand

4 Innenraum

6 Behalteroffnung

10  Verschlusssystem

12 AuBenwulst

14 Mindungs6ffnung

16 Begrenzungs-AulRenwulst
18 untere Flanke

20 obere Flanke

22  Kontaktflache

24  Dichtelement

26  Fixierkappe

28  Aufprellkappe

30 Rastelemente

32 Kante
34  Stirnflache
42 Offnung

44  Ringdeckel

46  Verschlussplatte

48  Verdickung

50 Nut

52  Mindungsrand

54  Radial-Dichtelement
56  Vertiefung

58  Verstarkungsring

60  Sicherungsring
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62  Schnapprippen

70  Originalitatsverschluss

72  Siegelplatte

74 Nut

76  Rasthaken

80 RFID Chip

w Woulstbreite

W  Woulstbreite der Begrenzungs-AuRenwulst
D Durchmesser

L lichte Weite

Patentanspriiche

1. Medikamentenbehalter (1) fir einen medizinischen

Wirkstoff oder ein Medikament, dessen Innenraum
(4) Gber eine in der Art einer Flaschenmiindung aus-
gestaltete Behalter6ffnung (6) zuganglich ist, an der
aullenseitig eine Anzahl, vorzugsweise drei, von
umlaufend angebrachten AulRenwulsten (12,16) an-
geordnet ist, wobei die in Richtung der Miindungs-
6ffnung (14) gesehen unterste oder proximale Au-
Renwulst (16) als Begrenzungs-Auflenwulst (16)
ausgestaltet ist und eine Wulstbreite (W) von min-
destens 150% der Wulstbreite (w) der benachbarten
AuBenwulst (12) aufweist.

Medikamentenbehalter (1) nach Anspruch 1, bei
dem die Begrenzungs-Aufienwulst (16) eine Wulst-
breite (W) von mindestens dem Doppelten, vorzugs-
weise etwa dem Dreifachen, der Wulstbreite (w) der
benachbarten AuRenwulst (12) aufweist.

Medikamentenbehalter (1) nach Anspruch 1 oder 2,
bei dem zumindest eine der AuRenwiilste (12, 16)
vollstandig umlaufend ausgefiihrt ist.

Medikamentenbehalter (1) nach einem der Anspri-
che 1 bis 3, bei dem die Begrenzungs-Auflenwulst
(16) auf ihrer unteren, von der Mindungsoéffnung
(14) abgewandten Seite eine geradlinig ausgefihrte,
mit ihrer Normalen gegentiber der Langsachse der
Behalteréffnung (6) um hochstens 10° verkippte
Flanke (18) aufweist.

Medikamentenbehalter (1) nach einem der Anspri-
che 1 bis 4, dessen Behalteréffnung (6) mit einer
aufschiebbaren, mit einem Dichtelement (24) verse-
henen Aufprellkappe (28) verschlossenist, an deren
AuRenumfang eine Anzahl von mit einer der AuRen-
wulste (12) in rastenden Eingriff bringbaren Raste-
lementen (30) angeordnet ist, wobei eine Stirnflache
(34) des oder jedes Rastelements (30) in vollstandig
auf die Behalteréffnung (6) aufgeschobenem Zu-
stand der Aufprellkappe (28) axial auf der Begren-
zungs-AuRenwulst (16) abschliel3t.

Medikamentenbehalter (1) nach Anspruch 5, an des-
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10.

1.

sen Begrenzungs-AuRRenwulst (16) eine Anzahl von
seitlich auskragenden Fixiersegmenten (23) ange-
formt ist, die eines oder mehrere der Rastelemente
(30) in vollstandig auf die Behaltertffnung (6) aufge-
schobenem Zustand der Aufprellkappe (28) radial
fixieren.

Medikamentenbehalter (1) nach Anspruch 5 oder 6,
dessen Aufprellkappe (28) aus einem Kunststoff,
vorzugsweise aus Polypropylen (PP), einem Polyo-
lefin oder Polycarbonat gefertigt ist.

Medikamentenbehalter (1) nach einem der Anspru-
che 5 bis 7, dessen Dichtelement (24) aus Gummi
oder aus TPE gefertigt ist.

Medikamentenbehalter (1) nach einem der Anspru-
che 5 bis 8, dessen Behalterdffnung (6) mit einem
Verschlusssystem (10) verschlossenist, das zusatz-
lich zu der Aufprellkappe (28) einen auf diese auf-
schiebbaren Sicherungsring (60) umfasst, der mit-
tels einer Anzahl von innenseitig angeformten, end-
seitig positionierten Schnapprippen (62) rastend an
der Aufprellkappe (28) fixierbar ist.

Medikamentenbehalter (1) nach einem der Anspru-
che 5 bis 9, bei dem am Ringdeckel (44) der Auf-
prellkappe (28) ein RFID-Chip (44) angeordnet ist.

Medikamentenbehalter (1) nach Anspruch 9 oder
10, an dessen Sicherungsring (60) auRenseitig fest
und von diesem abreibar zur Bildung eines Origi-
nalitdtsverschlusses (70) eine Siegelplatte (72) an-
geformt ist.
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