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(67) Die Erfindung betrifft eine mehrteilige Ver-
schlusseinrichtung (2) zur Kopplung an einen medizini-
schen Wirkstoffbehalter (1) mit einem geeigneten Kra-
gen (101), wobei die mehrteilige Verschlusseinrichtung
(2) einen Dichtstopfen (20), eine Stopfensicherungsein-
richtung (21) und einen Schutzdeckel (22) umfasst, wo-
bei der Dichtstopfen (20) mittels der Stopfensicherungs-
einrichtung (21) an dem Wirkstoffbehalter (1) eine Off-
nung in einem Flaschenhals (10) des Wirkstoffbehalters
(1) abdichtend und eine luftdichte Entnahme von flissi-
gem Wirkstoff erlaubend, festlegbar ist. Die Stopfensi-

cherungseinrichtung (21) umfasst einen Sicherungskafig
(210) aus einem Thermoplast miteinem zentrischen Ring
(2101), einer zentrischen Offnung und eine Seitenwand
(2102), wobei von der inneren Flache der Seitenwand
(2102) ein oder mehrere Rastelemente, insbesondere
eine Mehrzahl angeformter Hinterschnittstege (2103), in
Richtung Langsachse (L) wegragt, wobei ein am Siche-
rungskafig (210) angeformter Stopfeneingriffrand (2105)
in eine Kafigrandaussparung (2022) am Dichtstopfen
(20), eingreift, wobei der Schutzdeckel (22) I6sbar an der
Stopfensicherungseinrichtung (21) befestigt ist.
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Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Die Erfindung betrifft eine mehrteilige Ver-
schlusseinrichtung zur Kopplung an einen medizinischen
Wirkstoffbehalter mit einem geeigneten Kragen, wobei
die mehrteilige Verschlusseinrichtung einen Dichtstop-
fen, eine Stopfensicherungseinrichtung und einen
Schutzdeckel umfasst, wobei der Dichtstopfen mittels
der Stopfensicherungseinrichtung an dem Wirkstoffbe-
halter und eine Offnung in einem Flaschenhals abdich-
tend und eine luftdichte Entnahme von flissigem Wirk-
stoff erlaubend, festlegbar ist., Des Weiteren betrifft die
Erfindung einen medizinischen Wirkstoffbehalter mit ei-
ner mehrteiligen Verschlusseinrichtung sowie die Ver-
wendung einer mehrteiligen Verschlusseinrichtung.

Stand der Technik

[0002] Dieaseptische Lagerungund der Transportvon
Medizinprodukten und medizinischen Wirkstoffen in me-
dizinischen Wirkstoffbehaltern istin vielen Bereichen der
Medizin von grosser Bedeutung. Hier interessieren be-
sonders medizinische Wirkstoffbehalter in Form von me-
dizinischen Injektionsflaschchen, auch als "Vials" be-
zeichnet, wobei flissige medizinische Wirkstoffe mit Hilfe
von Aufzieh-und/oder Applikationsnadeln aus derartigen
medizinischen Wirkstoffbehéaltern entnommen werden.
Ein konkretes Beispiel fur die gemeinten medizinischen
Wirkstoffbehalter oder Vials sind Impfstoffbehalter, Impf-
stoffvials oder Impfstoffampullen.

[0003] Uberall dort, wo Impfstoffe in fliissiger Form ver-
abreicht werden, muss daflir gesorgt sein, dass die Impf-
stoffe bzw. Impfstoffkonzentrate bei der Lagerung nicht
verunreinigt werden oder Impfstoffe aus bereits unwis-
sentlich gedffneten medizinischen Wirkstoffbehaltern
entnommen werden. Neben der aseptischen Lagerung
muss auch eine garantierte Versiegelung bis zum Erst-
gebrauch erkennbar sein, damit eine Kontamination des
Inhalts mit Sicherheitausgeschlossen werden kann. Ent-
sprechend sind die medizinischen Wirkstoffbehalter mit
einer Verschlusseinrichtung versehen, da es nicht vor-
gesehen ist, die medizinischen Wirkstoffbehalter fiir 1an-
geren Gebrauch wiederverschlieRbar auszugestalten.
Die hier interessierenden medizinischen Fachrichtun-
gen, in denen Wirkstoffe in derartigen medizinischen
Wirkstoffbehaltern verabreicht werden, sind insbesonde-
re Immunologie, Virologie und Onkologie, was aber nicht
als abschlielende Auflistung zu verstehen ist.

[0004] Eine mehrteilige Verschlusseinrichtung fur ei-
nen medizinischen Wirkstoffbehalter ist aus der
EP2948122 bekannt. Der medizinische Wirkstoffbehal-
ter weist einen Flaschenhals mit einem Kragen auf, wo-
bei teilweise im Flaschenhals ein Gummistopfen einge-
fuhrt und dort mittels eines Sicherungsringes unlésbar
fixiert ist. Der Gummistopfen weist eine Dichtlippe auf,
welche mit der Innenflache des Flaschenhalses abdich-
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tend wirkverbunden ist. Der Sicherungsring umschliesst
einen Rand des Gummistopfens und eine Kragenend-
wulst und ist aus einem Metallblech geformt. Durch Auf-
pressen des Sicherungsringes aufden Flaschenhals und
Verbiegen des flaschenseitigen Randes des Sicherungs-
ringes kann sich der Gummistopfen nicht vom medizini-
schen Wirkstoffbehalter I6sen und Impfstoffe sind asep-
tisch lagerbar. Es sind zusatzliche Mittel vorgesehen, um
eine Stopfensicherungseinrichtung zu bilden, welche
den Gummistopfen und den Sicherungsring zusatzlich
umschliessen und ein beweglicher Deckel ist ange-
bracht. Wenn der Deckel geéffnet und der Bereich auf
Hoéhe des Zentrums des Gummistopfens freigegebeniist,
kann durch Durchstechen einer Aufzieh- und/oder Impf-
spritze bzw. einer Aufzieh- und/oder Applikationsnadel
durch das diinner ausgefiihrte Zentrum des Gummistop-
fens, Impfstoff aus dem Inneren des medizinischen Wirk-
stoffbehélters entnommen werden. In der EP2948122
sind aufwandige Zusatzmittel vorgesehen, die stark tiber
die moglichst einfache Sicherung des Gummistopfens
mit einem Blechring hinausgehen. Diese Konstruktion ist
technisch aufwandig und eher nicht fir die Massenpro-
duktion geeignet.

[0005] Neben dem Aufwand der Herstellung der mehr-
teiligen Verschlusseinrichtung aus der EP2948122 und
der grosseren Anzahl von verschiedenen Bauteilen,
scheint auch die Beflllung und Verschliessung der Wirk-
stoffbehalter aufwandig und nichtam Ort der Befiillungs-
anlagen mdglich zu sein.

Zusammenfassung der Erfindung

[0006] Die vorliegende Erfindung hat sich zur Aufgabe
gestellt eine mehrteilige Verschlusseinrichtung fur einen
medizinischen Wirkstoffbehalter, insbesondere aus Glas
oder Kunststoff zu schaffen, welche einen sicheren Ver-
schluss mit verbesserter Dichtigkeit erreicht, trotzdem
wenig Bauteile umfasst, zwar wenig Gewicht aufweist
aber eine vereinfachte Befestigung auf der Flaschenhal-
s6ffnung des medizinischen Wirkstoffbehalters ermdég-
licht, sodass die mehrteiligen Verschlusseinrichtungen
auch einfach vor Ort beim Abflillprozess ohne spezielle
Werkzeuge appliziert werden kdnnen.

[0007] Die der Erfindung zugrunde liegende Aufgabe
wird durch eine mehrteilige Verschlusseinrichtung mit
den Merkmalen des Anspruchs 1 geldst.- Vorteilhafte
Ausgestaltungen der vorliegenden Erfindung sind in den
Unteransprichen definiert.

[0008] Bevorzugt kann die Unversehrtheit der mehr-
teiligen Verschlusseinrichtung von aussen einfach abge-
lesen werden, wozu eine besondere Ausgestaltung des
Schutzdeckels vorgesehen ist.

[0009] Samtliche Variationen von Merkmalskombina-
tionen bzw. geringfiigige Anpassungen der Erfindung
sind in der Detailbeschreibung zu finden, in den Figuren
abgebildet und in die abhangigen Patentanspriiche auf-
genommen worden.
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Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0010] Der Erfindungsgegenstand wird nachstehend
detailliertim Zusammenhang mitden anliegenden Zeich-
nungen beschrieben. Notwendige Merkmale, Einzelhei-
ten und Vorzige der Erfindung ergeben sich aus dieser
nachfolgenden Beschreibung, wobei eine bevorzugte
Ausfiihrungsform der Erfindung und einige Zusatzmerk-
male oder optionale Merkmale im Detail aufgefiihrt sind.
[0011] Weitere Merkmale, Einzelheiten und Vorziige
der Erfindung ergeben sich aus der nachfolgenden Be-
schreibung bevorzugter Ausfiihrungsformen der Erfin-
dung sowie der Zeichnungen. Es zeigen:

eine Ansicht eines Flaschenhalses eines
medizinischen Wirkstoffbehalters und eine
passende mehrteilige Verschlusseinrich-
tung mit Schutzdeckel in Explosionsdarstel-
lung;

Figur 1a

Figur 1b  eine Schnittansicht der mehrteiligen Ver-
schlusseinrichtung mit Schutzdeckel, aufge-
setzt auf einen Flaschenhals;

Figur 1c  eine Schnittansicht der mehrteiligen Ver-
schlusseinrichtung mit Schutzdeckel im
montierten Zustand aber ohne Flaschenhals
zeigt;

Figur 2a  eine perspektivische Ansichteiner Option flr
die mehrteilige Verschlusseinrichtung mit
Schutzdeckel aus zwei Ringen;

Figur 2b  eine Schnittansicht beider Ringe montiert
auf einem Flaschenhals;

eine Schnittansicht der montierten mehrtei-
ligen kompakten Verschlusseinrichtung mit
Schutzdeckel und den zwei Ringen, befes-
tigt an einem Flaschenhals;

Figur 2¢

Figur 3a  eine perspektivische Darstellung der Stop-
fensicherungseinrichtung mit Schutzdeckel,
mit zusatzlichen Aussparungen und Kunst-
stofffenstern im Schutzdeckel, montiert auf
einem Flaschenhals;

Figur 3b  eine schematische Darstellung einer Fens-
terlage und den Schutzdeckel mit entspre-
chenden Aussparungen, wie sie auf einer
entsprechenden  Kunststoffspritzgussma-
schine erstellt werden;

Figur 4 eine Schnittansicht eines Transportbehal-
ters, in welchem vorgefertigte Lagerpaletten
mit mehreren ungefiillten medizinischen
Wirkstoffbehaltern und mehreren nicht auf-
gesetzten mehrteiligen Verschlusseinrich-
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tungen gelagert werden;

Figur 5 eine Schnittansicht einer mehrteiligen Ver-
schlusseinrichtung nach einer weiteren Aus-
fuhrungsform der Erfindung; und

Figur 6 eine Schnittansicht einer mehrteiligen Ver-

schlusseinrichtung nach einer weiteren Aus-
fuhrungsform der Erfindung.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0012] Die vorliegende Erfindung wird Beispielhaft an-
hand der beigefligten Figuren erlautert, die den Schutz-
bereich der Erfindung jedoch nicht einschranken sollen.
[0013] Eine Ausfiihrungsform der Erfindung in Form
eines medizinischen Wirkstoffbehalters 1 mit einer mehr-
teiligen kompakten Verschlusseinrichtung 2 ist in Figur
1a gezeigt. Derartige medizinische Wirkstoffbehalter 1
oder Vials 1 kénnen als Impfstoffvial, Impfstoffampulle,
Impfstoffflaschchen, Mehrdosenbehaltnis, Medizinal-
flaschchen zur aseptischen Lagerung und Entnahme von
flissigen Impfstoffen und Impfstoffkonzentraten als me-
dizinischer Wirkstoff bezeichnet werden. Diese medizi-
nischen Wirkstoffbehalter 1 sind aus Glas oder Kunststoff
hergestellt und sind in genormten Gréssen kommerziell
erhaltlich. Nach dem Beflllen des medizinischen Wirk-
stoffbehalters 1 wird die mehrteilige Verschlusseinrich-
tung 2 auf einen Flaschenhals 10 aufgesetzt. Die mehr-
teilige Verschlusseinrichtung 2 ist unlésbar und nicht oh-
ne Zerstérung entfernbar auf dem Flaschenhals 10 zu
lagern, sodass kein Impfstoff aus dem medizinischen
Wirkstoffbehalter 1 entweichen kann und kein unge-
wiinschter Zugang maoglich ist.

[0014] DerInhaltist hier nichtdargestellt. Es muss eine
Kontamination des Innenraums des medizinischen Wirk-
stoffbehalters 1 bei Transport und Lagerung vermieden
werden. Nach dem Offnen bzw. dem ersten Gebrauch
des Inhalts des medizinischen Wirkstoffbehalters 1 ver-
bleiben oft nur einige Stunden, bis der Inhalt - beispiels-
weise ein Impfstoff - unbrauchbar wird.

[0015] Gemal einem Aspektder Erfindung umfasstei-
ne erfindungsgemafle mehrteilige Verschlusseinrich-
tung 2 mindestens einen Dichtstopfen 20 und eine mehr-
teilige Stopfensicherungseinrichtung 21, mit welcher der
Dichtstopfen 20 an einem Kragen 101 des Flaschenhal-
ses 10 befestigbar ist. Durch die hier vorgestellte Aus-
gestaltung der Stopfensicherungseinrichtung 21 kann
die mehrteilige Verschlusseinrichtung 2 in Richtung einer
Langsachse L des medizinischen Wirkstoffbehalters 1
auf den Kragen 101 aufgepresst werden und Mittel der
Stopfensicherungseinrichtung 21 greifen am Kragen 101
an.

[0016] Die Verschlusseinrichtung 2 ist nicht fir den
mehrfachen Gebrauch, das Offnen und SchlieRen der
Verschlusseinrichtung 2 gedacht, sondern verbleibt,
nach Befestigung am Kragen 101 den Innenraum des
medizinischen Wirkstoffbehalters 1 abdichtend und un-
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bewegbar.

[0017] Ein Schutzdeckel 22 ist als optionaler Teil der
mehrteiligen Verschlusseinrichtung 2 gedacht, welcher
zusatzlich fir einen mechanischen Schutz sorgt.

[0018] In Figur 1a sind die einzelnen Bauteile in noch
nicht zusammengestecktem Zustand dargestellt und
werden von unten nach oben einzeln vorgestellt.
[0019] Der Flaschenhals 10 des medizinischen Wirk-
stoffbehalters 1 weist einen Kragen 101 auf, welcher eine
Kragenendwulst 102, eine dussere Kragenflache 103
und eine innere Anlageflache 104 aufweist. Die erfin-
dungsgemafie mehrteilige Verschlusseinrichtung 2 wird
mit der Kragenendwulst 102 zusammengesteckt, wobei
ein Teil hinter der Kragenendwulst 102 eingreift, sodass
die Verschlusseinrichtung 2 im zusammengesetzten Zu-
stand nicht relativ zum Kragen 101 verrutschen kann.
[0020] Der Dichtstopfen 20 ist einstlickig aus einem
Elastomer, bevorzugt aus Kautschuk oder aus einem
thermoplastischen Elastomer (TPE) gebildet und ist ge-
samthaft von oben, also von der dem medizinischen
Wirkstoffbehalter 1 abgewandten Seite, nach unten ver-
jungt ausgestaltet, also im Wesentlichen konisch ge-
formt.

[0021] Der Dichtstopfen 20 ist profiliert geformt und es
ist mindestens eine Dichtlippe 201 und ein Rand 202 auf
der ausseren umlaufenden Seitenflache des Dichtstop-
fens 20 angeordnet. Somit kann der Dichtstopfen 20 in
Langsrichtung L auf den Flaschenhals 10 gedrickt und
teilweise darin hineinragend angeordnet und befestigt
werden. Um die Dichtigkeit zu erhéhen, haben sich drei
Dichtlippen 201 entlang der dusseren Seitenflache des
Dichtstopfens 20 bewahrt, welche im montierten Zustand
entlang der inneren Anlageflache 104 des Flaschenhal-
ses 10 zu liegen kommen. Der Rand 202 ragt tiber den
verjingten Teil des Dichtstopfens 20 radial hervor und
verbleibt im montierten Zustand ausserhalb des Fla-
schenhalses 10.

[0022] Derverjiingte Teil des Dichtstopfens 20 wird bei
der Montage im Flaschenhals 10 versenkt, wobei der
Rand 202 des Dichtstopfens 20 ausserhalb des Kragens
101 und des Flaschenhalses 10 verbleibt. Entlang des
umlaufenden Randes 202 ist eine Kafigauflageflache
2021 und darin eine umlaufende Kafigrandaussparung
2022, in Form einer Ringnutangeordnet. Bevorzugt weist
die Kafigrandaussparung 2022 eine umlaufende Wulst
2023 auf, die durch einen Hinterschnitt in einem unteren
Abschnitt der Kéfigrandaussparung 2022 auf einer radial
innenliegenden Flache der Kafigrandaussparung 2022
gebildet wird.

[0023] Damit bei der spateren Entnahme von Inhalt
des medizinischen Wirkstoffbehalters 1 ein einfacher Zu-
gang zum Innenraum des medizinischen Wirkstoffbehal-
ters 1 erreicht ist, ist eine zentrale Stopfenverjingung
203 im Dichtstopfen 20 vorgesehen, auch gestrichelt in
Figur 1a angedeutet. Durch diese Stopfenverjlingung
203 kann eine Aufzieh- und/oder Applikationsnadel ver-
einfacht durchgestossen werden.

[0024] Die mehrteilige kompakte Verschlusseinrich-

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

tung 2 weist neben dem im Vergleich zum Stand der
Technik optimierten Dichtstopfen 20 eine Stopfensiche-
rungseinrichtung 21 auf, die aus zwei Teilen besteht, ei-
nem Sicherungskafig 210 und einer dusseren Kafighiille
211.

[0025] Derim montierten Zustand innen, naher bei der
Langsachse L liegende Sicherungskéafig 210 ist einsti-
ckig zusammenhangend hergestellt, bevorzugt aus ei-
nem thermoplastischen Kunststoff und umfasst einen
zentrischen Ring 2101 und eine umlaufende Seitenwand
2102 mit mehreren Hinterschnittstegen 2103. Der zen-
trische Ring 2101 Iasst eine zentrische Offnung im Si-
cherungskafig 210 offen, sodass dadurch Aufzieh-
und/oder Applikationsnadel durchgestossen werden
kénnen. Die Grésse der zentrischen Offnung ist bevor-
zugt so gross, wie der Durchmesser der Stopfenverjun-
gung 203 im Dichtstopfen 20 oder sogar grosser. Beson-
ders bevorzugt ist der Sicherungskafig 210 aus Polybu-
tylenterephthalat (PBT) hergestellt.

[0026] Der Sicherungskafig 210 kann Uber ein oder
mehrere Rastelemente verfuigen, wie z.B. ein umlaufen-
der Vorsprung oder vereinzelte Rastnasen, wobei die
Rastelemente dazu angepasst sind, am medizinischen
Wirkstoffbehalter zu verrasten, beispielsweise mit einem
geeigneten Rastbereich, der am Kragen 101 bereitge-
stellt wird. Uber die Rastelemente kann der Sicherungs-
kafig einfach am medizinischen Wirkstoffbehalter befes-
tigt werden, indem der Sicherungskafig 210 in Richtung
Langsachse L iiber die Offnung bzw. den Kragen 101
des medizinischen Wirkstoffbehalters 1 gestiilpt wird. Bei
der dargestellten Ausfiihrungsform sind als Rastelemen-
te die Hinterschnittstege 2103 vorgesehen. Die Hinter-
schnittstege 2103 sind derart in der Seitenwand 2102
angeordnet, dass diese im montierten Zustand in Eingriff
unterhalb der Kragenendwulst 102 an den Kragen 101
bringbar sind. In der Ansicht gemass Figur 1a ist eine
Neigung von unten nach oben in Richtung Langsachse
L erkennbar. Durch die Neigung der Hinterschnittstege
2103 in Richtung Langsachse L, ist ein Eingreifen der
Hinterschnittstege 2103 hinter den Kragen 101 mdoglich.
Der Sicherungskafig 210 und der Dichtstopfen 20 werden
durch diesen Mechanismus in effizienter Weise an dem
medizinischen Wirkstoffbehalter 1 in axialer Richtung
bzw. in Richtung Langsachse L gesichert und festgelegt.
[0027] In der Seitenwand 2102 ist eine Kafigrandsicke
2104 mindestens teilweise umlaufend angeordnet. Die
Kafigrandsicke 2104 wird im montierten Zustand der
mehrteiligen Verschlusseinrichtung 2 von der dusseren
Kafightlle 211 umschlossen.

[0028] Am Ende des zentrischen Ringes 2101 ist ein
Stopfeneingriffrand 2105 umgebogen angeordnet. Mit
dem Stopfeneingriffrand 2105 greift der Sicherungskafig
210 im montierten Zustand in die Kafigrandaussparung
2022 des Dichtstopfens 20 ein, wodurch der Sicherungs-
kafig 210 am Dichtstopfen 20 fixiert wird, wahrend der
zentrische Ring 2101 auf der Kafigauflageflache 2021
direkt aufliegt, was in Figur 1b erkennbar ist. GemaR
einer weiteren Ausfihrungsform der Erfindung ist der Si-
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cherungskafig 210 alternativ oder zusatzlich am Dicht-
stopfen 20 befestigt, indem der Dichtstopfen 20 mit dem
Sicherungskafig 210 fest verbunden ist, z.B. verklebt,
verschweillt oder mittels Formschluss, wie einem
Schnappeingriff.

[0029] Uber den Sicherungskéfig 210 geworfen ist die
aussere Kafightille 211 als Teil der Stopfensicherungs-
einrichtung 21 gelagert vorgesehen. Diese Kafighille
211 ist bevorzugt aus einem Metallblech hergestellt, wo-
bei auch eine entsprechend geformte Kunststoffhiille
moglich ware. Die Kéfighllle 211 verlauft im Wesentli-
chen parallel zum Sicherungskafig 210 und liegt an die-
sem an. Die Kéfightille 211 ist als offene Hilse mit einer
zentrischen Offnung 2111 und einer mindestens teilwei-
se umlaufenden Kéafighillensicke 2112 ausgefihrt. Ein-
mal in Richtung Langsachse L zusammengesteckt, kann
die Kafighille 211 nicht mehr ohne Weiteres vom Siche-
rungskafig 210 entfernt werden. So zusammengesteckt
kann die Stopfensicherungseinrichtung 21 Uber den
Dichtstopfen 20 und den Kragen 101 gepresst werden,
sodass schliesslich der Dichtstopfen 20 unlésbar am Fla-
schenhals 10 befestigt ist. GemaR einer weiteren Aus-
fuhrungsform der Erfindung wird die Stopfensicherungs-
einrichtung 21 zunachst tber den Dichtstopfen 20 ge-
steckt und mit diesem verbunden, wobei anschlieend
der Zusammenbau aus Sicherungskafig 210, Kafighille
211, Schutzdeckel 22 und Dichtstopfen 20 als Einheit
Uber den Kragen 101 gesteckt wird, um die Stopfensi-
cherungseinrichtung 21 am medizinischen Wirkstoffbe-
halter 1 festzulegen. Die Kafighille 211 umhdillt den Si-
cherungskafig 210 vollstdndig, wahrend nur die zentri-
schen Flachen oben und unten des Sicherungskafigs
210 und der Kéfighllle 211 im montierten Zustand zu-
ganglich bleiben und eine Aufzieh- und/oder Applikati-
onsnadel durch die zentrische Offnung 2111 und den
zentrischen Ring 2101 mit zentrischer Offnung durch-
stolRbar ist.

[0030] Umdenzuséatzlichen Schutzdeckel 22 direktan
der dusseren Kafighllle 211 bzw. indirekt am Siche-
rungskafig 210 l6sbar zu befestigen, sind Zusatzmittel
vorgesehen. Diese Zusatzmittel sind entweder direkt am
Sicherungskafig 210, oder wie in der Ausfihrungsform
hier gezeigt, direkt an der dusseren Kéafighiille 211 an-
geordnet. Als Zusatzmittel ist hier ein Deckeleingriff
2113, am Rand der zentrischen Offnung 2111 als Teil
der dusseren Kéfighllle 211 angeformt. Der Deckelein-
griff2113 istzur Langsachse L hin geneigt und zwar nach
oben, in Richtung des Schutzdeckels 22.

[0031] Der Schutzdeckel 22 ist bevorzugt aus Polycar-
bonat (PC) oder aus Acrylnitril-Butadien-Styrol-Copoly-
meren (ABS) ausgefihrt, in der Regel rotationssymme-
trisch und weist konzentrisch einen Bereich mit einem
Eingriffrand 221 auf. Mdglich ist aber auch ein Schutz-
deckel 22 aus Metall, z.B. Aluminium. Der Eingriffrand
221 umlauft einen Bereich der Deckelinnenflache, die
Flache, die der ausseren Kafighille 211 zugewandt ist.
Im montierten Zustand des Schutzdeckels 22 an der &us-
seren Kafighllle 211 greift der Deckeleingriff 2113 in den
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Eingriffrand 221 ein, wodurch der Schutzdeckel 22 |6sbar
an der dusseren Kafighille 211 gehalten, einen Teil der
mehrteiligen Verschlusseinrichtung 2 bildet. Der Schutz-
deckel 22 kann als Profil geformt sein und eine zentrische
Verjingung 222 oder optionale Aussparungen 222 auf-
weisen, welche zu einer gesteigerten Stabilitdt flihren
oder zur Einsparung von Material gewahlt sind.

[0032] Der Schutzdeckel 22 ist optional und nicht zwin-
gend erforderlich. Um aber gegen dussere Einwirkungen
besser zu schiitzen, sollte der Schutzdeckel 22 16sbar
mit der dusseren Kéfighille 211 oder dem Sicherungs-
kafig 210 der Stopfensicherungseinrichtung 21 verbun-
den sein, sodass der Schutzdeckel 22 vor Gebrauch von
der Stopfensicherungseinrichtung 21 abziehbar gestal-
tetist. Zum Befestigen des Schutzdeckels 22 an der Ver-
schlusseinrichtung 2 kann der Schutzdeckel 22 auch
durch Stoffschluss, z.B. mittels Laserschweillen mit der
ausseren Kafightlle 211 oder dem Sicherungskafig 210
verbunden sein. Méglich ist auch eine Klebverbindung
oder eine Formschlussverbindung, wie es oben erlautert
ist. Denkbar ist auch, dass der Schutzdeckel 22 zusam-
men mit dem Sicherungskafig 210, oder, wenn vorhan-
den, mit der dulReren Kafighille 211 in einem Stlick ge-
fertigt wird, beispielsweise als Kunststoffspritzguss, wo-
bei Sollbruchstellen zum Ldsen des Schutzdeckels 22
ausgebildet werden. Vor diesem Hintergrund ist es be-
sonders bevorzugt, wenn Schutzdeckel 22 und Siche-
rungskafig 210 aus Kunststoff hergestellt sind.

[0033] InFigur 1b istder montierte Zustand der mehr-
teiligen Verschlusseinrichtung 2 gezeigt. Einmal mon-
tiert, greifen die Hinterschnittstege 2103 in der Seiten-
wand 2102 hinter dem Kragen 101 an mehreren Stellen
konzentrisch an und die Position des Dichtstopfens 20
an der inneren Anlageflache 104 ist gesichert, wahrend
die mindestens eine Dichtlippe 201 dichtend abschliesst.
An der dusseren Kragenflache 103 liegen die Seiten-
wand 2102 des Sicherungskafigs 210 und der ausseren
Kafightlle 211 an. Selbst bei Zug in Richtung Langsach-
se L, weg vom medizinischen Wirkstoffbehalter 1, ver-
bleibt der Sicherungskafig 210 und damit der Dichtstop-
fen 20 unbewegt.

[0034] Die Wirkung der Stopfensicherungseinrichtung
21 ist maximal, bei wenig Materialaufwand, wenig Bau-
teilen und niedrigem Gewicht der gesamten Stopfensi-
cherungseinrichtung 21.

[0035] Die Dichtlippen 201, welche vom Dichtstopfen
20 radial nach auflen wegragen, hier sind bevorzugt drei
abgestufte, also auf unterschiedlichen Héhen parallel zur
Langsachse L angeordnete Dichtlippen 201 vorgesehen,
was in Figur 1c¢ bei Weglassung des Flaschenhalses 10
erkennbar ist.

[0036] Der Stopfeneingriffrand 2105 greift in die kon-
zentrisch umlaufenden Kafigrandaussparungen 2022
ein. Die Kafigrandaussparungen 2022 sind radial zur
Langsachse geneigt aus dem Dichtstopfen 20 ausge-
spart. Die kreisférmig umlaufende Kafigrandsicke 2104
im Sicherungskafig 210 und die parallel dazu verlaufende
Kéfightllensicke 2112 in der ausseren Kafighulle 211
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sind gut erkennbar und im Eingriff. Der Sicherungskafig
210 ist mit der auBeren Kafightlle 211 wirkverbunden,
umschlieRt den Dichtstopfen 20 und wird vom Deckel 22
verdeckt.

[0037] Durchdie hiergezeigte spezielle Ausgestaltung
der Kafigrandaussparung 2022 in Richtung Langsachse
L und des eingreifenden Stopfeneingriffrandes 2105,
ebenfalls in Richtung Langsachse L geneigt, wird ein Teil
der Oberflache des Dichtstopfens 20, welcher dem De-
ckel 22 zugewandtist, in Richtung duBere Kéfightlle 211
gedrickt, sodass die aussere Kafighllle 211 zusatzlich
fest auf dem Dichtstopfen 20 aufliegt.

[0038] Fuir medizinische Wirkstoffbehalter 1 aus Glas,
kann die mehrteilige Verschlusseinrichtung 2 optional
angepasst werden. Da derartige medizinische Wirkstoff-
behélter 1 aus Glas oftmals einfacher geformte Fla-
schenhalse 10 ohne hervortretenden oder wegragende
Kragenendwulste 102 aufweisen, ist eine ausreichende
Befestigung oftmals schwieriger herstellbar. Neben der
kompakten mehrteiligen Verschlusseinrichtung 2 kom-
men hier bevorzugt ein innerer Thermoplastring 23 und
ein dusserer Metallring 24 zum Einsatz, wie in Figur 2a
gezeigt. Derinnere Thermoplastring 23 ist bevorzugt aus
Polybutylenterephthalat (PBT) hergestellt, wahrend der
aussere Metallring 24 aus Aluminium oder einam ande-
ren Metall hergestellt ist. Der Thermoplastring 23 weist
eine Pofilierung abgestimmt auf das Profil des Metallrin-
ges 24 auf. Aufgrund der thermoplastischen Ausfiihrung
des Thermoplastrings 23 kann dieser am Metallring 24
festgeklebt werden. Der Metallring 24 weist einen oberen
Kragen 240, einen mittleren Abschnitt mit Durchgangs-
lI6chern 241 und einen unteren Metallringflansch 242 auf.
Teile des Thermoplastrings 23 schmelzen durch die
Durchgangslécher 241 bei der Herstellung, sodass beide
Ringe 23, 24 unlésbar miteinander verbunden sind. Die-
ses Aufschmelzen des Thermoplastrings 23 auf den Me-
tallring 24 kann direkt am Kragen 101 montiert passieren
oder vorgangig durchgefiihrt worden sein.

[0039] InFigur2b sind Metallring 24 und Thermoplast-
ring 23 am Flaschenhals 10 montiert vor Aufpressen der
mehrteiligen kompakten Verschlussrichtung 2 gezeigt.
Figur 2c zeigt, wie eine derartige mit Metallring 24 und
Thermoplastring 23 kombinierte mehrteilige Verschlus-
seinrichtung 2 auf einem vereinfachten Flaschenhals 10
befestigt sein kann, nach dem Aufpressen in Pfeilrich-
tung L. Der Sicherungskafig 210 greift mit einem Teil der
Seitenwand 2102 unter den Thermoplastring 23 bzw. den
Metallring 24.

[0040] Zusatzlich kdnnen Vorkehrungen im Schutzde-
ckel 22 vorteilhaft sein, welche die Unversehrtheit der
mehrteiligen Verschlusseinrichtung 2 Gberprifen lassen.
Dazu ist der Schutzdeckel 22 hier mehrstlickig, genauer
zweistlickig ausgestaltet, was in Figuren 3a und 3b ver-
deutlicht ist. Neben der Lage des Schutzdeckels 22, in
welcher Aussparungen 222 vorgesehen sind, ist eine zu-
satzliche transparente/transluzente Fensterlage 223 mit
mindestens einer Fenstererhdhung 224 vorgesehen.
Hier hat man sich fir drei Aussparungen 222 und eine
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transparente/transluzente Fensterlage 223 mit drei
Fenstererh6éhungen 224 entschieden. Die Fensterlage
223 muss derarttransparent/transluzent ausgefihrt sein,
dass durch die Fenstererh6hungen 224 ein Einblick bis
zum Dichtstopfen 20 bzw. bis zum oberen Rand des Si-
cherungskafigs 210 und der auReren Kafightlle 211 re-
sultiert. Damit kann beurteilt werden, ob die jeweilige
mehrteilige Verschlusseinrichtung 2 bereits einmal ge-
offnetwar bzw. eines der Bauteile zerstort wurde. Bevor-
zugt wird der Schutzdeckel 22 mit Schutzdeckellage und
transparenter/transluzenter Fensterlage 223 in einem
Spritzgussverfahren hergestellt. Mit transparent/translu-
zent wird eine Fensterlage 223 bezeichnet, welche min-
destens 50% des einfallenden Lichtes durchlasst, damit
Ruckschlisse auf die Unversehrtbarkeit gezogen wer-
den kdnnen.

[0041] Der Vorteil aller prasentierten mehrteiligen Ver-
schlusseinrichtung 2 ist hier, dass mehrere unverschlos-
sene medizinische Wirkstoffbehalter 1 mit passenden
mehrteiligen Verschlusseinrichtungen 2 und mdglicher-
weise mit der Ringkombination 23, 24 unbefillt und un-
verschlossen zu einer Wirkstoffabflllanlage transportiert
werden kdnnen, dort beflillt werden und auch dort einfach
verschlossen werden kénnen. Ohne Spezialwerkzeug
am Ort der Abfiillung durch den Impfstoff- bzw. Wirkstoff-
abflller selbst.

[0042] Dazu wird, wie in Figur 4 gezeigt, ein Trans-
portbehalter 3, welcher auch als Anlieferungskassette 3
bezeichnet werden kann, umfassend eine Transportbe-
halterwanne 33, in welcher eine erste Lagerpalette 31
mit mehrteiligen Verschlusseinrichtungen 2 und eine
zweite Lagerpalette 32 mit medizinischen Wirkstoffbe-
haltern 1, mit einem Kastendeckel 30 und/oder einer
Schutzfolie 30 verschlossen angeliefert. Die medizini-
schen Wirkstoffbehalter 1 sind unverschlossen, d.h. die
Offnungen der medizinischen Wirkstoffbehalter 1 am
Flaschenhals 10 sind frei.

[0043] Die zweite Lagerpalette 32 mit leeren medizini-
schen Wirkstoffbehaltern 1 liegt in der Transportbehal-
terwanne auf der ersten Lagerpalette mit den mehrteili-
gen Verschlusseinrichtungen 32 auf.

[0044] Ein mdglicher Befiillungsvorgang der medizini-
schen Wirkstoffbehalter 1 ist wie folgt. Zunachst wird der
Transportbehalter 3 bzw. die Transportbehalterwanne
33 zu einer Abfiillanlage fir medizinische Wirkstoffe ge-
liefert und dieser bereitgestellt. Dort wird der Kastende-
ckel 30 und/oder die Schutzfolie 30 entfernt. Anschlie-
Rend wird die zweite Lagerpalette 32 mit den medizini-
schen Wirkstoffbehaltern 1 aus der Transportbehalter-
wanne 33 genommen und in die Abfiillstation einge-
bracht, wo das Beflillen der offenen, ortlich in der zweiten
Lagerpalette 32 angeordneten medizinischen Wirkstoff-
behalter 1 erfolgt.

[0045] Sobald samtliche medizinischen Wirkstoffbe-
halter 1 der zweiten Lagerpalette 32 befillt sind, wird die
komplette erste Lagerpalette 31 , die ebenfalls aus der
Transportbehalterwanne 33 genommen wird, auf den
Flaschenhalsen der befiiliten medizinischen Wirkstoff-
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behalter 1 platziert und durch ein Pressen der ersten La-
gerpalette 31 in Richtung Transportbehélterwannenbo-
den wird jeder medizinische Wirkstoffbehalter 1 mit einer
zugehdrigen Verschlusseinrichtung 31 dicht verschlos-
sen. Beim Hinunterdriicken der ersten Lagerpalette 31
in Richtung Transportbehalterwannenboden, bzw. in
Richtung Boden des medizinischen Wirkstoffbehalters
1, werden die mehrteiligen Verschlusseinrichtungen 2
mit ihren Dichtstopfen 20 und der Stopfensicherung 21
auf die Offnungen der Flaschenhlse 10 gepresst. Die
Hinterschnittstege 2103 in der Seitenwand 2102 des Si-
cherungskafigs 210 greifen hinter die Kragenendwulst
102 und sichern gegen eine ungewiinschte Offnung der
medizinische Wirkstoffbehalter 1.

[0046] Um ein einfaches und schnelles VerschlieRen
zu gewahrleisten ist die Anordnung der Verschlussein-
richtungen in der ersten Lagerpalette 31 auf die Anord-
nung der Wirkstoffbehalter in der zweiten Lagerpalette
32 abgestimmt, d.h., dass durch Platzieren und Aufdri-
cken der ersten Lagerpalette 31 auf die zweite Lagerpa-
lette 32 die mehrteiligen Verschlusseinrichtungen 2 an
den Flaschenhalsen 10 korrespondierender medizini-
scher Wirkstoffbehalter 1 einrasten und den jeweiligen
medizinischen Wirkstoffbehalter 1 verschlielen. Das er-
moglicht ein einfaches und schnelles VerschlielRen der
medizinischen Wirkstoffbehalter 1.

[0047] Nach Befillungund VerschlieRen der Wirkstoff-
behalter 1 kann die zweite Lagerpalette 32 mit den be-
fullten und verschlossenen medizinischen Wirkstoffbe-
haltern 1 wieder in der Transportbehalterwanne 33 po-
sitioniert und der Transportbehalter mit dem Kastende-
ckel 30 und/oder einer Schutzfolie 30 verschlossen wer-
den.

[0048] Im Falle der Verwendung medizinischer Wirk-
stoffbehalter 1 aus Glas, werden zusatzlich Thermoplast-
ring 23 und Metallring 24 am Flaschenhals 10 montiert,
bevor die Verschlusseinrichtungen 2 aufgelegt und das
ganze unverschlossen transportiert wird. Das Aufpres-
sen der mehrteiligen Verschlusseinrichtungen 2 erfolgt
nach der Befiillung wie gewohnt, dann lber den Fla-
schenhals 10 mit Ringkombination 23, 24.

[0049] Als Material fir den Kastendeckel 30, die La-
gerpaletten 31, 32 und die Transportbehalterwanne 33
koénnen bekannte Kunststoffe, insbesondere Thermo-
plaste, verwendet werden. Als Material fiir die Schutzfolie
30 hat sich insbesondere ein Vliesstoff aus Polyethylen
hoher Dichte als geeignet erwiesen.

[0050] Durch die Anlieferung des Transportbehalters
3 mit unverschlossenen Wirkstoffbehaltern, wobei die
erste Lagerpalette 31 und die zweite Lagerpalette 32 auf-
einander abgestimmte Positionen der Verschlussein-
richtungen 2 und der Wirkstoffbehalter 1 aufweisen, kann
die Befiillung und das VerschlieRen vereinfacht und stark
beschleunigt werden. Dieses Beflllungs- und Ver-
schlussverfahren muss nicht durch eine Spezialfirma er-
ledigt werden. Da mehrere Bauteile in einer Verpackung,
hier dem Transportbehalter 3 zum Beftllen geliefert wer-
den, kann eine groRe Menge Abfall und grof3es Trans-
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portvolumen verhindert werden. Zudem ist die Einhal-
tung der notwendigen Sterilitat beim Transport gewahr-
leistet.

[0051] Figur 5 zeigt eine weitere Ausflihrungsform ei-
ner Verschlusseinrichtung 2, die sich von derz.B. in Figur
1b gezeigten Ausfiihrungsform darin unterscheidet, dass
sie Uber keine Sicherungshlille verfiigt. Bei dieser Aus-
fuhrungsform ist der Sicherungskafig 211 aus Kunststoff
und sichert den Dichtstopfen 20 mithilfe der Hinterschnitt-
stege 2103. Der Schutzdeckel 22 ist direkt an den Siche-
rungskafig 211 angeschweilt.

[0052] Figur 6 zeigt eine weitere Ausflihrungsform ei-
ner Verschlusseinrichtung 2, die dhnlich wie in Figur 1b
eine Sicherungshiille 211 aus Aluminium aufweist. Bei
dieser Ausflihrungsform erstreckt sich die Sicherungs-
hille 211 in Langsrichtung L entlang der Seitenwand
2102 {iber das untere Ende des Sicherungskafigs 210
hinaus und ist dort mit dem Sicherungskafig vercrimpt.

Bezugszeichenliste
[0053]

1 Medizinischer Wirkstoffbehalter / Vial
10 Flaschenhals
101 Kragen mit innerer Kragenverjiingung
102 Kragenendwulst
103 aussere Kragenflache
104 innere Anlageflache
2 Mehrteilige Verschlusseinrichtung
20 Dichtstopfen (Gummi, Elastomer, selbstschlies-
send)
201 Dichtlippen
202 Rand
2021 Kafigauflageflache
2022 Kafigrandaussparung
203 Stopfenverjiingung
21 Stopfensicherungseinrichtung
210 Sicherungskafig (Thermoplast, PBT)
2101 zentrischer Ring (mit zentischer Offnung)
2102 Seitenwand
2103 Hinterschnittstege in Seitenwand
2104 Kafigrandsicke
2105 Stopfeneingriffrand (Ende des zentrischen
Rings umlaufend,
211 aussere Kafighllle (Metall, umgebendes
Blech)
2111 zentrische Offnung
2112 Kafighullensicke (umlaufender Eingriffrand,
analog zu 2104)
2113 Deckeleingriff (umlaufend um 2111)
22  Schutzdeckel (abziehbar, Kunststoff, profiliert, ro-
tationssymmetrisch)
221 Eingriffrand (schrag nach oben wegragend,
mit Deckeleingriff wirkverbindbar)
222 zentrische Verjiingung/ optionale Aussparun-
gen
223 transparente/transluzente Fensterlage
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224 Fenstererh6hungen in 223
Thermoplastring

Metallring

240 oberer Kragen

241 Durchgangslécher

242 Metallringflansch
Transportbehalter/Anlieferungskassette

30 Kastendeckel/ Schutzfolie

31 erste Lagerpalette fir Verschlusseinrichtungen
32 zweite Lagerpalette fur Wirkstoffbehalter
33 Transportbehalterwanne

Patentanspriiche

1.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) zur Kopplung
an einen medizinischen Wirkstoffbehalter (1) mit ei-
nem geeigneten Kragen (101), wobei die mehrteilige
Verschlusseinrichtung (2) einen Dichtstopfen (20),
eine Stopfensicherungseinrichtung (21) und einen
Schutzdeckel (22) umfasst, wobei der Dichtstopfen
(20) mittels der Stopfensicherungseinrichtung (21)
an dem Wirkstoffbehalter (1) eine Offnung in einem
Flaschenhals (10) des Wirkstoffbehalters (1) abdich-
tend und eine luftdichte Entnahme von flissigem
Wirkstoff erlaubend, festlegbar ist,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Stopfensicherungseinrichtung (21) einen Si-
cherungskafig (210) aus einem Thermoplast mit
einem zentrischen Ring (2101), einer zentri-
schen Offnung und einer Seitenwand (2102)
umfasst,

wobei von der inneren Flache der Seitenwand
(2102) ein oder mehrere Rastelemente, insbe-
sondere eine Mehrzahl angeformter Hinter-
schnittstege (2103), in Richtung Langsachse (L)
wegragt,

wobei ein am Sicherungskafig (210) angeform-
ter Stopfeneingriffrand (2105) in eine Kafigrand-
aussparung (2022) am Dichtstopfen (20), ein-
greift,

wobei der Schutzdeckel (22) I6sbar an der Stop-
fensicherungseinrichtung (21) befestigt ist.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach An-
spruch 1, wobei ein Thermoplastring (23) und ein
den Thermoplastring (23) umgebender Metallring
(24) Teil der mehrteiligen Verschlusseinrichtung (2)
sind, wobei der Sicherungskafig (210) dazu geeignet
ist, sich am Metallring (24) und/oder Thermoplast-
ring (23) festzulegen, insbesondere zu verrasten.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach An-
spruch 2, wobei der Thermoplastring (23) mit dem
umgebenden Metallring (24) verschmolzen ist und
beide Ringe (23, 24) vorgangig am Kragen (101) des
Flaschenhalses (10) montiert sind und dann mit dem
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10.

Sicherungskafig (210) und dem Dichtstopfen (20)
wirkverbunden sind.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach einem
der Anspriiche 2 bis 3, wobei der Metallring (24) ei-
nen umlaufenden oberen Kragen (240), einen mitt-
leren Bereich mit einer Mehrzahl von Durchgangs-
I6chern (241) und einen unteren Metallringflansch
(242) aufweist und damit derart profiliertist, dass der
Metallring (24) den Thermoplastring (23) aufnimmt
und unter dem Kragen (101) am Flaschenhals (10)
eingreift.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, wobei am Dicht-
stopfen (20) aus einem Elastomer, TPE (thermo-
plastisches Elastomer) oder einem TPU (thermo-
plastisches Polyurethan) entlang der dusseren Fla-
che des Dichtstopfens (20) eine Mehrzahl von radial
nach aussen weisenden Dichtlippen (201) angeord-
net ist, insbesondere drei Dichtlippen (201) als in
Richtung einer inneren Anlageflache (104) des Kra-
gens (101) wegragendes Material ausgefiihrt, ange-
ordnet sind.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Schutz-
deckel (22) zweistiickig hergestellt ist und Ausspa-
rungen (222) aufweist, in welchen Fenstererh6hun-
gen (224) einer transparenten/transluzenten Fens-
terlage (223) mindestens teilweise hineinragen.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Schutz-
deckel (22) durch Stoffschluss, insbesondere durch
Verkleben oder Verschweil3en an der Stopfensiche-
rungseinrichtung (21) befestigt ist.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Schutz-
deckel (22) aus Kunststoff, insbesondere aus aus
Polycarbonat (PC) oder aus Acrylnitril-Butadien-Sty-
rol-Copolymeren (ABS) hergestellt ist.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, wobei tiber den Si-
cherungskafig (210) eine vorzugsweise aus Alumi-
nium hergestellte dussere Kafighdille (211) mit einer
zentrischen Offnung (2111) und einem Deckelein-
griff (2113) zumindest teilweise tbergestilpt ist und
der Schutzdeckel (22) Uber den Deckeleingriff
(2113) an der Stopfensicherungseinrichtung (21)
I6sbar befestigt ist.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach An-
spruch 9, wobei die duBere Kafighllle durch Stoff-
schluss, insbesondere durch Verkleben oder Ver-
schweillen, durch Formschluss, insbesondere
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durch Crimpen, oder durch Kraftschluss an dem Si-
cherungskafig festgelegt ist.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach An-
spruch 10, wobei in die dussere Flache der Seiten-
wand (2102) des Sicherungskafigs (210) eine um-
laufende Kafigrandsicke (2104) eingeformt ist und
die aussere Kafighulle (211) eine Kafighillensicke
(2112) fur den Eingriff in die umlaufende Kafigrand-
sicke (2104) des Sicherungskafigs aufweist.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Siche-
rungskafig (210) aus Polybutylenterephthalat (PBT)
hergestellt ist, und wobei der Dichtstopfen (20) vor-
zugsweise aus Gummi hergestellt ist.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, wobei im Dicht-
stopfen (20) eine zentrale Stopfenverjlingung (203)
vorhanden ist.

Mehrteilige Verschlusseinrichtung (2) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Dicht-
stopfen (20) an der Verschlusseinrichtung (2), vor-
zugsweise an dem Sicherungskafig (210), durch
Stoffschluss, insbesondere durch Verkleben oder
Verschweilten, durch Formschluss oder durch Kraft-
schluss angebracht ist.

Medizinischer Wirkstoffbehalter (1) mit einer mehr-
teiligen Verschlusseinrichtung (2) nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der medizinische Wirkstoffbehélter
(1) einen Flaschenhals (10) mit einer auf den Dicht-
stopfen (20) mit mindestens drei Dichtlippen (201)
des Dichtstopfens (20) abgestimmten inneren Anla-
geflache (104) mit einem Kragen (101) zur unldsba-
ren Befestigung der mehrteiligen Verschlusseinrich-
tung (2) am Kragen (101) mittels einmaligen Auf-
pressen in Richtung der Langsachse (L) aufweist.

Verwendung einer mehrteiligen Verschlusseinrich-
tung (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 14 als Ver-
schluss eines medizinischen Wirkstoffbehalters (1)
zum Verhindern der Verunreinigung des Innen-
raums des medizinischen Wirkstoffbehalters (1),
welcher die Entnahme von Wirkstoff bzw. Impfstoff
aus dem Innenraum mittels Aufzieh- oder Impfsprit-
ze erlaubt, wobei die mehrteilige Verschlusseinrich-
tung (2) durch Aufpressen in Richtung Langsachse
(L) des medizinischen Wirkstoffbehalters (1) auf ei-
nen Kragen (101) aufpressbar und danach unlésbar
mit dem Dichtstopfen (20) an der inneren Anlagefla-
che (104) anliegend gehalten ist.
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