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Dichtungsanordnung sowie einer solchen zugeordneter Behalter 

Die Erfindung betrifft eine Dichtungsanordnung, bestehend aus mindestens 

einem Behalter und/oder aus mindestens einem Behalterteil, wie einer auf 

den Behalter aufgesetzten Verschlusskappe, wobei das Innere des Behalters 

der Aufnahme eines Mediums, insbesondere in Form eines steril abgefullten 

5 Fluids, dient, das mittels einer Entnahmeeinrichtung, wie einer Spritzenna-

del, aus dem Behalter entnehmbar ist, die hierfur mindestens einen Dicht-

stoff durchdringt, der mit dem Behalter und/oder seinen Teilen verbunden 

ist. Die Erfindung bezieht sich auch auf einen einer derartigen Dichtungs-

anordnung zugeordneten Behalter. 

10 

Behalter, die insbesondere ein steril abgefulltes Fluid enthalten, das mittels 

einer Kaniile, beispielsweise einer Spritzennadel oder eines Dornes ent-

nehmbar ist, finden insbesondere fur medizinische Zwecke weit verbreitete 

Anwendung, beispielsweise in Form von Ampullen oder Infusionsflaschen. 

15 Fur medizinische Anwendungen sind solche Behalter, die aus Kunststoff 

nach dem blow-fill-seal-Verfahren oder dem bekannten bottelpack°- 

Verfahren hergestellt sind, deshalb besonders geeignet, weil das Fiil'gut 

ausschlieBlich zu einem Polymer Kontakt hat. Diese Behalter bieten daher 

eine hohe Sicherheit gegen mikrobielle Verschmutzungen, selbst bei lange- 

20 ren Lagerzeiten unter ungunstigen Umgebungsbedingungen. Derartige 

WO 2014/067597 
1 

PCT/EP2013/002730 

Dichtungsanordnung sowie einer solchen zugeordneter Behalter 

Die Erfindung betrifft eine Dichtungsanordnung, bestehend aus mindestens 

einem Behalter und/oder aus mindestens einem Behalterteil, wie einer auf 

den Behalter aufgesetzten Verschlusskappe, wobei das Innere des Behalters 

der Aufnahme eines Mediums, insbesondere in Form eines steril abgefullten 

5 Fluids, dient, das mittels einer Entnahmeeinrichtung, wie einer Spritzenna-

del, aus dem Behalter entnehmbar ist, die hierfur mindestens einen Dicht-

stoff durchdringt, der mit dem Behalter und/oder seinen Teilen verbunden 

ist. Die Erfindung bezieht sich auch auf einen einer derartigen Dichtungs­

anordnung zugeordneten Behalter. 

10 

Behalter, die insbesondere ein steril abgefulltes Fluid enthalten, das mittels 

einer Kaniile, beispielsweise einer Spritzennadel oder eines Domes ent­

nehmbar ist, finden insbesondere fur medizinische Zwecke weit verbreitete 

Anwendung, beispielsweise in Form von Ampullen oder Infusionsflaschen. 

15 Fur medizinische Anwendungen sind solche Behalter, die aus Kunststoff 

nach dem blow-fill-seal-Verfahren oder dem bekannten bottelpack®-

Verfahren hergestellt sind, deshalb besonders geeignet, weil das Fullgut 

ausschlieftlich zu einem Polymer Kontakt hat. Diese Behalter bieten daher 

eine hohe Sicherheit gegen mikrobielle Verschmutzungen, selbst bei lange-

20 ren Lagerzeiten unter ungunstigen Umgebungsbedingungen. Derartige 
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Kunststofferzeugnisse sind beispielsweise in den Dokumenten US 

5,897,008 A oder EP 2 269 558 Al offenbart. Wenn die Entnahme des 

Fiillgutes mittels einer einstechbaren Kanule oder eines Einstechdornes er- 

folgen soli, dann sind solche Behalter nur fur einmalige Anwendung geeig- 

5 net, da eine Wiederabdichtung nach erstem Offnen nicht moglich ist, weil 

die fur solche BFS-Behalter in Frage kommenden Polyolefine viel zu wenig 

elastisch sind, urn die Einstichstelle sicher abzudichten. Urn dem abzuhel-

fen, ist es bekannt, bei BFS-Behaltern fur medizinische Zwecke Einlegteile 

oder Stopfen aus Gummi zu benutzen. Dadurch wird einerseits der Herstel- 

10 lungsprozess durch das Einlegen erheblich kompliziert und verlangsamt. 

Ferner ist es erforderlich, Gummiteile vor dem Einlegen zu sterilisieren, urn 

die Keimarmut des Fiillgutes zu erhalten. Ein gravierender Nachteil besteht 

darin, dass das Fiji'gut auch wahrend der Lagerzeit Kontakt mit dem Einle-

geteil aufweist. Die Dokumente US 5,467,878 A, EP 0 721 897 Al, DE 2 

15 844 206 C2 sowie DE 2 327 553 Al offenbaren Behaltnisse mit Kappen, 

die einen Gummieinsatz aufweisen und auf den Behalterkopf aufgedruckt 

und durch mechanische Fixierung mit dem Flaschenhals fest verbunden 

werden. Da der Gummieinsatz auf die flexible, dunne Behalterwand ledig-

lich mechanisch aufgedriickt wird, verbleibt konstruktionsbedingt stets ein 

20 Spalt. In diesem Raum kann es leicht zu unerwlinschten mikrobiologischen 

Verunreinigungen, Keimwachstum etc. kommen. Diese Kontaminationen 

keinnen beim Durchstechen des Behalterkopfes leicht in den Behalter ge-

langen. Ferner kann durch Kapillarwirkung leicht Flussigkeit angesaugt 

werden und so auch in den Zwischenraum zwischen Einsatz und Behalter- 

25 kopf gelangen. 

Urn die mit Gunnmieinsatzen verbundenen Nachteile zu vermeiden, ist aus 

EP 0 364 783 Al bereits ein Behalter der eingangs genannten Gattung be-

kannt, bei dem anstelle eines Gummiwerkstoffes ein Dichtstoff aus einem 

30 thermoplastischen Elastomer (TPE) an einer Kappe fest angebracht ist, die 

ihrerseits am Behalterkopf derart anbringbar ist, dass sich der Dichtstoff der 
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Kunststofferzeugnisse sind beispielsweise in den Dokumenten US 

5,897,008 A oder EP 2 269 558 A1 offenbart. Wenn die Entnahme des 

Fullgutes mittels einer einstechbaren Kanule oder eines Einstechdornes er-

folgen soil, dann sind solche Behalter nur fur einmalige Anwendung geeig-

5 net, da eine Wiederabdichtung nach erstem Offnen nicht moglich ist, weil 

die fur solche BFS-Behalter in Frage kommenden Polyolefine viel zu wenig 

elastisch sind, um die Einstichstelle sicher abzudichten. Um dem abzuhel-

fen, ist es bekannt, bei BFS-Behaltern fur medizinische Zwecke Einlegteile 

oder Stopfen aus Gummi zu benutzen. Dadurch wird einerseits der Herstel-

10 lungsprozess durch das Einlegen erheblich kompliziert und verlangsamt. 

Ferner ist es erforderlich, Gummiteile vor dem Einlegen zu sterilisieren, um 

die Keimarmut des Fullgutes zu erhalten. Ein gravierender Nachteil besteht 

darin, dass das Fullgut auch wahrend der Lagerzeit Kontakt mit dem Einle-

geteil aufweist. Die Dokumente US 5,467,878 A, EP 0 721 897 A1, DE 2 

15 844 206 C2 sowie DE 2 327 553 A1 offenbaren Behaltnisse mit Kappen, 

die einen Gummieinsatz aufweisen und auf den Behalterkopf aufgedruckt 

und durch mechanische Fixierung mit dem Flaschenhals fest verbunden 

werden. Da der Gummieinsatz auf die flexible, dunne Behalterwand ledig-

lich mechanisch aufgedruckt wird, verbleibt konstruktionsbedingt stets ein 

20 Spalt. In diesem Raum kann es leicht zu unerwtinschten mikrobiologischen 

Verunreinigungen, Keimwachstum etc. kommen. Diese Kontaminationen 

konnen beim Durchstechen des Behalterkopfes leicht in den Behalter ge-

langen. Ferner kann durch Kapillarwirkung leicht Flussigkeit angesaugt 

werden und so auch in den Zwischenraum zwischen Einsatz und Behalter-

25 kopf gelangen. 

Um die mit Gummieinsatzen verbundenen Nachteile zu vermeiden, ist aus 

EP 0 364 783 A1 bereits ein Behalter der eingangs genannten Gattung be­

kannt, bei dem anstelle eines Gummiwerkstoffes ein Dichtstoff aus einem 

30 thermoplastischen Elastomer (TPE) an einer Kappe fest angebracht ist, die 

ihrerseits am Behalterkopf derart anbringbar ist, dass sich der Dichtstoff der 
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Kappe an den Wandbereich des Behalters anschmiegt, der als Einstichstelle 

vorgesehen ist. Eine sichere Vermeidung eines Hohlraumes oder Spalts zwi-

schen dem Behalterkopf und dem Dichtstoff wird damit jedoch nicht er-

reicht, moglicherweise wird bei den durch einen dunneren Spalt erzeugten 

5 hoheren Kapillarkraften Fliissigkeit angesaugt. Urn die Keimfreiheit der Kon-

taktflache von Behalterkopf und Dichtstoff zu gewahrleisten, ist ferner ein 

Autoklavierungsprozess notwendig, dem auch der Behalterinhalt ausgesetzt 

ist. Solche Behaltersysteme sind demnach nur fur thermostabile Fiillguter 

geeignet, die die hohen Temperaturen (ca. 115 bis 132 °C) eines Autokla- 

10 vierungsprozesses aushalten. 

Ausgehend von diesem Stand der Technik stellt sich die Erfindung die Auf-

gabe, eine Dichtungsanordnung zur Verfugung zu stellen, die gegeniiber 

dem Stand der Technik eine erhohte Sicherheit gegen die Sterilitat beein- 

15 trachtigende mikrobielle Belastungen bietet. 

Erfindungsgemag ist diese Aufgabe durch eine Dichtungsanordnung gelost, 

die die Merkmale des Patentspruchs 1 in seiner Gesamtheit aufweist. 

20 Durch die Schweig- oder Klebeverbindung an der Augenseite des Behalters 

oder eines Behalterteils, wie einer Kappe, ist die Gefahr vermieden, dass es 

zur Ausbildung eines Spaltes an der Kontaktflache des Dichtstoffes kommen 

kann, wie dies bei dem Stand der Technik entsprechenden LOsungen der 

Fall ist, bei denen sich der Dichtstoff durch eine Anpresskraft an die zuge- 

25 ordnete Kontaktflache anschmiegt. Kontaminationen durch eine Keimwan-

derung durch Kapillarwirkung entlang eines Spaltes sind dadurch ausge-

schlossen. 

Vorzugsweise ist der jeweilige Dichtstoff ohne Schweigzusatz und bevor- 

30 zugt klebstofffrei mit der Augenwand des Behalters und/oder seiner Behal-

terteile fest verschweiRt. 
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schen dem Behalterkopf und dem Dichtstoff wird damit jedoch nicht er-

reicht, moglicherweise wird bei den durch einen dunneren Spalt erzeugten 

5 hoheren Kapillarkraften Flussigkeit angesaugt. Um die Keimfreiheit der Kon­

taktflache von Behalterkopf und Dichtstoff zu gewahrleisten, ist ferner ein 

Autoklavierungsprozess notwendig, dem auch der Behalterinhalt ausgesetzt 

ist. Solche Behaltersysteme sind demnach nur fur thermostabile Fiillguter 

geeignet, die die hohen Temperaturen (ca. 115 bis 132 °C) eines Autokla-

10 vierungsprozesses aushalten. 

Ausgehend von diesem Stand der Technik stellt sich die Erfindung die Auf-

gabe, eine Dichtungsanordnung zur Verfugung zu stellen, die gegentiber 

dem Stand der Technik eine erhohte Sicherheit gegen die SteriIitat beein-

15 trachtigende mikrobielle Belastungen bietet. 

ErfindungsgemaR ist diese Aufgabe durch eine Dichtungsanordnung gelost, 

die die Merkmale des Patentspruchs 1 in seiner Gesamtheit aufweist. 

20 Durch die SchweiR- oder Klebeverbindung an der Auftenseite des Behalters 

oder eines Behalterteils, wie einer Kappe, ist die Gefahr vermieden, dass es 

zur Ausbildung eines Spaltes an der Kontaktflache des Dichtstoffes kommen 

kann, wie dies bei dem Stand der Technik entsprechenden Losungen der 

Fall ist, bei denen sich der Dichtstoff durch eine Anpresskraft an die zuge-

25 ordnete Kontaktflache anschmiegt. Kontaminationen durch eine Keimwan-

derung durch Kapillarwirkung entlang eines Spaltes sind dadurch ausge-

schlossen. 

Vorzugsweise ist der jeweilige Dichtstoff ohne SchweiRzusatz und bevor-

30 zugt klebstofffrei mit der AuBenwand des Behalters und/oder seiner Behal-

terteile fest verschweifct. 
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Insbesondere ist die Anordnung mit Vorteil so getroffen, dass der jeweilige 

Dichtstoff abstandsfrei und mit seiner gesamten, dem Behalter oder Behal-

terteil zugewandten Kontaktflache an der zuordenbaren AuRenwand an- 

5 I iegt. 

In besonders vorteilhafter Weise kommen als Dichtstoff verkleb- oder ver-

schweigbare Elastomere oder Kunststoffe zum Einsatz, wobei vorzugsweise 

als Dichtstoff ein thermoplastisches Elastomer (TPE) eingesetzt ist. 

10 

Bei Behaltern, die mittels eines Blasform-, Full- und Siegelverfahrens herge-

stellt sind, ist der Dichtstoff bevorzugt nach Fertigstellung des Behalters auf 

diesem angebracht. 

15 Gegenstand der Erfindung ist gemaR dem Patentanspruch 6 auch ein Behal-

ter aus Kunststoff, der der Dichtungsanordnung gemaR einem der Ansprij-

che 1 bis 5 zugeordnet ist und bei dem der jeweilige Dichtstoff auf der der 

Umgebung zugewandten Augenseite des Behalters oder eines Teiles des-

selben angeordnet ist, wobei der jeweilige Dichtstoff uber eine Schwe& 

20 und/oder Klebstoffverbindung mit der der Umgebung zugewandten Augen-

seite des Behalters und/oder seiner Behalterteile fest verbunden ist. 

In besonders vorteilhafter Weise ist bei der Erfindung ein Dichtstoff in Form 

eines scheibenartigen Korpers stoffschlussig mit der Augenseite der Behal- 

25 terwand verbunden, deren Innenseite einen geschlossenen Behalter be-

grenzt fur die Aufnahme des jeweils steril abzukillenden Gutes. Mit beson-

derem Vorteil kann eine derartige stoffschlussige Verbindung bei einem 

Kunststoffbehalter und einem thermoplastischen Dichtstoff mittels eines 

thermischen Fugeprozesses erfolgen, bei dem die beiden Fligeelemente bei 

30 Temperaturen verschweigt werden, die dem Erweichungsverhalten ange- 

passt sind, beispielsweise bei Temperaturen im Bereich von 200°C, wobei 
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Insbesondere ist die Anordnung mit Vorteil so getroffen, dass der jeweilige 

Dichtstoff abstandsfrei und mit seiner gesamten, dem Behalter oder Behal­

terteil zugewandten Kontaktflache an der zuordenbaren Auftenwand an-

5 liegt. 

In besonders vorteilhafter Weise kommen als Dichtstoff verkleb- oder ver-

schweiftbare Elastomere oder Kunststoffe zum Einsatz, wobei vorzugsweise 

als Dichtstoff ein thermoplastisches Elastomer (TPE) eingesetzt ist. 

10 

Bei Behaltern, die mittels eines Blasform-, Full- und Siegelverfahrens herge-

stellt sind, ist der Dichtstoff bevorzugt nach Fertigstellung des Behalters auf 

diesem angebracht. 

15 Gegenstand der Erfindung ist gemaft dem Patentanspruch 6 auch ein Behal­

ter aus Kunststoff, der der Dichtungsanordnung gemaR einem der Anspru-

che 1 bis 5 zugeordnet ist und bei dem der jeweilige Dichtstoff auf der der 

Umgebung zugewandten AuGenseite des Behalters oder eines Teiles des-

selben angeordnet ist, wobei der jeweilige Dichtstoff uber eine Schweift-

20 und/oder Klebstoffverbindung mit der der Umgebung zugewandten Auften-

seite des Behalters und/oder seiner Behalterteile fest verbunden ist. 

In besonders vorteilhafter Weise ist bei der Erfindung ein Dichtstoff in Form 

eines scheibenartigen Korpers stoffschlussig mit der AuRenseite der Behal-

25 terwand verbunden, deren Innenseite einen geschlossenen Behalter be-

grenzt fur die Aufnahme des jeweils steril abzufullenden Gutes. Mit beson-

derem Vorteil kann eine derartige stoffschlussige Verbindung bei einem 

Kunststoff behalter und einem thermoplastischen Dichtstoff mittels eines 

thermischen Fugeprozesses erfolgen, bei dem die beiden Fiigeelemente bei 

30 Temperaturen verschweiftt werden, die dem Erweichungsverhalten ange-

passt sind, beispielsweise bei Temperaturen im Bereich von 200°C, wobei 
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vorzugsweise beide Teile angewarmt und kurz aneinander gepresst werden. 

Einschlagige ReibschweiRverbindungen sind hier gleichfalls zum Verbinden 

von Dichtstoff mit dem Behalter oder seinen Tel len moglich. Von besonde- 

rem Vorteil ist hierbei, dass die Kontaktoberflachen von thermoplastischem 

5 Dichtstoff und Behalterkopf gleichzeitig oberflachlich sterilisiert werden. 

10 

Bei besonders vorteilhaften Auskihrungsbeispielen weist der Behalter einen 

mit einem Behalterhauptteil Ober ein Halsteil verbundenen Behalterkopf mit 

einem fur einen Entnahmevorgang durchstechbaren Wandabschnitt auf, 

wobei der Dichtstoff am Behalterkopf vorgesehen ist. 

Mit besonderem Vorteil kann die Anordnung so getroffen sein, dass an der 

AuRenseite der Dichtungsanordnung eine am Korper des Dichtstoffes ab-

losbar anliegende Schutzfolie vorgesehen ist. Die vor dem ersten Einste- 

15 Chen zu entfernende Schutzfolie kann als Qualitatssiegel dienen. 

Wenn der mit dem Korper des Dichtstoffes verbundene Wandabschnitt des 

Behalterkopfes eine vom Behalterinneren nach augen gerichtete Wolbung 

aufweist, besitzt die AuRenseite des Korpers des Dichtstoffes vorzugsweise 

20 eine gleichartige Wolbung, so dass der KOrper des Dichtstoffes die Augen-

kontur des Behalterkopfes fortsetzt. 

Alternativ kann die Augenseite des Korpers des Dichtstoffes zumindest eine 

Vertiefung aufweisen, beispielsweise in Form eines Ringraumes, der zu ei- 

25 nem zentralen, unvertieften Bereich konzentrisch verlauft. Andere Konturie-

rungen der Augenseite des Korpers des Schichtstoffes konnen vorgesehen 

sein, etwa eine muldenartige Vertiefung im eigentlichen Einstichbereich. 

Bei besonders vorteilhaften Ausfuhrungsbeispielen kann ein den Korper des 

30 Dichtstoffes seitlich einfassender Kunststoffring vorgesehen sein, der mit 

dem Behalterkopf und/oder dem Behalterhauptteil verbunden ist. Ein derar- 
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vorzugsweise beide Teile angewarmt und kurz aneinander gepresst werden. 

Einschlagige ReibschweiRverbindungen sind hier gleichfalIs zum Verbinden 

von Dichtstoff mit dem Behalter oder seinen Teilen moglich. Von besonde­

rem Vorteil ist hierbei, dass die Kontaktoberflachen von thermoplastischem 

5 Dichtstoff und Behalterkopf gleichzeitig oberflachlich steriIisiert werden. 

Bei besonders vorteilhaften Ausfuhrungsbeispielen weist der Behalter einen 

mit einem Behalterhauptteil liber ein Halsteil verbundenen Behalterkopf mit 

einem fur einen Entnahmevorgang durchstechbaren Wandabschnitt auf, 

10 wobei der Dichtstoff am Behalterkopf vorgesehen ist. 

Mit besonderem Vorteil kann die Anordnung so getroffen sein, dass an der 

AulSenseite der Dichtungsanordnung eine am Korper des Dichtstoffes ab-

losbar anliegende Schutzfolie vorgesehen ist. Die vor dem ersten Einste-

15 chen zu entfernende Schutzfolie kann als Qualitatssiegel dienen. 

Wenn der mit dem Korper des Dichtstoffes verbundene Wandabschnitt des 

Behalterkopfes eine vom Behalterinneren nach auRen gerichtete Wolbung 

aufweist, besitzt die AulSenseite des Korpers des Dichtstoffes vorzugsweise 

20 eine gleichartige Wolbung, so dass der Korper des Dichtstoffes die AuRen-

kontur des Behalterkopfes fortsetzt. 

Alternativ kann die Auftenseite des Korpers des Dichtstoffes zumindest eine 

Vertiefung aufweisen, beispielsweise in Form eines Ringraumes, der zu ei-

25 nem zentralen, unvertieften Bereich konzentrisch verlauft. Andere Konturie-

rungen der Auftenseite des Korpers des Schichtstoffes konnen vorgesehen 

sein, etwa eine muldenartige Vertiefung im eigentlichen Einstichbereich. 

Bei besonders vorteilhaften Ausfuhrungsbeispielen kann ein den Korper des 

30 Dichtstoffes seitlich einfassender Kunststoff ring vorgesehen sein, der mit 

dem Behalterkopf und/oder dem Behalterhauptteil verbunden ist. Ein derar-
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tiger Kunststoffring kann an Behalterkopf und Korper des Dichtstoffes ange-

gossen oder angespritzt sein. Ein derartiger Kunststoffring kann zusatzlich 

eine mechanisch feste Verbindung mit dem Behalterkopf haben, beispiels-

weise durch Verrastung, VerschweiRung oder Vernietung. 

5 

Fur eine Verrastung kann der Kunststoffring einen am Behalterkopf radial 

vorspringenden Randbereich hintergreifen. 

Bei Ausfuhrungsbeispielen, bei denen am Ubergang zwischen Behalter- 

10 hauptteil und Behalterkopf eine Schulter gebildet ist, kann der Kunststoff-

ring den Behalterkopf kappenartig ubergreifen und mit der Schulter verbun-

den sein. 

Bei besonders vorteilhaften Ausfuhrungsbeispielen ist die Anordnung so 

15 getroffen, dass der kappenartige Kunststoffring fur den Korper des Dichtstof-

fes eine Einfassung in Form eines Zylinders bildet, der Ober den KOrper hin-

aus axial vorspringt. Ein derartiger Zylinder kann mit seiner Zylinderwand 

einen Anschlussbereich fur Entnahmeadapter bilden, wie sie beispielsweise 

aus EP 1 847 242 Al bekannt sind und die einen Durchstech- oder Off- 

20 nungsmechanismus vorgeben. 

In besonders vorteilhafter Weise kann das augere Ende eines solchen Zy-

linders auch einen daran unter Bildung zumindest einer Sollbruchstelle an-

geformten Deckel aufweisen, an dem seinerseits eine Handhabe angeformt 

25 ist, die das Abreigen des Deckels an der jeweiligen Sollbruchstelle ermog-

licht. 

Gegenstand der Erfindung ist gemag dem Patentanspruch 17 auch ein 

30 

Dichtstoff fur eine Dichtungsanordnung nach einem der AnsprOche 1 bis 5, 

der aus einem verkleb- oder verschweigbaren Elastomer oder einem Kunst-

stoff besteht, wobei insbesondere ein thermoplastisches Elastomer (TPE) 
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tiger Kunststoffring kann an Behalterkopf und Korper des Dichtstoffes ange-

gossen oder angespritzt sein. Ein derartiger Kunststoffring kann zusatzlich 

eine mechanisch feste Verbindung mit dem Behalterkopf haben, beispiels­

weise durch Verrastung, VerschweiRung oder Vernietung. 

5 

Fur eine Verrastung kann der Kunststoffring einen am Behalterkopf radial 

vorspringenden Randbereich hintergreifen. 

Bei Ausfuhrungsbeispielen, bei denen am Ubergang zwischen Behalter-

10 hauptteil und Behalterkopf eine Schulter gebildet ist, kann der Kunststoff­

ring den Behalterkopf kappenartig ubergreifen und mit der Schulter verbun­

den sein. 

Bei besonders vorteilhaften Ausfuhrungsbeispielen ist die Anordnung so 

15 getroffen, dass der kappenartige Kunststoffring fur den Korper des Dichtstof­

fes eine Einfassung in Form eines Zylinders bildet, der uberden Korper hin-

aus axial vorspringt. Ein derartiger Zylinder kann mit seiner Zylinderwand 

einen Anschlussbereich fur Entnahmeadapter bilden, wie sie beispielsweise 

aus EP 1 847 242 A1 bekannt sind und die einen Durchstech- oder Off-

20 nungsmechanismus vorgeben. 

In besonders vorteilhafter Weise kann das auGere Ende eines solchen Zy­

linders auch einen daran unter Bildung zumindest einer Sollbruchstelle an-

geformten Deckel aufweisen, an dem seinerseits eine Handhabe angeformt 

25 ist, die das AbreiBen des Deckels an der jeweiligen Sollbruchstelle ermog-

licht. 

Gegenstand der Erfindung ist gemaG dem Patentanspruch 17 auch ein 

Dichtstoff fur eine Dichtungsanordnung nach einem der Anspruche 1 bis 5, 

30 der aus einem verkleb- oder verschweiGbaren Elastomer oder einem Kunst­

stoff besteht, wobei insbesondere ein thermoplastisches Elastomer (TPE) 
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vorgesehen ist und der Dichtstoff durch einen block- oder scheibenartigen 

Korper gebildet sein kann. Ein derartiger blockformiger Dichtstoff kann 

auch vom Behalter gesondert hergestellt und fur die Ingebrauchnahme des 

Behalters zur Verfugung gestellt sein, beispielsweise in der Form, dass ein 

5 

10 

entsprechender Block bei einer Verpackung mit fertiggestellten und gefull-

ten Behaltern mitgeliefert ist, so dass ein Benutzer, beispielsweise durch 

eine Klebeverbindung mit einem Kunststoffmaterial, den Dichtstoffblock 

anbringen kann. 1st der Dichtstoffblock Ober eine wieder losbare Klebstoff-

verbindung mit dem jeweiligen Behalter verbindbar, ware es auch moglich, 

eine Ampullenverpackung, beispielsweise mit sechs behalterformigen Am-

pullen, in einem Kitt zusammenzufassen mit nur einem Dichtstoffblock, der 

dann auf die jeweilige Ampulle fur einen Entnahmevorgang uber die losba-

re Klebstoffverbindung aufsetzbar ist und dann nach Gebrauch dieses Am-

pullenbehalters auf die nachstfolgende Ampulle nach Losen vom vorange- 

15 gangenen Behalter fur einen erneuten Entnahmevorgang wiederum aufsetz-

bar ist. 

Gemag dem Patentanspruch 20 ist Gegenstand der Erfindung auch ein Ver-

fahren zum Herstellen eines Behalters gemag einem der Anspruche 6 bis 

20 16. 

Wenn bei dem erfindungsgemagen Verfahren ein Dichtstoff benutzt wird, 

der ein antimikrobielles Additiv enthalt, dann lasst sich auch die augere 

Oberflache des Dichtstoffs Ober die Lagerdauer keimarm halten. Das hat 

25 den zusatzlichen Vorteil, dass die Einstichstelle des Dichtstoffes vor dem 

Durchstechen mit Dorn oder Kanule nicht mehr desinfiziert werden muss. 

Nachstehend ist die Erfindung anhand von in der Zeichnung dargestellten 

Ausfuhrungsbeispielen im Einzelnen erlautert. Es zeigen: 

30 
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vorgesehen ist und der Dichtstoff durch einen block- oder scheibenartigen 

Korper gebildet sein kann. Ein derartiger blockformiger Dichtstoff kann 

auch vom Behalter gesondert hergestellt und fur die Ingebrauchnahme des 

Behalters zur Verfiigung gestellt sein, beispielsweise in der Form, dass ein 

5 entsprechender Block bei einer Verpackung mit fertiggestellten und gefull-

ten Behaltern mitgeliefert ist, so dass ein Benutzer, beispielsweise durch 

eine Klebeverbindung mit einem Kunststoff materia I, den Dichtstoff block 

anbringen kann. Ist der Dichtstoff block uber eine wieder losbare Klebstoff-

verbindung mit dem jeweiligen Behalter verbindbar, ware es auch moglich, 

10 eine Ampullenverpackung, beispielsweise mit sechs behalterformigen Am-

pullen, in einem Kitt zusammenzufassen mit nur einem Dichtstoffblock, der 

dann auf die jeweilige Ampulle fur einen Entnahmevorgang uber die losba­

re Klebstoffverbindung aufsetzbar ist und dann nach Gebrauch dieses Am-

pullenbehalters auf die nachstfolgende Ampulle nach Losen vom vorange-

15 gangenen Behalter fur einen erneuten Entnahmevorgang wiederum aufsetz­

bar ist. 

GemaB dem Patentanspruch 20 ist Gegenstand der Erfindung auch ein Ver-

fahren zum Herstellen eines Behalters gemaB einem der Anspriiche 6 bis 

20 16. 

Wenn bei dem erfindungsgemaBen Verfahren ein Dichtstoff benutzt wird, 

der ein antimikrobielles Additiv enthalt, dann lasst sich auch die auBere 

Oberflache des Dichtstoffs uber die Lagerdauer keimarm halten. Das hat 

25 den zusatzlichen Vorteil, dass die Einstichstelle des Dichtstoffes vor dem 

Durchstechen mit Dorn oder Kaniile nicht mehr desinfiziert werden muss. 

Nachstehend ist die Erfindung anhand von in der Zeichnung dargestellten 

Ausfuhrungsbeispielen im Einzelnen erlautert. Es zeigen: 
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15 
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25 

30 

Fig. 1 einen gegeniiber einer praktischen Ausfuhrungsform in 

grogerem Magstab gezeichneten Langsschnitt lediglich 

des den Behalterkopf benachbarten Bereiches eines 

Ausfiihrungsbeispiels des erfindungsgemagen Behal-

ters; 

Fig. 2 eine mit Blick von oben und in kleinerem Magstab 

gezeichnete perspektivische Schragansicht des in Fig. 1 

gezeigten Bereiches; 

Fig. 3 und 4 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

zweiten Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 5 und 6 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

dritten Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 7 einen Langsschnitt lediglich des den Behalterkopf be-

nachbarten Bereiches eines vierten Ausfuhrungsbei-

spiels; 

Fig. 8 eine Draufsicht des vierten Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 9 und 10 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

funften Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 11 und 12 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

sechsten Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 13 und 14 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

siebten Ausfiihrungsbeispiels; 

Fig. 15 und 16 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

achten Ausfiihrungsbeispiels; 

Fig. 17 eine im Bereich des Behalterkopfes teils aufgebrochen 

und geschnitten gezeichnete Seitenansicht eines neun-

ten Ausfiihrungsbeispiels; 

Fig. 18 eine der Fig. 17 ahnliche Darstellung eines zehnten 

Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 19 eine in grogerem MaRstab gezeichneten Schnittdarstel- 

lung lediglich des Kopfbereiches des in Fig. 17 gezeig- 

5 

10 
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Fig. 1 einen gegenuber einer praktischen Ausfuhrungsform in 

groGerem MafSstab gezeichneten Langsschnitt lediglich 

des den Behalterkopf benachbarten Bereiches eines 

Ausfiihrungsbeispiels des erfindungsgemaBen Behal-

5 ters; 

Fig. 2 eine mit Blick von oben und in kleinerem Maftstab 

gezeichnete perspektivische Schragansicht des in Fig. 1 

gezeigten Bereiches; 

Fig. 3 und 4 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

10 zweiten Ausfiihrungsbeispiels; 

Fig. 5 und 6 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

dritten Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 7 einen Langsschnitt lediglich des den Behalterkopf be­

nachbarten Bereiches eines vierten Ausfuhrungsbei-

15 spiels; 

Fig. 8 eine Draufsicht des vierten Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 9 und 10 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

funften Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 11 und 12 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

20 sechsten Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 13 und 14 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

siebten Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 15 und 16 den Fig. 1 und 2 entsprechende Darstellungen eines 

achten Ausfuhrungsbeispiels; 

25 Fig. 17 eine im Bereich des Behalterkopfes teils aufgebrochen 

und geschnitten gezeichnete Seitenansicht eines neun-

ten Ausfuhrungsbeispiels; 

Fig. 18 eine der Fig. 17 ahnliche Darstellung eines zehnten 

Ausfuhrungsbeispiels; 

30 Fig. 19 eine in groBerem MaGstab gezeichneten Schnittdarstel-

lung lediglich des Kopfbereiches des in Fig. 17 gezeig-
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ten neunten Ausfuhrungsbeispiels, und 

Fig. 20 	 eine der Fig. 10 ahnliche Darstellung des Kopfberei-

ches des zehnten Ausfiihrungsbeispiels von Fig. 18. 

5 

Nachstehend ist die Erfindung anhand von Ausfuhrungsbeispielen von Be-

haltern erlautert, wie sie als Infusionsflasche oder mit kleineren Abmessun-

gen als Ampullen benutzt werden konnen, beispielsweise fur eine Entnah-

me des F011gutes durch unmittelbares Einstechen einer Injektionskanule. Bei 

10 der Anwendung als Infusionsflasche kann ein Einstechdorn fur die Entnah-

me von F011gut vorgesehen sein. Die Behalter sind aus einem Kunststoffma-

terial hergestellt, der fur das bekannte blow-fill-seal-Verfahren, beispielswei-

se entsprechend dem bekannten bottelpack° System geeignet ist, also aus 

einem Polyolefin wie einem Polyethylen niedriger oder hoher Dichte oder 

15 Polypropylen. 

Die Fig. 1 und 2 zeigen ein erstes Ausfuhrungsbeispiel, bei dem der Behal-

terhauptteil, von dem lediglich der obere Endabschnitt dargestellt ist, mit 1 

bezeichnet ist. An den im Umriss ovalen Behalterhauptteil 1 schliegt sich 

20 ein verengtes, kreiszylindrisches Halsteil 3 an, das wiederum in einen den 

oberen Abschluss des Behalters bildenden Behalterkopf 5 Obergeht. Dieser 

weist an der Oberseite einen leicht nach augen gewolbten Wandbereich 7 

auf, der als Einstichbereich fur das Durchstechen der Behalterwand fur ei-

nen Entnahmevorgang vorgesehen ist. Auf dem Wandbereich 7 ist ein 

25 Dichtstoff aus einem thermoplastischen Elastomer (TPE) in Form eines 

scheibenartigen Korpers 9 unlosbar angebracht. Dieser Korper 9 besteht aus 

einem Polymer, das gegenuber dem Behaltermaterial starker elastisch ist, so 

dass es, in gleicher Weise wie dies bei einem Dichtelement aus Gummi der 

Fall ist, eine Einstichstelle wieder verschliegt. Bei dem Werkstoff des Or- 

30 pers 9 kann es sich urn ein Polyethylen niedriger oder hoher Dichte han-

deln, beispielsweise Santoprene° 181-55MED, Laprene ° SEBS, Thermolast 
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ten neunten Ausfuhrungsbeispiels, und 

Fig. 20 eine der Fig. 10 ahnliche Darstellung des Kopfberei-

ches des zehnten Ausfuhrungsbeispiels von Fig. 18. 

5 

Nachstehend ist die Erfindung anhand von Ausfuhrungsbeispielen von Be-

haltern erlautert, wie sie als Infusionsflasche oder mit kleineren Abmessun-

gen als Ampullen benutzt werden konnen, beispielsweise fur eine Entnah-

me des Fullgutes durch unmittelbares Einstechen einer Injektionskanule. Bei 

10 der Anwendung als Infusionsflasche kann ein Einstechdorn fur die Entnah-

me von Fullgut vorgesehen sein. Die Behalter sind aus einem Kunststoffma-

terial hergestellt, der fur das bekannte blow-fill-seal-Verfahren, beispielswei­

se entsprechend dem bekannten bottelpack® System geeignet ist, also aus 

einem Polyolefin wie einem Polyethylen niedriger oder hoher Dichte oder 

15 Polypropylen. 

Die Fig. 1 und 2 zeigen ein erstes Ausfuhrungsbeispiel, bei dem der Behal­

terhauptteil, von dem lediglich der obere Endabschnitt dargestellt ist, mit 1 

bezeichnet ist. An den im Umriss ovalen Behalterhauptteil 1 schlieftt sich 

20 ein verengtes, kreiszylindrisches Halsteil 3 an, das wiederum in einen den 

oberen Abschluss des Behalters bildenden Behalterkopf 5 ubergeht. Dieser 

weist an der Oberseite einen leicht nach auften gewolbten Wandbereich 7 

auf, der als Einstichbereich fur das Durchstechen der Behalterwand fur ei­

nen Entnahmevorgang vorgesehen ist. Auf dem Wandbereich 7 ist ein 

25 Dichtstoff aus einem thermoplastischen Elastomer (TPE) in Form eines 

scheibenartigen Korpers 9 unlosbar angebracht. Dieser Korper 9 besteht aus 

einem Polymer, das gegenuberdem Behaltermaterial starker elastisch ist, so 

dass es, in gleicher Weise wie dies bei einem Dichtelement aus Gummi der 

Fall ist, eine Einstichstelle wieder verschlieftt. Bei dem Werkstoff des Kor-

30 pers 9 kann es sich um ein Polyethylen niedriger oder hoher Dichte han-

deln, beispielsweise Santoprene® 181-55MED, Laprene ® SEBS, Thermolast 



WO 2014/067597 	 PCT/EP2013/002730 
10 

® TM 3RST, oder dergleichen. Zur Bildung der unlOsbaren Verbindung des 

Korpers 9 mit dem Wandbereich 7 werden dieser und die Kontaktflache des 

Korpers 9 auf eine Erweichungstemperatur, etwa im Bereich von 200 °C 

erhitzt und aneinander gepresst, so dass eine stoffschlussige untrennbare 

5 Verbindung erfolgt. Auf der Oberseite des Korpers 9 ist eine Schutzfolie 11 

aus Kunststoff ablosbar angebracht, die mittels einer iiberstehenden Hand-

habe 13 fur die erste Benutzung des Behalters abziehbar ist. Die Oberseite 

der Schutzfolie 11 kann mit einer Markierung versehen sein, die beispiels-

weise ein Originalsiegel darstellt. Wie aus Fig. 1 ersichtlich, ist die von der 

10 Schutzfolie 11 bedeckte Oberseite des Korpers 9 in entsprechender Weise 

gewOlbt, wie der Wandbereich 7 am Behalterkopf 5. Der scheibenartige 

Korper 9 bedeckt bei den Beispielen von Fig. 1 und 2 fast den gesamten 

Wandbereich 7 bis in die Nahe einer seitlichen Ausbauchung 15, durch die 

der Durchmesser des Behalterkopfes 5 gegentiber dem Durchmesser des 

15 Halsteiles 3 vergrogert ist. 

Das zweite Ausfuhrungsbeispiel von Fig. 3 und 4 unterscheidet sich vom 

ersten AusfOhrungsbeispiel dadurch, dass das Halsteil 3 ohne Ausbauchung 

mit gleichem Durchmesser in den Behalterkopf 5 ubergeht. Wiederum bil- 

20 det dieser augenseitig einen gewolbten Wandbereich 7 fur die unlosbare 

Verbindung mit dem Korper 9 des Dichtstoffes (TPE). Ein weiterer Unter- 

schied gegenLiber dem ersten Beispiel besteht darin, dass der Korper 9 des 

Dichtstoffes eine zur Hauptachse 17 konzentrische Vertiefung 19 aufweist, 

die in Form einer Mulde mit schrager, nach augen auseinanderstrebender 

25 Seitenwand besitzt. Die Vertiefung 19 bildet im Korper 9 einen Einstichbe-

reich verringerter Wandstarke, wahrend sich der ubrige Teil des Korpers 9 

unvertieft bis zum augeren Rand des Wandbereiches 7 am Behalterkopf 5 

erstreckt. 

30 Das dritte Ausfuhrungsbeispiel von Fig. 5 und 6 unterscheidet sich von den 

vorherigen Beispielen dadurch, dass der Behalterkopf 5, ausgehend von der 
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® TM 3RST, oder dergleichen. Zur Bildung der unlosbaren Verbindung des 

Korpers 9 mit dem Wandbereich 7 werden dieser und die Kontaktflache des 

Korpers 9 auf eine Erweichungstemperatur, etwa im Bereich von 200 °C 

erhitzt und aneinander gepresst, so dass eine stoffschlussige untrennbare 

5 Verbindung erfolgt. Auf der Oberseite des Korpers 9 ist eine Schutzfolie 11 

aus Kunststoff ablosbar angebracht, die mittels einer iiberstehenden Hand-

habe 13 fur die erste Benutzung des Behalters abziehbar ist. Die Oberseite 

der Schutzfolie 11 kann mit einer Markierung versehen sein, die beispiels­

weise ein Originalsiegel darstelIt. Wie aus Fig. 1 ersichtlich, ist die von der 

10 Schutzfolie 11 bedeckte Oberseite des Korpers 9 in entsprechender Weise 

gewolbt, wie der Wandbereich 7 am Behalterkopf 5. Der scheibenartige 

Korper 9 bedeckt bei den Beispielen von Fig. 1 und 2 fast den gesamten 

Wandbereich 7 bis in die Nahe einer seitlichen Ausbauchung 15, durch die 

der Durchmesser des Behalterkopfes 5 gegenuber dem Durchmesser des 

15 Halsteiles 3 vergroGert ist. 

Das zweite Ausfuhrungsbeispiel von Fig. 3 und 4 unterscheidet sich vom 

ersten Ausfuhrungsbeispiel dadurch, dass das Halsteil 3 ohne Ausbauchung 

mit gleichem Durchmesser in den Behalterkopf 5 ubergeht. Wiederum bil-

20 det dieser auGenseitig einen gewolbten Wandbereich 7 fur die unlosbare 

Verbindung mit dem Korper 9 des Dichtstoffes (TPE). Ein weiterer Unter-

schied gegenuber dem ersten Beispiel besteht darin, dass der Korper 9 des 

Dichtstoffes eine zur Hauptachse 17 konzentrische Vertiefung 19 aufweist, 

die in Form einer Mulde mit schrager, nach auGen auseinanderstrebender 

25 Seitenwand besitzt. Die Vertiefung 19 bildet im Korper 9 einen Einstichbe-

reich verringerter Wandstarke, wahrend sich der ubrige Teil des Korpers 9 

unvertieft bis zum auGeren Rand des Wandbereiches 7 am Behalterkopf 5 

erstreckt. 

30 Das dritte Ausfuhrungsbeispiel von Fig. 5 und 6 unterscheidet sich von den 

vorherigen Beispielen dadurch, dass der Behalterkopf 5, ausgehend von der 
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sich an das Halsteil 3 anschliegenden Ausbauchung 15, durch ein Zylinder-

teil 21 nach oben hin zum Wandabschnitt 7 verlangert ist. In Anordnung 

und augerem Umriss entspricht der Korper 9 des Dichtstoffes dem Beispiel 

von Fig. 3 und 4, abgesehen davon, dass die Vertiefung 19 in Form eines 

5 zur Achse 17 konzentrischen Ringraumes ausgebildet ist. 

Das vierte Ausfuhrungsbeispiel gemag Fig. 7 und 8 entspricht hinsichtlich 

der Gestaltung des Halsteiles 3 und des Behalterkopfes 5 dem Ausfiih-

rungsbeispiel von Fig. 3 und 4. Der Unterschied demgegenijber besteht 

10 jedoch darin, dass der Korper 9 des Dichtstoffes, ohne darin ausgebildete 

Vertiefung, im Durchmesser geringer ist als der zugeordnete Wandbereich 

7 am Behalterkopf 5. In dem Bereich zwischen der Augenseite des Korpers 

9 und dem augeren Rand des Wandbereiches 7 ist der Korper 9 durch ei-

nen Kunststoffring 23 eingefasst. Die Einfassung des Korpers 9 vereinfacht 

15 die Handhabung beim Herstellungsprozess. Der Kunststoffring 23 kann mit 

dem KOrper 9 verklebt oder verschweigt sein. Bei der Herstellung der stoff-

schliissigen Verbindung des Korpers 9 mit dem Wandbereich 7 am Behal-

terkopf 5 kann der Kunststoffring 23 seinerseits eine SchweiRverbindung am 

Behalterkopf 5 bilden. 

20 

Die Fig. 9 und 10 zeigen ein funftes Ausfuhrungsbeispiel, bei dem die Ge-

staltung von Halsteil 3, Ausbauchung 15 und Behalterkopf 5 dem dritten 

Beispiel von Fig. 5 und 6 entspricht. Wie beim Beispiel von Fig. 7 und 8 ist 

jedoch der Korper 9 des Dichtstoffes von einem Kunststoffring 23 einge- 

25 fasst, wie dies beim Beispiel von Fig. 7 und 8 der Fall ist. An der Oberseite 

des Korpers 9 ist eine Vertiefung 19 in ahnlicher Form wie die Vertiefung 

19 von Fig. 3 ausgebildet, wobei sich bei Fig. 9 die Mulde bis in die Nahe 

des Augenrandes des Korpers 9 offnet. 

30 Die Fig. 11 und 12 zeigen ein sechstes Ausfiihrungsbeispiel, bei dem die 

Gestaltung des Halsteiles 3 und des Behalterkopfes 5 dem Beispiel von Fig. 
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sich an das Halsteil 3 anschlielSenden Ausbauchung 15, durch ein Zylinder-

teil 21 nach oben hin zum Wandabschnitt 7 verlangert ist. In Anordnung 

und aufterem Umriss entspricht der Korper 9 des Dichtstoffes dem Beispiel 

von Fig. 3 und 4, abgesehen davon, dass die Vertiefung 19 in Form eines 

5 zur Achse 17 konzentrischen Ringraumes ausgebildet ist. 

Das vierte Ausfuhrungsbeispiel gemaft Fig. 7 und 8 entspricht hinsichtlich 

der Gestaltung des Halsteiles 3 und des Behalterkopfes 5 dem Ausfuh­

rungsbeispiel von Fig. 3 und 4. Der Unterschied demgegenuber besteht 

10 jedoch darin, dass der Korper 9 des Dichtstoffes, ohne darin ausgebildete 

Vertiefung, im Durchmesser geringer ist als der zugeordnete Wandbereich 

7 am Behalterkopf 5. In dem Bereich zwischen der AuBenseite des Korpers 

9 und dem aufteren Rand des Wandbereiches 7 ist der Korper 9 durch ei­

nen Kunststoffring 23 eingefasst. Die Einfassung des Korpers 9 vereinfacht 

15 die Handhabung beim Herstellungsprozess. Der Kunststoffring 23 kann mit 

dem Korper 9 verklebt oder verschweiftt sein. Bei der Herstellung der stoff-

schlussigen Verbindung des Korpers 9 mit dem Wandbereich 7 am Behal­

terkopf 5 kann der Kunststoffring 23 seinerseits eine SchweiGverbindung am 

Behalterkopf 5 bilden. 

20 

Die Fig. 9 und 10 zeigen ein funftes Ausfuhrungsbeispiel, bei dem die Ge­

staltung von Halsteil 3, Ausbauchung 15 und Behalterkopf 5 dem dritten 

Beispiel von Fig. 5 und 6 entspricht. Wie beim Beispiel von Fig. 7 und 8 ist 

jedoch der Korper 9 des Dichtstoffes von einem Kunststoffring 23 einge-

25 fasst, wie dies beim Beispiel von Fig. 7 und 8 der Fall ist. An der Oberseite 

des Korpers 9 ist eine Vertiefung 19 in ahnlicher Form wie die Vertiefung 

19 von Fig. 3 ausgebildet, wobei sich bei Fig. 9 die Mulde bis in die Nahe 

des Auftenrandes des Korpers 9 offnet. 

30 Die Fig. 11 und 12 zeigen ein sechstes Ausfuhrungsbeispiel, bei dem die 

Gestaltung des Halsteiles 3 und des Behalterkopfes 5 dem Beispiel von Fig. 
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3 und 4 entspricht, wobei jedoch der Korper 9 des Dichtstoffes gegentiber 

dem zugeordneten Wandbereich 7 am Behalterkopf 5 im Durchmesser ver-

ringert ist. Dementsprechend ist der Innendurchmesser des als Einfassung 

vorgesehenen Kunststoffringes 23 entsprechend verringert, der Kunststoff- 

5 ring 23 ist jedoch in seinem AuRendurchmesser derart vergrogert, dass er 

sich Ober den Rand des Wandbereiches 7 hinaus erstreckt und den Behal-

terkopf 5 ubergreift. Dadurch ist eine zusatzliche seitliche Verankerung des 

Kunststoffringes 23 realisiert. 

10 Bei dem in Fig. 13 und 14 gezeigten siebten Ausfuhrungsbeispiel ist das 

Halsteil 3 wiederum bis zur Ausbauchung 15 verlangert, an die sich der 

Behalterkopf 5 unmittelbar anschliegt. Wie beim Beispiel von Fig. 11 und 

12 ist der Korper 9 des Dichtstoffes im Durchmesser gegenOber dem 

Durchmesser des Behalterkopfes 5 verringert. Der einfassende Kunststoff- 

15 ring 23 ist gegenOber Fig. 11 und 12 zur Bildung einer Art Kappe weiter 

vergrogert, die mit ihrem Augenrand 25 die Ausbauchung 15 am Ende des 

Halsteiles 3 derart ubergreift, dass eine Schnapp- oder Rastverbindung fur 

den Kunststoffring 23 gebildet ist. 

20 Bei dem achten Ausfuhrungsbeispiel von 15 und 16 entsprechen die Form-

gebung des Halsteiles 3, der Ausbauchung 15 und des Behalterkopfes 5 

dem Beispiel von Fig. 13 und 14. Jedoch ist der einfassende Kunststoffring 

23 zur Bildung einer hutartigen Kappe durch einen Augenzylinder 27 derart 

verlangert, dass das Zylinderende an einer Schulter 29 anliegt, die am 

25 Ubergang zwischen Behalterhauptteil 1 und Halsteil 3 gebildet ist. Das Zy-

linderende kann an der Schulter 29 befestigt sein, beispielsweise durch 

Verkleben oder Verschweigen. 

Die Fig. 17 und 19 zeigen ein neuntes Ausfuhrungsbeispiel. Ahnlich wie 

30 beim vorherigen Beispiel von Fig. 15 und 16 ist der Kunststoffring 23 hutar- 

tig vergrogert, mit einem AuRenzylinder 27, der sich bis zu einer Schulter 
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3 und 4 entspricht, wobei jedoch der Korper 9 des Dichtstoffes gegenuber 

dem zugeordneten Wandbereich 7 am Behalterkopf 5 im Durchmesser ver-

ringert ist. Dementsprechend ist der Innendurchmesser des als Einfassung 

vorgesehenen Kunststoffringes 23 entsprechend verringert, der Kunststoff-

5 ring 23 ist jedoch in seinem AuRendurchmesser derart vergroSert, dass er 

sich uber den Rand des Wandbereiches 7 hinaus erstreckt und den Behal­

terkopf 5 ubergreift. Dadurch ist eine zusatzliche seitliche Verankerung des 

Kunststoffringes 23 realisiert. 

10 Bei dem in Fig. 13 und 14 gezeigten siebten Ausfuhrungsbeispiel ist das 

Halsteil 3 wiederum bis zur Ausbauchung 15 verlangert, an die sich der 

Behalterkopf 5 unmittelbar anschlieftt. Wie beim Beispiel von Fig. 11 und 

12 ist der Korper 9 des Dichtstoffes im Durchmesser gegenuber dem 

Durchmesser des Behalterkopfes 5 verringert. Der einfassende Kunststoff-

15 ring 23 ist gegenuber Fig. 11 und 12 zur Bildung einer Art Kappe weiter 

vergroBert, die mit ihrem Auftenrand 25 die Ausbauchung 15 am Ende des 

Halsteiles 3 derart ubergreift, dass eine Schnapp- oder Rastverbindung fur 

den Kunststoffring 23 gebildet ist. 

20 Bei dem achten Ausfuhrungsbeispiel von 15 und 16 entsprechen die Form-

gebung des Halsteiles 3, der Ausbauchung 15 und des Behalterkopfes 5 

dem Beispiel von Fig. 13 und 14. Jedoch ist der einfassende Kunststoffring 

23 zur Bildung einer hutartigen Kappe durch einen Au&enzylinder 27 derart 

verlangert, dass das Zylinderende an einer Schulter 29 anliegt, die am 

25 Ubergang zwischen Behalterhauptteil 1 und Halsteil 3 gebildet ist. Das Zy­

linderende kann an der Schulter 29 befestigt sein, beispielsweise durch 

Verkleben oder Verschweiften. 

Die Fig. 17 und 19 zeigen ein neuntes Ausfuhrungsbeispiel. Ahnlich wie 

30 beim vorherigen Beispiel von Fig. 15 und 16 ist der Kunststoffring 23 hutar-
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29 am Behalterhauptteil 1 erstreckt. Halsteil 3, Ausbauchung 15 und Behal-

terteil 5 entsprechen dem Beispiel von Fig. 15 und 16. Anders als dort ge-

zeigt bildet der Kunststoffring 23 jedoch fur den Korper 9 des Dichtstoffes 

eine Einfassung in Form eines Zylinders 31, der i_iber den Korper 9 hinaus 

5 axial nach oben vorspringt und mit Ansatzen 33, siehe Fig. 19, die Schutz-

folie 11 teilweise ubergreift. Die Liberstehende Wand des Zylinders 31 mit 

den Ansatzen 33 kann eine Aufnahme fur das Ansetzen eines an sich be-

kannten Entnahmeadapters bilden. 

10 Das zehnte Ausfuhrungsbeispiel von Fig. 18 und 20 unterscheidet sich vom 

Beispiel von Fig. 17 und 19 dadurch, dass anstelle der Schutzfolie 11 am 

oberen Ende des Zylinders 31 ein Schutzdeckel 35 einstuckig angeformt ist, 

wobei Sollbruchstellen 37 (Fig. 20) gebildet sind, die ein Abreigen des De-

ckels 35 fur einen Entnahmevorgang ermoglichen. Um das AbreiRen zu 

15 erleichtern, ist am Deckel 35 ein als Handhabe dienender Ring 39 Ober 

eine Verbindungslasche 41 angeformt. 

Urn keimarme Oberflachen zu erzielen kann dem Dichtstoff des Korpers 9 

bei seiner Herstellung ein antimikorbielles Additiv zugesetzt werden, bei- 

20 spielsweise With Stand ® von der Firma Poly One oder HP 7A 4000 AM 

von der Firma Gabriel Chemie. Dies hat den Vorteil, dass die Einstichstelle 

am Korper 9 vor dem Durchstechen mittels Dornes oder Kanule nicht mehr 

desinfiziert werden muss. 

25 
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Patentanspriiche 

1.  Dichtungsanordnung, bestehend aus mindestens einem Behalter (1) 

und/oder aus mindestens einem Behalterteil, wie einer auf den Be- 

5 halter (1) aufgesetzten Verschlusskappe, wobei das Innere des Behal-

ters (1) der Aufnahme eines Mediums, insbesondere in Form eines 

steril abgefiillten Fluids, dient, das mittels einer Entnahmeeinrich-

tung, wie einer Spritzennadel, aus dem Behalter (1) entnehmbar ist, 

die hierfur mindestens einen Dichtstoff (9) durchdringt, der mit dem 

10 Behalter (1) und/oder seinen Teilen verbunden ist, dadurch gekenn-

zeichnet, dass der jeweilige Dichtstoff (9) auf der der Umgebung zu-

gewandten Augenseite (7) des Behalters (1) und/oder seiner Behalter-

tei le angeordnet ist und dass der jeweilige Dichtstoff (9) Ober eine 

Schwei1- und/oder Klebstoffverbindung mit der der Umgebung zu- 

15 gewandten Augenseite (7) des Behalters (1) und/oder seiner Behalter-

tei le fest verbunden ist. 

2.  Dichtungsanordnung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 

dass der jeweilige Dichtstoff (9) ohne Schweigzusatz und bevorzugt 

20 klebstofffrei mit der AuRenwand (7) des Behalters (1) und/oder seiner 

Behalterteile fest verschweigt ist. 

3.  Dichtungsanordnung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn-

zeichnet, dass der jeweilige Dichtstoff (9) abstandsfrei und mit seiner 

25 gesamten, dem Behalter (1) oder Behalterteil zugewandten Kontakt-

flache an der zuordenbaren Augenwand (7) anliegt. 

4.  Dichtungsanordnung nach einem der vorhergehenden Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, dass als Dichtstoff (9) verkleb- oder ver- 

30 schweigbare Elastomere oder Kunststoffe zum Einsatz kommen und 

dass vorzugsweise als Dichtstoff (9) ein thermoplastisches Elastomer 

(TPE) eingesetzt ist. 
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5.  Dichtungsanordnung nach einem der vorhergehenden AnsprOche, 

dadurch gekennzeichnet, dass der Behalter (1) mittels eines Bias-

form-, Full- und Siegelverfahrens hergestellt ist und dass der Dicht- 

5 stoff (9) bevorzugt nach Fertigstellung des Behalters (1) auf diesem 

angebracht wird. 

6.  Einer Dichtungsanordnung gemag einem der Anspruche 1 bis 5 zu-

geordneter Behalter (1) aus Kunststoff, der in einem Blasformverfah- 

10 ren hergestellt, befullt und steril verschlossen ist und dessen Behal-

terwand (7) zur Entnahme von Fullgut mittels einer Kanule oder ei-

nes Dorns durchstechbar ist, wobei die Dichtungsanordnung einen 

Dichtstoff (9) zur Abdichtung einer bei einem Entnahmevorgang an 

der Behalterwand (7) gebildeten Einstichstelle aufweist, dadurch ge- 

15 kennzeichnet, dass der jeweilige Dichtstoff (9) auf der der Umge-

bung zugewandten Augenseite (7) des Behalters (1) oder eines Teiles 

desselben angeordnet ist und dass der jeweilige Dichtstoff (9) Ober 

eine SchweiR- und/oder Klebstoffverbindung mit der der Umgebung 

zugewandten Augenseite (7) des Behalters (1) und/oder seiner Behal- 

20 terteile fest verbunden ist. 

7.  Behalter nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass der Dicht-

stoff in Form eines scheibenartigen Korpers (9) mit der Behalterwand 

(7) stoffschlussig verbunden ist. 

25 

8.  Behalter nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekennzeichnet, dass er 

einen mit einem Behalterhauptteil (1) uber ein Halsteil (3) verbun-

denen Behalterkopf (5) mit einem fur einen Entnahmevorgang durch-

stechbaren Wandabschnitt (7) aufweist und dass der Dichtstoff (9) 

30 am Behalterkopf (5) vorgesehen ist. 

9.  Behalter nach einem der Anspruche 6 bis 8, dadurch gekennzeich-

net, dass an der Augenseite der Dichtungsanordnung eine am Korper 
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(9) des Dichtstoffes ablosbar anliegende Schutzfolie (11) vorgesehen 

ist. 

10. Behalter nach einem der Anspruche 6 bis 9, dadurch gekennzeich- 

5 net, dass der mit dem Korper (9) des Dichtstoffes verbundene Wand-

abschnitt (7) des Behalterkopfes (5) eine vom Behalterinneren nach 

augen gerichtete Wolbung aufweist und dass die Augenseite des 

Korpers (9) des Dichtstoffes eine gleichartige Wolbung aufweist. 

10 11. Behalter nach einem der Anspriiche 6 bis 10, dadurch gekennzeich-

net, dass die Augenseite des Korpers (9) des Dichtstoffes zumindest 

eine Vertiefung (19) aufweist. 

12. Behalter nach einem der Anspriiche 6 bis 11, dadurch gekenn- 

15 zeichnet, dass die Vertiefung des KOrpers (9) die Form eines Ring-

raumes (19) besitzt, der zu einem zentralen, unvertieften Bereich 

konzentrisch verlauft. 

13. Behalter nach einem der Anspruche 6 bis 12, dadurch gekenn- 

20 zeichnet, dass ein den Korper (9) des Dichtstoffes seitlich einfassen-

der Kunststoffring (23) vorgesehen ist, der mit dem Behalterkopf (5) 

und/oder dem Behalterhauptteil (1) verbunden ist. 

14. Behalter nach einem der Anspruche 6bis 13, dadurch gekennzeich- 

25 net, dass der Kunststoffring (23) einen am Behalterkopf (5) radial vor-

springenden Randbereich (15) hintergreift. 

15.Behalter nach einem der Ansprliche 6 bis 14, dadurch gekennzeich- 

net, dass es am Ubergang zwischen Behalterhauptteil (1) und Behal- 

30 terkopf (5) eine Schulter (29) bildet und dass der Kunststoffring (23) 

den Behalterkopf (5) kappenartig ubergreift und mit der Schulter (29) 

verbunden ist. 
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16. Behalter nach einem der Ansprikhe 6 bis 15, dadurch gekennzeich-

net, dass der kappenartige Kunststoffring (23) fur den Korper (9) des 

Dichtstoffes eine Einfassung in Form eines Zylinders (27), der Ober 

den Korper (9) hinaus axial vorspringt, bildet. 

5 

17. Dichtstoff fur eine Dichtungsanordnung nach einem der Anspruche 

1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass er aus einem verkleb- oder 

verschweigbaren Elastomer oder einem Kunststoff besteht. 

10 18. Dichtstoff nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass er aus 

einem thermoplastischen Elastomer (TPE) besteht. 

19. Dichtstoff nach Anspruch 17 oder 18, dadurch gekennzeichnet, dass 

er durch einen block- oder scheibenartigen KOrper (9) gebildet ist. 

15 

20.Verfahren zum Herstellen eines Behalters gemag einem der AnsprO-

che 6 bis 16, bei dem eine unlosbare formschlussige Verbindung 

zwischen einem als Einstichstelle fur einen Entnahmevorgang vorge-

sehenen Bereich (7) der Behalterwand and einem Dichtstoff (9) aus 

20 einem verschweigbaren Kunststoff, vorzugsweise einem thermoplas-

tischen Elastomer (TPE) durch einen FOgevorgang gebildet wird, bei 

dem die Kontaktflache an zumindest einem der Fugeelemente (7, 9) 

auf zumindest die Sterilisiertemperatur erhitzt wird, bevor die FO-

geelemente (7, 9) zur VerschweiRung aneinander angedruckt wer- 

25 den. 

21.Verfahren nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass ein 

Dichtstoff (9) benutzt wird, der ein antimikrobielles Additiv enthalt. 

30 
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