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Verfahren zur Montage von Abgabevorrichtungen und Abgabevorrichtung

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zur Montage von Abgabevorrichtun-
gen zur Abgabe eines Arzneimittels gemafRl dem Oberbegriff des Anspruchs 1 sowie
eine Abgabevorrichtung zur Abgabe eines Arzneimittels gemaf dem Oberbegriff des
Anspruchs 19.

Insbesondere betrifft die vorliegende Erfindung die Anordnung bzw. Montage eines
Dichtelements in einem dem Dichtelement zugeordneten Aufnahmeraum der Abga-
bevorrichtung. Das Dichtelement dient vorzugsweise zur Abdichtung eines For-
derelements zur Forderung eines Arzneimittels aus einem Behélter der Abgabevor-
richtung. Hierzu liegt das Dichtelement in der fertig montierten Abgabevorrichtung
dichtend an dem Forderelement an. Das Forderelement ist vorzugsweise relativ zu
dem Dichtelement bewegbar. Insbesondere wird das Forderelement zur Forderung
des Arzneimittels relativ zu dem Dichtelement bewegt.

Bei der Abdichtung des Forderelements mittels des Dichtelements sind verschie-
dene Anforderungen zu erfillen. Einerseits soll auch bei einer langen Lagerung bzw.
Lebensdauer der Abgabevorrichtung eine zuverlassige Abdichtung gewéhrleistet
sein. Mit anderen Worten soll also eine dauerhafte und zuverlassige ,statische Ab-
dichtung“ des Forderelements durch das Dichtelement erreicht werden. Andererseits
soll bei der Benutzung der Abgabevorrichtung, insbesondere also bei einer Bewe-
gung des Forderelements relativ zu dem Dichtelement, eine zuverlassige Abdichtung
gewahrleistet sein, d.h. es soll eine sogenannte ,dynamische Abdichtung® erreicht
werden.

Die gewilinschte Abdichtung sowohl im statischen Fall, bei dem das Dichtelement
relativ zu dem Forderelement ruht, als auch im dynamischen Fall, bei dem das For-
derelement relativ zu dem Dichtelement bewegt wird, stellen unter Umstanden ver-
schiedene, zueinander kontrare Anforderungen dar. Eine besonders gute statische
Dichtung kann dadurch erreicht werden, dass das Dichtelement moglichst groRfla-
chig und/oder fest an dem Forderelement anliegt. Dies ist jedoch nachteilig fir die
dynamische Abdichtung, da eine grof¥flachige und feste Anlage des Dichtelements
an dem Forderelement zu einem erhohten Abrieb bzw. einer Beschadigung des
Dichtelements und zu einem erhohten Kraftaufwand bei der Bewegung des For-
derelements relativ zu dem Dichtelement bzw. zu einer verlangsamten Bewegung
des Forderelements fiihren kdnnen.
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Des Weiteren sollte fiir eine gute statische Dichtung die Abdichtung des Forderele-
ments durch das Dichtelement mdglichst diffusionsdicht sein. Eine Diffusion durch
das Dichtelement sollte also verhindert oder zumindest minimiert werden.

Die WO 2004/053362 A1 betrifft ein Kolbenpumpsystem mit einem in einer Fih-
rungsrohre geflihrten Kolben, der entlang seiner Langsachse eine Hubbewegung
ausfiihren kann, wobei in der Filhrungsrohre eine in einer Nut gehaltene O-Ringdich-
tung vorgesehen ist, die den Kolben abdichtet. Es wurde erkannt, dass eine gute
Abdichtung erreicht werden kann, wenn der Fiillgrad der Dichtung in der Nut optimal
eingestellt wird. Der ,Flllgrad” entspricht dem Quotienten aus dem Volumen der (un-
verformten) Dichtung und dem Volumen der Nut. Es wird vorgeschlagen, einen Fiill-
grad von mehr als 90 % zu verwenden, also einen ausreichend volumindsen Dicht-
ring einzusetzen.

Ein Verfahren, durch das eine zuverlassige Abdichtung eines Forderelements einer
Abgabevorrichtung erreicht werden soll, ist beispielsweise aus der
WO 2007/051536 A1 bzw. der US 2007/0282276 A1 bekannt. Es wurde erkannt,
dass die Dichtelemente gewissen Fertigungstoleranzen unterliegen, durch die sich
die Dichtelemente verschiedener Chargen in ihrer GréRe unterscheiden, sodass eine
zuverlassige Abdichtung problematisch ist. Zur Behebung dieses Problems wird fir
jede Charge von Dichtelementen eine insbesondere zum Volumen korrespondie-
rende Groflke der Dichtelemente bestimmt. Jede Charge von Dichtelementen wird
einer bestimmten Gruppe von Komponenten der Abgabevorrichtung zugeordnet, wo-
bei die Komponenten jeweils einen nutformigen Aufnahmeraum fiir das Dichtelement
bilden und die verschiedenen Gruppen von Komponenten sich in der Groe des Auf-
nahmeraums unterscheiden. Jede Charge von Dichtelementen wird dann mit einer
bestimmten Gruppe von Komponenten der Abgabevorrichtung kombiniert, sodass
ein gewlnschter Flllgrad und dadurch eine gute Abdichtung durch das Dichtelement
erreicht werden.

Bei dem vorgenannten Verfahren besteht ein erhdhter Lagerbedarf zur Lagerung der
unterschiedlichen Chargen von Dichtelementen und der unterschiedlichen Gruppen
von Komponenten. Zudem ist das Verfahren nicht flexibel flr verschiedene Dich-
tungsmaterialien einsetzbar.
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Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine einfache und flexible Losung
zur zuverlassigen und dauerhaften Abdichtung eines Forderelements einer Abgabe-
vorrichtung zur Abgabe eines Arzneimittels anzugeben.

Die obige Aufgabe wird gelost durch ein Verfahren gemal Anspruch 1 oder eine
Abgabevorrichtung gemafl Anspruch 19. Vorteilhafte Weiterbildungen sind Gegen-
stand der Unteranspriche.

Vorschlagsgemal wird bzw. ist ein Dichtelement in einem Abgaberaum einer Abga-
bevorrichtung mit einem zuvor bestimmten Montageparameter eingebaut.

Der Montageparameter kann fur jedes Dichtelement individuell oder stichprobenartig
fiir eine Charge von Dichtelementen bestimmt werden.

Die Bestimmung des Montageparameters kann entweder in einem Aufnahmeraum
der Abgabevorrichtung oder, insbesondere im Fall einer stichprobenartigen Bestim-
mung, in einer Priifanlage erfolgen. Hierzu weist die Priifanlage vorzugsweise einen
Aufnahmeraum auf, der insbesondere die gleichen Abmessungen wir der Aufnah-
meraum der Abgabevorrichtung aufweist.

Insbesondere betrifft die vorliegende Erfindung ein Verfahren zur Montage von Ab-
gabevorrichtungen zur Abgabe eines Arzneimittels sowie eine Abgabevorrichtung
zur Abgabe eines Arzneimittels, wobei jeweils ein Dichtelement mit dem bestimmten
Montageparameter in dem Aufnahmeraum der Abgabevorrichtung angeordnet und
fixiert wird bzw. ist.

Vorzugsweise wird das in dem Aufnahmeraum einer Abgabevorrichtung oder
Prifanlage angeordnete Dichtelement verformt und dabei anhand des Verformungs-
verhaltens und/oder Reibungsverhaltens des Dichtelements wahrend der Verfor-
mung der Montageparameter bestimmt.

Nach der Bestimmung des Montageparameters wird das Dichtelement oder ein an-
deres zu montierendes Dichtelement unter Verwendung des Montageparameters in
dem Aufnahmeraum einer Abgabevorrichtung fixiert.

Die Abgabevorrichtung, die montiert wird bzw. in der das Dichtelement fixiert wird,
kann die gleiche Abgabevorrichtung sein, in der bzw. in deren Aufnahmeraum das
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Dichtelement zur Bestimmung des Montageparameters angeordnet wurde. Es ist je-
doch auch moglich, dass die Abgabevorrichtung, die montiert wird bzw. in der das
Dichtelement fixiert wird, eine andere Abgabevorrichtung bzw. ein anderes Exemplar
der gleichen Abgabevorrichtung ist oder ein anderes Exemplar des gleichen Aufnah-
meraums aufweist, als die/der bei der Bestimmung des Montageparameters verwen-
dete Abgabevorrichtung bzw. Aufnahmeraum. Dies ist insbesondere bei dem nach-
folgend naher erlauterten Chargenverfahren der Fall.

Durch die Bestimmung des Montageparameters anhand des Verformungsverhaltens
und/oder Reibungsverhaltens bzw. die Verwendung des Montageparameters kon-
nen auf einfache Weise Fertigungstoleranzen sowie GroRen- und/oder Materialun-
terschiede von Dichtelementen berlcksichtigt bzw. ausgeglichen werden und eine
zuverlassige Abdichtung bzw. Dichtwirkung sichergestellt werden. Dies ist einer
gleichbleibenden Qualitat bei der Herstellung bzw. Montage einer Vielzahl von Ab-
gabevorrichtungen, insbesondere in einem automatisierten Prozess, zutraglich.

Der Montageparameter ist vorzugsweise ein einstellbarer, insbesondere geometri-
scher, Wert, der bei der Montage der Abgabevorrichtung einzuhalten ist und/oder bei
der fertig montierten Abgabevorrichtung realisiert wird. Vorzugsweise kann der Mon-
tageparameter in den Einstellungen eines Montageablaufs bevorzugt variabel vor-
gegeben werden. Vorzugsweise ist der Montageparameter ein geometrischer Para-
meter, insbesondere eine, vorzugsweise relative, Position eines Bauteils oder ein
Streckenmal, wie z. B. eine Hohe des Aufnahmeraums der Abgabevorrichtung. Ins-
besondere ist der Montageparameter eine Position eines Fixierelements relativ zu
einem Flhrungselement, wobei das Dichtelement mittels des Fixierelements in dem
FUhrungselement bzw. einem Aufnahmeraum des FUhrungselements fixiert wird.

Bevorzugt liegen mehrere Dichtelemente in Chargen vor. Dabei wird vorzugsweise
fiirjede Charge separat anhand einer Stichprobe von Dichtelementen dieser Charge
ein Montageparameter bestimmt. Dieser fir die Charge bestimmte Montageparame-
ter wird vorzugsweise bei jeder Fixierung eines Dichtelements der Charge in einem
Aufnahmeraum verwendet.

Vorzugsweise erfolgt die Bestimmung des Montageparameters flir eine Charge se-
parat bzw. unabhangig, insbesondere zeitlich und/oder raumlich getrennt, von der
Montage von Dichtelementen bzw. Abgabevorrichtungen, bevorzugt in einer ande-
ren Anlage als die Montage von Dichtelementen bzw. Abgabevorrichtungen. Mit
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anderen Worten erfolgen die Bestimmung des Montageparameters und die Montage
von Abgabevorrichtungen vorzugsweise separat voneinander. Dieses Verfahren
wird nachfolgend insbesondere auch als ,Chargenverfahren® bezeichnet.

Der Montageparameter wird vorzugsweise jeweils so gewahlt, dass sich bei fertig
montierten Abgabevorrichtungen fiir unterschiedliche Chargen bzw. chargenunab-
hangig der gleiche Verformungswert des Dichtelements in dem Aufnahmeraum
ergibt. Der Verformungswert ist insbesondere ein MaR dafir, wie stark das Dichtele-
ment verformt, insbesondere komprimiert, ist. Hierdurch kdnnen auf einfache Weise
Fertigungstoleranzen sowie GroRen- und/oder Materialunterschiede von Dichtele-
menten berlcksichtigt bzw. ausgeglichen werden und eine zuverlassige Abdichtung
bzw. Dichtwirkung sichergestellt werden. Dies ist einer gleichbleibenden Qualitat bei
der Herstellung bzw. Montage einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen, insbeson-
dere in einem automatisierten Prozess, zutraglich.

Der Verformungswert wird bei der Montage vorzugsweise mittels einer, insbeson-
dere axialen, Position eines Fixierelements bzw. Anlageelements, mit dem das Dich-
telement verformt wird, eingestellt. Insbesondere wird also mittels des Montagepa-
rameters ein bestimmter Verformungswert des Dichtelements realisiert.

Vorzugsweise wird zur Bestimmung des Montageparameters einer Charge zunachst
fur jedes Dichtelement der Stichprobe separat ein Montageparameter bestimmt und
ein Mittelwert dieser separat bzw. fiir einzelne Dichtelemente bestimmten Montage-
parameter als Montageparameter fur alle Dichtelemente der Charge festgelegt. Mit
anderen Worten ist der fir eine Charge bestimmte Montageparameter also vorzugs-
weise ein Mittelwert aus mehreren Montageparametern. Hierdurch kénnen auf ein-
fache Weise Fertigungstoleranzen sowie Groflen- und/oder Materialunterschiede
von Dichtelementen berlcksichtigt bzw. ausgeglichen werden und eine zuverlassige
Abdichtung bzw. Dichtwirkung sichergestellt werden. Dies ist einer gleichbleibenden
Qualitat bei der Herstellung bzw. Montage einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen,
insbesondere in einem automatisierten Prozess, zutraglich.

Bei der Bestimmung des Montageparameters wird vorzugsweise ein Zentralelement
durch eine Offnung des Dichtelements gefiihrt, wobei das Volumen des Aufnahme-
raums durch das Zentralelement verringert oder begrenzt wird. Dies ist einer erleich-
terten Montage und einer gleichbleibenden Qualitadt bei der Herstellung bzw.
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Montage einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen, insbesondere in einem automati-
sierten Prozess, zutraglich.

Vorzugsweise wird das Zentralelement nach dem Fixieren des Dichtelements aus
dem Aufnahmeraum und/oder der Offnung des Dichtelements entfernt. Die Verwen-
dung des Zentralelements bietet den Vorteil, dass die Verformung des Dichtelements
wahrend der Bestimmung des Montageparameters einer Verformung entspricht, die
das Dichtelement bei der fertig montierten Abgabevorrichtung aufweist, ohne dass
bei der Bestimmung des Montageparameters auch bereits das Forderelement mon-
tiert sein muss. Die Verwendung des Zentralelements ist daher einer einfachen und
zulassigen Bestimmung des Montageparameters und/oder Sicherstellung einer zu-
verlassigen Abdichtung bzw. Dichtwirkung zutraglich. Ferner ermoglicht die Verwen-
dung des Zentralelements es, die Bestimmung des Montageparameters unabhéangig
von der Montage des Dichtelements bzw. vor der Montage des Dichtelements und/o-
der in einer anderen Anlage als die Montage des Dichtelements vorzunehmen. Dies
ist einem optimalen Ablauf bei der Bestimmung des Montageparameters und/oder
der Montage des Dichtelements, insbesondere in einem automatisierten Prozess,
zutraglich.

Es ist bevorzugt, dass ein Durchmesser des Zentralelements einem Durchmesser
eines Forderelements der Abgabevorrichtung entspricht, das zur Férderung von Arz-
neimitteln, insbesondere aus einem Behalter der Abgabevorrichtung, ausgebildet ist
und/oder das einer Austragseinrichtung der Abgabevorrichtung zur Erzeugung eines
Aerosols, zugeordnet bzw. damit verbunden ist. Dies ist einer zuverlassigen Abdich-
tung bzw. Dichtwirkung zutraglich.

Die Anzahl von Dichtelementen der Stichprobe betragt vorzugsweise weniger als
50 %o, bevorzugt weniger als 20 %o, insbesondere weniger als 10 %o, besonders be-
vorzugt weniger als 5 %o, ganz besonders bevorzugt weniger als 2 %o, der Anzahl
von Dichtelementen der Charge. Dies ermdglicht einen geringen Aufwand bei der
Bestimmung des Montageparameters bzw. eine schnelle und effiziente Bestimmung
des Montageparameters.

Alternativ oder zusatzlich weichen die Volumina der Dichtelemente einer Charge vor-
zugsweise um weniger als 10 %, insbesondere weniger als 5 %, besonders bevor-
zugt weniger als 4 %, vom Soll-Volumen bzw. mittleren Volumen der Dichtelemente
der Charge ab. Dies ist einer gleichbleibenden Qualitat bei der Herstellung bzw.



10

15

20

25

30

35

WO 2021/185751 PCT/EP2021/056511

Montage einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen, insbesondere in einem automati-
sierten Prozess, zutraglich.

Die voranstehend erlauterten Merkmale bezogen sich insbesondere auf ein nachfol-
gend auch als ,Chargenverfahren“ bezeichnetes Verfahren, bei dem die Dichtele-
mente in Chargen hergestellt werden bzw. vorliegen und fiir jede Charge zunachst
anhand einer Stichprobe ein Montageparameter bestimmt wird, wobei dieser Monta-
geparameter spater fiir die Montage jedes Dichtelements der Charge verwendet
wird.

Es ist jedoch auch mdglich, bei jeder Montage eines Dichtelements zunachst den
Montageparameter fiir dieses Dichtelement zu bestimmen und anschlie3end, insbe-
sondere unmittelbar nach der Bestimmung des Montageparameters, das Dichtele-
ment unter Verwendung des bestimmten Montageparameters in dem Aufnahme-
raum zu fixieren. Dies ist insbesondere unabhangig davon, ob die Dichtelemente in
Chargen vorliegen bzw. hergestellt wurden und/oder ob die einzelnen Dichtelemente
stark voneinander abweichen oder nicht. Das nachfolgend erlauterte Verfahren, das
im weiteren Verlauf auch als ,Individualverfahren“ bezeichnet wird, ist daher beson-
ders vorteilhaft, wenn einzelne Dichtelemente stark voneinander abweichen, kann
jedoch auch fiir beliebige, insbesondere auch innerhalb einer Charge sehr ahnliche,
Dichtelemente realisiert werden.

Bei dem Individualverfahren, bei dem vorzugsweise ebenfalls das in dem Aufnah-
meraum angeordnete Dichtelement verformt wird und wahrend der Verformung, wie
oben beschrieben, ein Montageparameter bestimmt wird, wird das Dichtelement un-
mittelbar nach dem Verformen des Dichtelements und dem Bestimmen des Monta-
geparameters mittels eines auf das Dichtelement wirkenden Fixierelements bzw. An-
lageelements in dem Aufnahmeraum fixiert. Hierdurch kdnnen auf einfache Weise
Fertigungstoleranzen sowie GroRen- und/oder Materialunterschiede von Dichtele-
menten berUcksichtigt bzw. ausgeglichen werden und eine zuverlassige Abdichtung
bzw. Dichtwirkung sichergestellt werden. Dies ist einer gleichbleibenden Qualitat bei
der Herstellung bzw. Montage einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen, insbeson-
dere in einem automatisierten Prozess, zutraglich.

Bei dem Individualverfahren, bei dem das Dichtelement unmittelbar nach dem Ver-
formen des Dichtelements und dem Bestimmen des Montageparameters in dem Auf-
nahmeraum fixiert wird, wird der Montageparameter vorzugsweise fur jedes zu
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montierende Dichtelement separat bestimmt und jeweils nur bei der Fixierung des-
jenigen Dichtelements verwendet, fir das er bestimmt wurde. Dies ist von Vortell,
um bei Dichtelementen, die stark voneinander abweichen, eine zuverlassige Abdich-
tung bzw. Dichtwirkung sicherzustellen.

Die nachfolgend naher erlauterten Aspekte gelten vorzugsweise sowohl fir das Ver-
fahren, bei dem zunachst anhand einer Stichprobe der Montageparameter fur alle
Dichtelemente einer Charge bestimmt wird und die Montage (unter Verwendung des
Montageparameters) separat von der Bestimmung des Montageparameters erfolgt
(Chargenverfahren), als auch fur das Verfahren, bei dem fir jedes Dichtelement se-
parat ein Montageparameter bestimmt wird und das Dichtelement unmittelbar nach
der Bestimmung des Montageparameters unter Verwendung dieses Montagepara-
meters in dem Aufnahmeraum fixiert wird (Individualverfahren).

Es ist bevorzugt, dass der Montageparameter eine, insbesondere axiale, Position
eines Fixierelements und/oder Anlageelements relativ zu einem Fihrungselement
einer Abgabevorrichtung darstellt bzw. hierzu korrespondiert bzw. dass die (relative)
Position des Fixierelements und/oder Anlageelements durch den Montageparameter
definiert oder festgelegt wird. Hierbei weist das Flihrungselement vorzugsweise den
Aufnahmeraum auf oder bildet diesen, zumindest teilweise. Weiter ist der Aufnah-
meraum vorzugsweise durch das Fixierelement bzw. Anlageelement begrenzt.

Vorzugsweise ist das Fixierelement bzw. Anlageelement zum Fixieren des Dichtele-
ments in dem Aufnahmeraum ausgebildet bzw. fixiert das Fixierelement bzw. Anla-
geelement das Dichtelement in dem Aufnahmeraum. Besonders bevorzugt ist das
Anlageelement zwischen dem Dichtelement und dem Fixierelement angeordnet bzw.
anordenbar, wobei das Anlageelement das Dichtelement unmittelbar kontaktiert und
im Aufnahmeraum fixiert. Das Anlageelement ist vorzugsweise mittels des Fixierele-
ments fixiert bzw. fixierbar. Insbesondere wird also mittels des Fixierelements unmit-
telbar das Anlageelement fixiert und damit indirekt bzw. mittelbar das Dichtelement
in dem Aufnahmeraum fixiert. Alternativ kann das Anlageelement auch einstiickig
mit dem Fixierelement ausgebildet sein. Hierdurch kénnen auf einfache Weise Fer-
tigungstoleranzen sowie GroRen- und/oder Materialunterschiede von Dichtelemen-
ten berticksichtigt bzw. ausgeglichen werden und eine zuverlassige Abdichtung bzw.
Dichtwirkung sichergestellt werden. Dies ist einer gleichbleibenden Qualitat bei der
Herstellung bzw. Montage einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen, insbesondere in
einem automatisierten Prozess, zutraglich.
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Unterschiedliche Montageparameter korrespondieren vorzugsweise zu unterschied-
lichen Volumina des Aufnahmeraums bzw. zu unterschiedlichen Differenzen zwi-
schen den Volumina des Dichtelements und des Aufnahmeraums. Durch den Mon-
tageparameter ist also das Volumen des Aufnahmeraums einstellbar bzw. variierbar,
sodass Fertigungstoleranzen sowie GroRen- und/oder Materialunterschiede von
Dichtelementen und/oder des Aufnahmeraums ausgeglichen werden konnen. Dies
ist einer zuverlassigen Abdichtung bzw. Dichtwirkung und gleichbleibenden Qualitat
bei der Produktion einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen, insbesondere in einem
automatisierten Prozess, zutraglich.

Der Montageparameter wird vorzugsweise derart gewahlt bzw. bestimmt, dass bei
einer Fixierung des Dichtelements ein zu der Verformung des Dichtelements korres-
pondierender Verformungswert einen Schwellwert erreicht oder Uberschreitet. FUr
unterschiedliche Dichtelemente, die sich beispielsweise in ihrer aulleren Form
und/oder durch das Material, aus dem sie bestehen, unterscheiden, sind vorzugs-
weise unterschiedliche Schwellwerte vorgesehen. Der Schwellwert ist vorzugsweise
vorgegeben oder vorgebbar. Auf diese Weise kann auf einfache Weise eine zuver-
l&ssige Abdichtung bzw. Dichtwirkung und damit eine gleichbleibende Qualitat bei
der Produktion einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen erreicht werden. Zudem ist
das Verfahren auf unterschiedliche Dichtelemente anpassbar und damit flexibel ein-
setzbar.

Der Verformungswert ist vorzugsweise ein Mal} daflir, wie stark das Dichtelement
verformt ist. Bei der Verformung des Dichtelements in dem, insbesondere ringférmi-
gen, Aufnahmeraum, beispielsweise durch einen StolRel, erfolgt vorzugsweise an-
fanglich zunachst eine, insbesondere elastische, Deformation des Dichtelements.
Bei der Deformation bleibt das Volumen des Dichtelements vorzugsweise zumindest
naherungsweise konstant und es &ndert sich zumindest im Wesentlichen nur die du-
Rere geometrische Form des Dichtelements. Bei dieser Verformung bzw. Deforma-
tion des Dichtelements passt sich die Form des Dichtelements an die Form des Auf-
nahmeraums an und flllt diesen zusehends weiter aus. Dies setzt sich fort, bis das
Dichtelement den Aufnahmeraum zumindest ndherungsweise vollstandig ausflllt
und/oder die Form des Dichtelements der Form des Aufnahmeraums zumindest na-
herungsweise entspricht.
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Wenn nun das Dichtelement weiter verformt bzw. komprimiert oder in dem Aufnah-
meraum gepresst wird, setzt vorzugsweise eine Volumenkompression des Dichtele-
ments ein. Bei der Volumenkompression verringert sich — im Gegensatz zur (elasti-
schen) Deformation — das Volumen des Dichtelements.

Zusammenfassend |asst sich das Verhalten des Dichtelements bei Verformung in
dem Aufnahmeraum zumindest ndherungsweise in zwei Phasen aufteilen, wobei in
der ersten Phase im Wesentlichen eine Deformation bei konstantem Volumen er-
folgt, wahrend in der zweiten Phase eine Volumenkompression erfolgt.

Selbstverstandlich ist es nicht ausgeschlossen, dass gegen Ende der ersten Phase
bzw. wahrend der Deformation bereits eine (geringe) Volumenkompression einsetzt.

Der vorgenannte Schwellwert bzw. Schwellwert fir den Verformungswert — also der
Schwellwert, der fir die Bestimmung bzw. Wahl des Montageparameters herange-
zogen wird — korrespondiert vorzugsweise zu einer einsetzenden Volumenkompres-
sion des Dichtelements. Mit anderen Worten ist der Schwellwert vorzugsweise der-
jenige Wert des Verformungswerts, bei dem eine Volumenkompression des Dich-
telements einsetzt. Hierdurch kann eine zuverlassige Abdichtung bzw. Dichtwirkung
sichergestellt werden. Des Weiteren wird ein UbermaRiger Verschleild bzw. Abrieb
vermieden. Dies ist einer gleichbleibenden Qualitat bei der Herstellung bzw. Mon-
tage bei einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen, insbesondere in einem automati-
sierten Prozess, zutraglich.

Besonders bevorzugt wird das Dichtelement durch Bewegung eines St6Rels und/o-
der des Anlageelements bzw. Fixierelements relativ zu dem Dichtelement verformt.
Der StoRel kann auf das Anlage- bzw. Fixierelement einwirken und damit das mittel-
bar das Anlage- bzw. Fixierelement relativ zu dem Dichtelement bewegen und damit
das Dichtelement liber das Anlage- bzw. Fixierelement verformen. Es ist jedoch auch
moglich, direkt mit dem StoRel auf das Dichtelement einzuwirken bzw. das Dichtele-
ment zu verformen.

Die Bewegung des StoRels und/oder Anlageelements bzw. Fixierelements relativ zu
dem Dichtelement erfolgt vorzugsweise in axialer und/oder radialer Richtung. Insbe-
sondere ist das Dichtelement in dem Aufnahmeraum angeordnet, sodass die Kraft
bzw. der Druck, die/der mittels des StoRels und/oder Anlageelements bzw.
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Fixierelements auf das Dichtelement ausgelbt wird, in einer Verformung und/oder
Kompression des Dichtelements in dem Aufnahmeraum resultiert.

Zur Bestimmung bzw. Untersuchung des Verformungsverhaltens des jeweiligen
Dichtelements wird bei unterschiedlichen Verformungen bzw. Verformungswerten
des Dichtelements die jeweils zur Verformung bendtigte Kraft (direkt oder indirekt)
bestimmt, insbesondere gemessen. Auf diese Weise kann die flr einen bestimmen
Verformungswert bendtigte Kraft bestimmt werden. Die zur Verformung benotigte
Kraft, die bestimmt bzw. gemessen wird, stellt insbesondere einen Kennwert dar,
aus dem der Verformungswert bestimmt, berechnet oder abgeleitet werden kann
bzw. wird. Alternativ kann auch die die Verformung bewirkende Kraft vorgegeben
und die Verformung bzw. die zur Verformung korrespondiere Zustellung bzw. axiale
Position des StoRels und/oder Anlageelements bzw. Fixierelements oder insbeson-
dere die Hohe des Aufnahmeraums bestimmt, insbesondere gemessen, werden.

Alternativ oder zusatzlich zur Bestimmung bzw. Untersuchung des Verformungsver-
haltens des Dichtelements kann, wie eingangs bereits erwahnt, auch das Reibungs-
verhalten des Dichtelements bestimmt bzw. untersucht werden. Zur Bestimmung
bzw. Untersuchung des Reibungsverhaltens des jeweiligen Dichtelements werden
vorzugsweise eine Begrenzung des Aufnahmeraums und das Dichtelement relativ
zueinander bewegt und bei unterschiedlichen Verformungen bzw. Verformungswer-
ten des Dichtelements jeweils die Reibungskraft zwischen dem Dichtelement und
der Begrenzung bestimmt, insbesondere gemessen. Die gemessene Kraft stellt vor-
zugsweise den Kennwert dar, aus dem der Verformungswert bestimmt, berechnet
oder abgeleitet werden kann bzw. wird. Vorzugsweise ist die relativ zu dem Dichtele-
ment bewegte Begrenzung des Aufnahmeraums das vorgenannte Zentralelement,
das wahrend der Bestimmung des Montageparameters durch den Aufnahmeraum
bzw. die Aufnahme des Dichtelements gefuhrt ist. In diesem Fall wird das Zentralel-
ement bzw. die Begrenzung vorzugsweise axial zu dem Dichtelement bewegt, ins-
besondere in einer oszillatorischen Bewegung bzw. Hin-und-Her-Bewegung. Es ist
jedoch auch moglich, dass das Dichtelement relativ zu dem Aufnahmeraum bzw. der
Begrenzung, insbesondere dem Zentralelement, rotiert wird. In diesem Fall ist die
Reibungskraft zwischen dem Dichtelement und der Begrenzung vorzugsweise eine
Torsionsreibungskraft. Entsprechend ist dann vorzugsweise auch der Kennwert bzw.
die zur Bestimmung des Verformungswerts gemessene Kraft eine Torsionsreibungs-
kraft.
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Zu unterschiedlichen Zeitpunkten wahrend der Verformung ist das Dichtelement in
dem Aufnahmeraum vorzugsweise jeweils unterschiedlich stark verformt. Die unter-
schiedlichen Zeitpunkte korrespondieren daher vorzugsweise zu unterschiedlichen
Vorschiiben bzw. Positionen des Fixierelements bzw. Anlageelements.

Insbesondere wird zur Bestimmung des Verformungsverhaltens und/oder Reibungs-
verhaltens und/oder zur Bestimmung des Montageparameters eine Kraft-Weg-Kurve
aufgenommen. Bevorzugt wird der Montageparameter anhand des Verlaufs der
Kraft-Weg-Kurve bestimmt. Dies ist einer einfachen, schnellen und/oder genauen
Bestimmung des Montageparameters zutraglich.

Die Kraft in der Kraft-Weg-Kurve ist vorzugsweise die zur Verformung des Dichtele-
ments aufgewandte Kraft und/oder die Reibungskraft zwischen dem Dichtelement
und der relativ zu dem Dichtelement bewegten Begrenzung des Aufnahmeraums.

Der Weg in der Kraft-Weg-Kurve ist vorzugsweise der Vorschub des Stolels bzw.
Fixierelements bzw. Anlageelements oder die Hohe des Aufnahmeraums oder ein
dazu korrespondierender Weg.

Das Dichtelement ist vorzugsweise zur Abdichtung eines Forderelements zur Forde-
rung des Arzneimittels gegen ein den Aufnahmeraum aufweisendes oder bildendes
FUhrungselement, in dem das Forderelement geflihrt ist, ausgebildet.

Vorzugsweise ist das Dichtelement ringformig ausgebildet bzw. eine Formdichtung
oder ein Dichtring, insbesondere O-Ring.

Das Dichtelement ist vorzugsweise ein separates, in den Aufnahmeraum einsetzba-
res Bauteil. Bevorzugt besteht das Dichtelement aus einem elastischen Material. Ein
elastisches Material im Sinne der Erfindung ist vorzugsweise ein Material mit einem
Elastizitatsmodul von weniger als 100 MPa, vorzugsweise weniger als 50 MPa, ins-
besondere weniger als 10 MPa.

Die Dichtelemente unterschiedlicher Chargen kdnnen aus unterschiedlichen Materi-
alien bestehen, und/oder unterschiedliche Verformungseigenschaften. unterschied-
liche Druckverformungsreste und/oder ein unterschiedliches Kriechverhalten bzw.
unterschiedliche Kriechmoduln aufweisen. Durch das Verfahren, bei dem fir jede
Charge separat ein Montageparameter bestimmt wird, wird erreicht, dass auch fiir
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solche unterschiedlichen Dichtelemente bzw. Chargen von Dichtelementen jeweils
eine zuverlassige Abdichtung bzw. Dichtwirkung erreicht wird. Insbesondere kénnen
durch die bei diesem Verfahren mogliche genaue Einstellung des Volumens des Auf-
nahmeraums auch Materialien fur Dichtelemente eingesetzt werden, die — wie bei-
spielsweise thermoplastische Elastomere (TPE) — teilplastisch sind bzw. ein ver-
gleichsweise hohes Kriechverhalten aufweisen. Derartige Dichtelemente bendtigen
besonders exakt ausgelegte bzw. an das jeweilige Dichtelement angepasste Auf-
nahmeraume.

Gemal einem weiteren, auch unabhéangig realisierbaren Aspekt betrifft die vorlie-
gende Erfindung eine Abgabevorrichtung zur Abgabe eines Arzneimittels. Die Abga-
bevorrichtung weist ein, insbesondere axial bewegbares, Forderelement zur Forde-
rung des Arzneimittels aus einem Behalter der Abgabevorrichtung, ein Fiihrungsele-
ment zur FUhrung des Forderelements und ein, insbesondere ringférmiges, Dichtele-
ment zur Anordnung in einem Aufnahmeraum des Flihrungselements auf. Das Dicht-
element ist vorzugsweise zur Abdichtung des Forderelements gegen das Fihrungs-
element und insbesondere als Dichtring ausgebildet. Weiter ist das Dichtelement
vorzugsweise mittels eines an dem Flihrungselement befestigbaren Fixierelements
bzw. Anlageelements in dem Aufnahmeraum fixierbar. Bevorzugt bildet das Fiih-
rungselement die Druckkammer einer Kolbenpumpe oder weist das Fuhrungsele-
ment die Druckkammer auf, wobei das Férderelement den Kolben der Kolbenpumpe
bildet.

Das Fixierelement bzw. Anlageelement ist vorzugsweise in verschiedenen axialen
Positionen relativ zu dem Fihrungselement an dem Fiihrungselement befestigbar.
Hierdurch ist es moglich und vorgesehen, dass das Dichtelement mit einem ange-
passten, bestimmten Montageparameter fixiert ist bzw. wird. So kdnnen auf einfache
Weise Fertigungstoleranzen sowie Grolen- und/oder Materialunterschiede von
Dichtelementen berlicksichtigt bzw. ausgeglichen werden und eine zuverlassige Ab-
dichtung bzw. Dichtwirkung sichergestellt werden. Dies ist einer gleichbleibenden
Qualitat bei der Herstellung bzw. Montage einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen,
insbesondere in einem automatisierten Prozess, zutraglich.

Bevorzugt ist das Fixier- bzw. Anlageelement in verschiedenen axialen Positionen
relativ zu dem Fiihrungselement an dem Flhrungselement einrastbar. Dies erleich-
tert die korrekte bzw. gewilinschte Positionierung des Fixier- bzw. Anlageelements
und ist damit einer einfachen und fehlerfreien Montage zutraglich. Dies ist einer



10

15

20

25

30

35

WO 2021/185751 PCT/EP2021/056511

14

gleichbleibenden Qualitat bei der Herstellung bzw. Montage einer Vielzahl von Ab-
gabevorrichtungen, insbesondere in einem automatisierten Prozess, zutraglich.

Alternativ oder zusatzlich weist das Fixier- bzw. Anlageelement und/oder das Fiih-
rungselement vorzugsweise eine Positioniereinrichtung zur Positionierung des Fi-
xier- bzw. Anlageelements relativ zu dem Fihrungselement auf. Besonders bevor-
zugt weist die Positioniereinrichtung eine oder mehrere Rastelemente, insbesondere
Rastnocken, auf oder ist hierdurch gebildet. Dies ist einer erleichterten Montage bzw.
Festlegung der Position des Fixier- bzw. Anlageelements zutraglich. Hierdurch kon-
nen auf einfache Weise Fertigungstoleranzen von Dichtelementen berlicksichtigt
bzw. ausgeglichen werden und eine zuverlassige Abdichtung bzw. Dichtwirkung si-
chergestellt werden. Dies ist einer gleichbleibenden Qualitat bei der Herstellung bzw.
Montage einer Vielzahl von Abgabevorrichtungen, insbesondere in einem automati-
sierten Prozess, zutraglich.

Die Positioniereinrichtung weist vorzugsweise eine schiefe Ebene oder Helixstruktur
auf oder ist hierdurch gebildet. Dies ist einer einfachen Einstellung der Position des
Fixier- bzw. Anlageelements relativ zu dem Fuhrungselement zutraglich.

Die Positioniereinrichtung ist vorzugsweise stirnseitig an dem Fixier- bzw. Anlageele-
ment und/oder dem Fiihrungselement angeordnet.

Es ist bevorzugt, dass die Drehlage des Fixier- bzw. Anlageelements, insbesondere
relativzu dem Flhrungselement bzw. der Abgabevorrichtung, die axiale Position des
Fixier- bzw. Anlageelements festlegt. Insbesondere ist die Positioniereinrichtung ent-
sprechend ausgebildet.

Vorzugsweise wird durch die Position des Fixier- bzw. Anlageelements relativ zu
dem Fihrungselement eine bestimmte Verformung bzw. ein bestimmter Verfor-
mungswert des Dichtelements und/oder eine Grole bzw. ein Volumen des Aufnah-
meraums definiert, sodass die Verformung des Dichtelements und/oder die GroRe
bzw. das Volumen des Aufnahmeraums durch eine Variation der Position des Fixie-
relements variierbar bzw. aufeinander anpassbar sind.

Die vorgenannten und nachfolgenden Aspekte und Merkmale der vorliegenden Er-
findung kénnen in unterschiedlichen Kombinationen miteinander kombiniert, aber
auch unabhangig voneinander realisiert werden.
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Weitere Aspekte, Merkmale, Vorteile und Eigenschaften der vorliegenden Erfindung
ergeben sich aus den Ansprichen und der nachfolgenden Beschreibung bevorzug-
ter Ausfiihrungsbeispiele anhand der Zeichnung. Es zeigt:

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

1

2

3

4A

4B

4C

4D

4E

5A

5B

einen schematischen Schnitt einer erfindungsgemalen Abgabevor-
richtung in einem ersten Zustand;

einen schematischen, um 90° gegenuber Fig. 1 gedrehten Schnitt der
Abgabevorrichtung in einem zweiten Zustand;

einen schematischen Schnitt durch einen Druckerzeuger der Abgabe-
vorrichtung;

einen schematischen Schnitt durch den Druckerzeuger wahrend einer
ersten Situation bei einer Bestimmung des Montageparameters;

einen schematischen Schnitt durch den Druckerzeuger wahrend einer
zweiten Situation bei einer Bestimmung des Montageparameters;

einen schematischen Schnitt durch den Druckerzeuger gemaf Fig. 4A
wahrend der ersten Situation bei einer Bestimmung des Montagepara-
meters, wobei das Dichtelement eine andere GrofRe als in Fig. 4A auf-
weist;

einen schematischen Schnitt durch den Druckerzeuger gemal} Fig. 4C
wahrend der zweiten Situation bei einer Bestimmung des Montagepa-

rameters;

einen schematischen Schnitt durch den Druckerzeuger nach Fixierung
des Dichtelements;

eine schematische Darstellung des Verlaufs eines Messwerts wahrend
einer Verformung bzw. Bestimmung eines Montageparameters;

einen schematischen Schnitt durch ein unverformtes Dichtelement;
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Fig. 5C einen schematischen Schnitt durch ein verformtes Dichtelement; und
Fig. 6 eine schematische Seitenansicht des Druckerzeugers gemal einem

weiteren Ausflihrungsbeispiel.

In den teilweise nicht mafistabsgerechten, nur schematischen Figuren werden fur
gleiche oder ahnliche Teile dieselben Bezugszeichen verwendet, wobei entsprech-
ende oder vergleichbare Eigenschaften und Vorteile erreicht werden kdnnen, auch
wenn von einer wiederholten Beschreibung der Ubersichtlichkeit halber abgesehen
wird.

Fig. 1 und Fig. 2 zeigen eine vorschlagsgemalie Abgabevorrichtung 1 zur Abgabe
eines Arzneimittels 2. Insbesondere ist die Abgabevorrichtung 1 als ein Zerstauber
bzw. zur Zerstdubung des Arzneimittels 2 ausgebildet. Das Arzneimittel 2 ist vor-
zugsweise ein Fluid, insbesondere eine Flissigkeit.

Fig. 1 zeigt dabei die Abgabevorrichtung 1 in einem schematischen Schnitt in einem
ersten Zustand, hier im nicht ausldsebereiten Zustand und Fig. 2 in einem zweiten
Zustand, hier im ausl0sebereiten Zustand.

Die Abgabevorrichtung 1 ist vorzugsweise als tragbare, portable und/oder mobile
Abgabevorrichtung 1 ausgebildet.

Bei Zerstaubung des Arzneimittels 2 mittels der Abgabevorrichtung 1 wird vorzugs-
weise ein Aerosol 14 gebildet, insbesondere wobei das Aerosol 14 von einem nicht
dargestellten Benutzer eingeatmet bzw. inhaliert werden kann. Die Abgabevorrich-
tung 1 ist also vorzugsweise als Inhalator ausgebildet.

Ublicherweise erfolgt das Inhalieren wenigstens einmal téglich, insbesondere mehr-
mals taglich, vorzugsweise in vorbestimmten Zeitabstanden, beispielsweise in Ab-
hangigkeit von der Erkrankung des Patienten.

Bei dem Aerosol 14 handelt es sich vorzugsweise um ein Partikel-Luft-Gemisch mit
festen und/oder flissigen Partikeln, die besonders bevorzugt lungengangig sind,
also insbesondere jedenfalls teilweise oder im Durchschnitt kleiner als 5 ym im
Durchmesser sind.
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Die Abgabevorrichtung 1 ist vorzugsweise treibgasfrei, arbeitet also vorzugsweise
ohne Treibgas. Stattdessen arbeitet die Abgabevorrichtung 1 vorzugsweise mit ei-
nem mechanischen Druckerzeuger 5 bzw. Mechanismus zur Erzeugung des Aero-
sols 14. Insbesondere handelt es sich hierbei um eine mechanisch betriebene
Pumpe, die das Arzneimittel 2 unter Druck setzt, wodurch beim Austrag aus einer
Austragsdise 12 das Aerosol 14 erzeugt wird. Grundsatzlich kann die Abgabevor-
richtung 1 jedoch auch auf andere, bevorzugt mechanische Weise, angetrieben wer-
den bzw. arbeiten.

Die Abgabevorrichtung 1 weist einen vorzugsweise einsetzbaren und vorzugsweise
auswechselbaren Behalter 3 mit der Substanz bzw. dem Arzneimittel 2 auf. Der Be-
halter 3 bildet vorzugsweise ein Reservoir fur das zu zerstaubende Arzneimittel 2.

Vorzugsweise enthalt der Behalter 3 eine ausreichende Menge an Arzneimittel 2, um
beispielsweise bis zu 200 Dosiereinheiten zur Verfligung stellen zu kdnnen, also bei-
spielsweise bis zu 200 Zerstdubungen oder Anwendungen zu ermoglichen. Ein typi-
scher Behalter 3, wie in der WO 96/06011 A2 oder in der WO 00/49988 A2 offenbart,
nimmt ein Volumen von ca. 2 ml bis 10 ml auf.

Der Behalter 3 ist vorzugsweise zumindest im Wesentlichen zylindrisch bzw. kartu-
schenartig ausgebildet. Er ist im Darstellungsbeispiel von unten, nach Offnen der
Abgabevorrichtung 1, in diesen einsetzbar und ggf. wechselbar. Er kann jedoch auch
nicht auswechselbar sein und die Abgabevorrichtung 1 kann ein Wegwerfprodukt
sein.

Der Behélter 3 ist vorzugsweise zumindest im Wesentlichen starr ausgebildet. Be-
sonders bevorzugt ist der Behalter 3 aus Kunststoff, insbesondere thermoplasti-
schem Kunststoff, ganz besonders bevorzugt Polypropylen, hergestellt. Vorzugs-
weise weist der Behalter 3 an seinem Boden eine ebene Flache auf oder hat der
Behalter 3 einen ebenen Behalterboden 21.

Vorzugsweise ist das Arzneimittel 2 in einem von einem kollabierbaren Beutel gebil-
deten Fluidraum 4 im Behalter 3 aufgenommen.

Die Abgabevorrichtung 1 weist vorzugsweise ferner den vorzugsweise mechani-
schen Druckerzeuger 5 zur Forderung und Zerstaubung des Arzneimittels 2, insbe-
sondere jeweils in einer vorbestimmten, ggf. einstellbaren, Dosiermenge auf. Der
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Druckerzeuger 5 bildet vorzugsweise eine hoch genaue Pumpe bzw. Dosierpumpe,
insbesondere eine Kolbenpumpe.

Der Druckerzeuger 5 weist vorzugsweise eine — im Darstellungsbeispiel nur teilweise
dargestellte — Antriebsfeder 7 zum Antrieb des Druckerzeugers 5 auf. Die Antriebs-
feder 7 ist vorzugsweise dazu ausgebildet, Energie, insbesondere mechanisch, zu
speichern und an den Druckerzeuger 5 abzugeben, so dass der Druckerzeuger 5
das Arzneimittel 2 unter Druck setzt, wodurch aus dem Arzneimittel 2 bei Austrag
aus der Austragsdise 12 das Aerosol 14 gebildet wird. Der Druckerzeuger 5 wird
also mit der Antriebsfeder 7 bzw. der durch die Antriebsfeder 7 zur Verfliigung ge-
stellten Energie angetrieben.

Der Druckerzeuger 5 weist vorzugsweise eine Halterung 6 fiir den Behélter 3, die
zugeordnete, nur teilweise dargestellte Antriebseinheit, insbesondere in Form der
Antriebsfeder 7, sowie ein insbesondere rohrformiges Forderelement 9, ein Riick-
schlagventil 10 und/oder eine Pump- bzw. Druckkammer 11 auf.

Vorzugsweise weist die Abgabevorrichtung 1 ein Sperrspannwerk bzw. Sperrele-
ment 8 auf, das zum vorzugsweise automatischen Sperren der Antriebsfeder 7 nach
einem Energieeintrag in die Antriebsfeder 7 ausgebildet ist. Der Energieeintrag in die
Antriebsfeder 7 erfolgt vorzugsweise mittels Strecken, Dehnen, Stauchen oder ins-
besondere Komprimieren der Antriebsfeder 7. Dies wird im Folgenden der Einfach-
heit halber unter dem Begriff ,Spannen” der Antriebsfeder 7 zusammengefasst und
dem dadurch erzielten Zustand der Antriebsfeder 7 das Attribut ,gespannt” zugeord-
net (ungeachtet dessen, ob die konkrete Antriebsfeder in der jeweiligen Ausfiihrung
hierflr gestreckt oder gestaucht wurde). Vorzugsweise wird die Antriebsfeder 7 nach
dem Spannen bzw. Komprimieren von dem insbesondere manuell betatigbaren
Sperrelement 8 in einem energetisch hoheren bzw. geladenen oder gespannten Zu-
stand gehalten, wobei die — insbesondere durch Spannen — in der Antriebsfeder 7
gespeicherte Energie durch Betatigung des Sperrelements 8 (direkt oder vorzug-
weise Uber einer AuslOsetaste 8a) zur Druckerzeugung im Druckerzeuger 5 freige-
setzt bzw. genutzt wird.

Bevorzugt ist die Antriebsfeder 7 eine Spiral- oder Schraubenfeder, wobei eine Spei-
cherung von Energie bzw. ein Energieeintrag mittels axialer Kompression der An-
triebsfeder 7 erfolgt.
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Vorzugsweise weist die Abgabevorrichtung 1 bzw. der Druckerzeuger 5 eine Aus-
tragsdise 12 insbesondere im Bereich eines optionalen Mundstiicks 13 auf.

Der Behalter 3 wird vorzugsweise Uber die Halterung 6, insbesondere rastend, so in
der Abgabevorrichtung 1 fixiert bzw. mit dem Forderelement 9 fluidisch verbunden,
dass das Forderelement 9 in den Behalter 3 eintaucht. Die Halterung 6 kann dabei
derart ausgebildet sein, dass der Behalter 3 geldst und ausgetauscht werden kann.

Beim Energieeintrag in die Antriebsfeder 7 bzw. Spannen der Antriebsfeder 7 wird
die Halterung 6 mit dem Behalter 3 und dem Forderelement 9 bei den Darstellungen
nach unten bewegt (das heildt im Darstellungsbeispiel wird die Antriebsfeder 7 axial
komprimiert bzw. gestaucht) und das Arzneimittel 2 aus dem Behalter 3 Uber das
Riickschlagventil 10 in die Druckkammer 11 des Druckerzeugers 5 gesaugt.

Beim anschlieRenden Entladen bzw. Entspannen bzw. bei anschliefender Relaxa-
tion der Antriebsfeder 7 nach Auslosen durch Betatigung des Sperrelements 8 wird
das Arzneimittel 2 in der Druckkammer 11 unter Druck gesetzt, indem das Forderele-
ment 9 mit seinem nun geschlossenen Rickschlagventil 10 von der Antriebsfeder 7
wieder nach oben bzw. in die Druckkammer 11 bewegt wird und hierbei als Druck-
stempel dient. Dieser Druck treibt das Arzneimittel 2 durch die Austragsdise 12 aus,
wobei es in das Aerosol 14 zerstaubt wird, wie in Fig. 1 angedeutet.

Wenn das Forderelement 9 bzw. das Riickschlagventil 10 als Druckstempel fungiert,
korrespondiert eine Bewegung des Forderelements 9 bzw. des Behalters 3 zu einem
in der Druckkammer 11 verdréangten Volumen bzw. einer ausgetragenen oder aus-
tragbaren Arzneimittelmenge.

Ein nicht dargestellter Benutzer bzw. Patient kann das zerstaubte Arzneimittel 2 bzw.
das Aerosol 14 inhalieren, vorzugsweise wobei Zuluft iber mindestens eine optio-
nale Zuluftéffnung 15 in das Mundstlck 13 saugbar ist.

Die Abgabevorrichtung 1 weist beim Darstellungsbeispiel vorzugsweise ein oberes
Gehauseteil 16 und ein demgegeniiber drehbares Innenteil 17 (inneres Gehauseteil)
(vgl. Fig. 2) mit einem oberen Teil 17a und einem unteren Teil 17b (vgl. Fig. 1) auf.
An dem Innenteil 17 ist vorzugsweise ein insbesondere manuell betatigbares bzw.
drehbares unteres Gehauseteil (Gehauseunterteil) 18 bzw. eine Kappe
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vorzugsweise mittels eines Halteelementes 19 I6sbar oder unlésbar befestigt, insbe-
sondere aufgesteckt.

Zum Einsetzen und/oder Auswechseln des Behélters 3 ist das Gehauseunterteil
bzw. untere Gehauseteil 18 vorzugsweise von der Abgabevorrichtung 1 I6sbar. Der
Behalter 3 kann jedoch auch nicht auswechselbar sein.

Das untere Gehauseteil 18 kann gegen das obere Gehauseteil 16 gedreht bzw. re-
lativ zu dem oberen Gehauseteil 16 verdreht werden, vorzugsweise wobei es dabei
den in der Darstellung unteren Teil 17b des Innenteils 17 mitnimmt.

Insbesondere ist das untere Gehauseteil 18 drehfest an dem Innenteil 17 angeord-
net, vorzugsweise formschliissig mit diesem gekoppelt. Das Innenteil 17 kann auf
diese Weise mittels des unteren Gehauseteils 18 gegen das Gehauseteil 16 gedreht
bzw. relativ zu dem Gehauseteil 16 verdreht werden. Hier sind jedoch auch andere
Lésungen moglich.

Durch das Drehen des oberen Gehauseteils 16 relativ zu dem unteren Gehauseteil
18 bzw. dem Innenteil 17 wird die Antriebsfeder 7 Uber ein nicht dargestelltes, auf
die Halterung 6 wirkendes Getriebe in axialer Richtung geladen, insbesondere zu-
sammengedriickt bzw. komprimiert. Mit dem Spannen wird der Behalter 3 vorzugs-
weise axial nach unten bewegt, bis der Behalter 3 eine in Fig. 2 angedeutete Endlage
annimmt. In diesem Zustand ist die Antriebsfeder 7 geladen bzw. die Abgabevorrich-
tung 1 abgabebereit. Wahrend des Zerstaubungsvorgangs wird der Behalter 3 vor-
zugsweise von der Antriebsfeder 7 wieder (nach oben) in seine Ausgangslage zu-
rickbewegt.

Der Behalter 3 fuhrt vorzugsweise eine axiale Bewegung oder Hubbewegung wah-
rend dem Hinzufligen von Energie bzw. wahrend des Spannvorgangs bzw. zur Flu-
identnahme und/oder wahrend der Zerstaubung bzw. Abgabe des Arzneimittels 2
aus.

Vorzugsweise wird beim ersten Laden bzw. erstmaligen Spannen der Antriebsfe-
der 7 eine Bellftungsoffnung des Behalter 3 gedffnet. Vorzugsweise erfolgt dies mit-
tels einer Vorrichtung, die bevorzugt im Gehauseteil 18 angeordnet ist und/oder ein
Anstechelement 22 zum Anstechen des Behalters 3 bzw. einer bodenseitigen Ver-
siegelung des Behélters 3 bei der erstmaligen Anlage zur Beliftung aufweist.
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Vorzugsweise ist das Anstechelement 22 an einer axial wirkenden Feder 20 ange-
ordnet, die beim ersten Laden an dem Behalterboden 21 zur Anlage kommt.

In Fig. 3 ist der Druckerzeuger 5 der Abgabevorrichtung 1 detaillierter, jedoch sche-
matisch und nicht malistabsgerecht, dargestellt.

Die Abgabevorrichtung 1 bzw. der Druckerzeuger 5 ist vorzugsweise zur Abgabe,
insbesondere zum Pumpen bzw. Dosieren, des Arzneimittels 2, vorzugsweise einer
Flussigkeit, ausgebildet. Besonders bevorzugt ist der Druckerzeuger 5 als Kolben-
pumpe ausgebildet. Insbesondere ist die Abgabevorrichtung 1 bzw. der Druckerzeu-
ger 5 fur sehr kleine Pumpvolumina bzw. Dosierungen ausgelegt. Das Pumpvolumen
betragt beim Darstellungsbeispiel vorzugsweise mehr als 1 yl, insbesondere mehr
als 5 pl, und/oder weniger als 1 ml, insbesondere weniger als 500 pl, besonders be-
vorzugt weniger als 100 yl, ganz besonders bevorzugt weniger als 30 pl, und insbe-
sondere im Wesentlichen 10 bis 20 pl, pro Kolbenhub.

Um eine prazise Férderung und Dosierung des gewtinschten Volumens, insbeson-
dere auch bei einer ersten Betatigung der Abgabevorrichtung 1 nach langerer Nicht-
benutzung, sicherstellen zu kdnnen, darf insbesondere wahrend der Nichtbenutzung
keine Luft in den Druckerzeuger 5 eintreten, da sonst die Dosierung nicht mehr in
der gewiinschten Genauigkeit erfolgen kann.

Die Abgabevorrichtung 1 bzw. der Druckerzeuger 5 weist vorzugsweise eine Achse
A auf. Die Achse A entspricht vorzugsweise einer Hauptachse, Langsachse und/oder
Symmetrieachse des Druckerzeugers 5 bzw. Férderelements 9 und/oder der Bewe-
gungsachse des Forderelements 9. Insbesondere erstreckt sich der Druckerzeuger
5 im Wesentlichen langs entlang der Achse A.

Die Bezeichnungen ,axial“ und ,radial“ beziehen sich insbesondere auf die Achse A.
Eine ,axiale” Richtung, Erstreckung, Bewegung o. dgl. ist daher vorzugsweise paral-
lel zu der Achse A und eine ,radiale” Richtung, Erstreckung, Bewegung o. dgl. ist
vorzugsweise radial zu der Achse A.

Die Abgabevorrichtung 1 bzw. der Druckerzeuger 5 weist vorzugsweise ein Flh-
rungselement 23 zur Flhrung des Forderelements 9, ein Dichtelement 24, einen
Aufnahmeraum 27 zum Aufnehmen des Dichtelements 24 und insbesondere ein
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Fixierelement 25 und/oder Anlageelement 26 zum Fixieren bzw. Einspannen und/o-
der Verformen des Dichtelements 24 in dem Aufnahmeraum 27auf.

Bei der (fertig montierten) Abgabevorrichtung 1 ist das Dichtelement 24 in dem Auf-
nahmeraum 27 angeordnet.

Das Fixierelement 25 ist vorzugsweise an dem Fuhrungselement 23 fixierbar bzw.
befestigbar bzw. bei der fertig montierten Abgabevorrichtung 1 an dem Fihrungsele-
ment 23 fixiert bzw. befestigt.

Vorzugsweise ist das Fixierelement 25 zum Fixieren bzw. Festsetzen des Dichtele-
ments 24 in dem Aufnahmeraum 27 ausgebildet.

Das Anlageelement 26 ist vorzugsweise zum Kontaktieren des Dichtelements 24
bzw. Anlegen an das Dichtelement 24 ausgebildet. Vorzugsweise ist das Anlageele-
ment 26 zwischen dem Dichtelement 24 und dem Fixierelement 25 anordenbar bzw.
angeordnet.

Vorzugsweise ist die Position des Anlageelements 26 mittels des Fixierelements 25
fixierbar bzw. festlegbar. Das Fixierelement 25 ist vorzugsweise auch an dem Anla-
geelement 26 befestigbar, beispielsweise durch Crimpen, Aufschrauben, Kleben,
Verschweillen oder dergleichen. Dies ist in Fig. 3 beispielhaft angedeutet.

Beim Darstellungsbeispiel sind das Fixierelement 25 und das Anlageelement 26
durch zwei separate Bauteile gebildet.

Die zweiteilige Ausbildung von Fixierelement 25 und Anlageelement 26 hat zum Bei-
spiel den Vorteil, dass das Fixierelement 25 und das Anlageelement 26 besser fir
die jeweiligen Anforderungen optimiert werden kdnnen. Beispielsweise ist fiir das
Anlageelement 26 eine besonders gute Passform mit geringen Toleranzen in dem
Aufnahmeraum 27 wichtig, um eine gute Abdichtung zuverlassig zu gewahrleisten.
Daher sollte das Anlageelement 26 moglichst geringe Fertigungstoleranzen aufwei-
sen, die fir das Fixierelement 25 weniger entscheidend sind. Das Fixierelement 25
kann hingegen zum Beispiel flr eine stoff-, form- oder kraftschlissige Verbindung
mit dem Druckerzeuger 5 oder Flihrungselement 23 oder einem sonstigen Bauteil
—insbesondere zur Festlegung der axialen Position — optimiert sein.
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Des Weiteren konnen das Anlageelement 26 und das Fixierelement 25 bei einer
Ausfihrung als separate Bauteile aus verschiedenen Materialien hergestellt werden.
Beispielsweise kann das Anlageelement 26 aus einem formstabileren und/oder stei-
feren bzw. harteren Material und/oder das Fixierelement 25 aus einem weicheren
bzw. duktileren Material als das jeweils andere Bauteil gefertigt sein. Ein ,duktileres
Material“ ist dabei insbesondere ein Material mit einer groReren Duktilitdt, wobei der
Begriff ,Duktilitat” die Eigenschaft eines Materials bezeichnet, sich unter Scherbe-
lastung vor einem Bruch dauerhaft zu verformen, insbesondere plastisch zu verfor-
men. Insgesamt wird die Flexibilitat bei der Herstellung und/oder Verwendung von
separaten Bauteilen erhéht und die Herstellungsverfahren kdnnen optimiert werden.

Ein weiterer Vorteil der Ausflihrung des Anlageelements 26 und des Fixierelements
25 als separate Bauteile besteht darin, dass durch die Wahl verschiedener Materia-
lien fur diese Bauteile die Anforderungen an die Bauteile besser erfiillt werden kon-
nen. Ein harteres bzw. formstabileres Material fiir das Anlageelement 26 ist bevor-
zugt, weil hierdurch eine dauerhafte bzw. gleichbleibende Fixierung des Dichtele-
ments 24 in dem Aufnahmeraum 27 erreicht werden kann und somit eine dauerhafte
bzw. gleichbleibende Abdichtung durch das Dichtelement 24 gewahrleistet ist. Ein
weicheres bzw. duktileres Material fir das Fixierelement 25 ist bevorzugt, weil hier-
durch eine vorzugsweise umformende Befestigung des Fixierelements 25 an dem
Flhrungselement 23, insbesondere durch Verpressen bzw. Crimpen, erleichtert oder
ermoglicht wird. Insgesamt ist daher die Wahl verschiedener Materialien fur das An-
lageelement 26 und das Fixierelement 25 zur Erfiillung der Anforderungen vorteil-
haft.

Es ist jedoch auch moglich, dass das Anlageelement 26 einstlickig mit dem Fixie-
relement 25 oder umgekehrt ausgebildet ist und/oder das Anlageelement 26 einen
Abschnitt des Fixierelements 25 darstellt oder bildet. Die einstlickige Ausbildung
fihrt zu weniger Bauteilen, ist aber nur optional.

Das Fihrungselement 23 ist vorzugsweise als Flihrungsrohr ausgebildet und/oder
bildet vorzugsweise einen insbesondere langlichen und/oder geraden Kanal 23b zur
Aufnahme bzw. langs verschiebbaren Flihrung des Forderelements 9. Das For-
derelement 9 ist vorzugsweise in dem Flhrungselement 23 anordenbar bzw. bei
dem fertig montierten Druckerzeuger 5 bzw. Abgabevorrichtung 1 in dem Flhrungs-
element 23 angeordnet bzw. geflhrt. Vorzugsweise ist das Forderelement 9 relativ
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zu dem Flhrungselement 23 bewegbar, insbesondere langs bzw. axial verschiebbar
in dem Flhrungselement 23 bzw. dem Kanal 23b geflhrt.

Vorzugsweise bildet das Forderelement 9 einen Kolben und/oder bildet das Fiih-
rungselement 23 einen Zylinder bzw. Hohlzylinder. Das Flhrungselement 23 und
das Forderelement 9 bilden vorzugsweise zusammen eine Zylinder-Kolben-Anord-
nung, insbesondere eine Kolbenpumpe oder einen Teil davon.

Das Forderelement 9 begrenzt vorzugsweise einen Pumpraum bzw. die Druckkam-
mer 11 im Flhrungselement 23, wie in Fig. 3 angedeutet. Das Forderelement 9 ist
vorzugsweise mit dem Rickschlagventil 10 versehen, das insbesondere an dem der
Druckkammer 11 zugewandten Ende des Forderelements 9 angeordnet ist.

Das vorzugsweise hohle Forderelement 9 bildet beim Darstellungsbeispiel einen Zu-
fihrkanal 28 fiir das Arzneimittel 2 oder weist den Zufiihrkanal 28 auf. Das Arznei-
mittel 2 ist bei entsprechender axialer Bewegung durch den Zufiihrkanal 28 Gber das
Einlass- bzw. Riickschlagventil 10 in die Druckkammer 11 forderbar, insbesondere
saugbar.

Druck- bzw. ausgabeseitig weist der Druckerzeuger 5 optional ein nicht dargestelltes
Auslassventil und insbesondere die Austragsdiise 12 zur Ausgabe und gegebenen-
falls Zerstaubung des Arzneimittels 2 auf.

Der vorschlagsgemalie Druckerzeuger 5 bzw. die vorschlagsgeméale Abgabevor-
richtung 1 ist beim Darstellungsbeispiel insbesondere als Zerstauber oder Inhalator
ausgebildet. Das Arzneimittel 2 wird vom Forderelement 9 bei entsprechender axia-
ler Hin- und Her-Bewegung abwechselnd durch den Zufiihrkanal 28 in die Druck-
kammer 11 gesaugt oder dort unter Druck gesetzt und Uber die Austragsdise 12
ausgegeben und dabei appliziert, vorzugsweise zerstaubt, also aus dem Arzneimittel
2 ein Sprihnebel bzw. Aerosol 14 gebildet, wie in Fig. 3 angedeutet.

In dem in Fig. 1 dargestellten nicht auslosebereiten Zustand ist die Druckkammer 11
gegeniber dem in Fig. 2 dargestellten ausldsebereiten bzw. geladenen Zustand vor-
zugsweise verkleinert bzw. minimiert. Mit anderen Worten taucht im nicht auslosebe-
reiten Zustand das Forderelement 9 bzw. der Kolben vorzugsweise in die Druckkam-
mer 11 ein. Im auslosebereiten bzw. geladenen Zustand ist das Forderelement 9
bzw. der Kolben vorzugsweise weiter von der Austragsdise 12 beabstandet
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und/oder aus der Druckkammer 11 zurlickgezogen als im in Fig. 1 dargestellten nicht
auslosebereiten Zustand.

Die Abgabevorrichtung 1 bzw. der Druckerzeuger 5 bzw. das Flhrungselement 23
weist vorzugsweise den Aufnahmeraum 27 fur das Dichtelement 24 auf bzw. bildet
oder begrenzt diesen, insbesondere zusammen mit dem Anlageelement 26.

Es ist bevorzugt, dass das Flhrungselement 23 den Aufnahmeraum 27 (zumindest
teilweise) aufweist oder bildet bzw. zumindest partiell begrenzt, insbesondere au-
Renseitig und/oder an einer, vorzugsweise der abgabeseitigen bzw. der der Druck-
kammer 11 und/oder Austragsdise 12 zugewandten, Axial- bzw. Stirnseite.

Bedarfsweise kann der Aufnahmeraum 27 auch separat vom Fihrungselement 23
ausgebildet sein, vorzugsweise wobei der Aufnahmeraum 27 bzw. das den Aufnah-
meraum 27 aufweisende oder bildende Bauteil in diesem Fall am Fiihrungselement
23 anliegt bzw. dieses umgibt.

Der Aufnahmeraum 27 ist insbesondere als Ausnehmung in dem Fihrungselement
23, besonders bevorzugt als Nut bzw. Ringnut, Ringschulter oder als Buchse, aus-
gefuhrt.

Bevorzugt wird das Volumen des Aufnahmeraums 27 mafRgeblich durch die radiale
Erstreckung bzw. Breite B des Aufnahmeraums 27 im Fiihrungselement 23 und die
axiale Hohe H des Aufnahmeraums 27 bestimmt.

Vorzugsweise ist der Aufnahmeraum 27 — zumindest teilweise — durch das Fuh-
rungselement 23 und das Anlageelement 26 bzw. Fixierelement 25 begrenzt. Das
Flhrungselement 23 kann eine zylindrische bzw. hohlzylindrische Flihrung oder Auf-
nahme flr das Anlageelement 26 bzw. Fixierelement 25 bilden.

Vorzugsweise umgibt der Aufnahmeraum 27 das Forderelement 9 radial und/oder
ringformig.

Das Forderelement 9 bildet vorzugsweise eine innere radiale Begrenzung des Auf-
nahmeraums 27.
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Vorzugsweise bildet das Flhrungselement 23 eine axiale und/oder radiale Auf3en-
begrenzung fiir den Aufnahmeraum 27.

Beim Darstellungsbeispiel weist das Forderelement 9 einen kreisférmigen Quer-
schnitt mit einem Durchmesser von mehr als 0,25 mm, vorzugsweise mehr als
0,5 mm, insbesondere mehr als 0,75 mm und/oder weniger als 4 mm, vorzugsweise
weniger als 3 mm, insbesondere weniger als 2,25 mm, auf.

Das Forderelement 9 besteht vorzugsweise aus Metall, insbesondere Edelstahl. Es
ist insbesondere als Hohlelement bzw. Kapillare ausgebildet.

Das Forderelement 9 ist vorzugsweise gezogen und weist dementsprechend eine
relativ geringe Toleranz hinsichtlich seines Durchmessers auf.

Das Dichtelement 24 ist vorzugsweise — zumindest teilweise — verformbar. Das Mal}
und/oder die Art einer Verformung des Dichtelements 24 wird vorzugsweise durch
einen Verformungswert angegeben.

Das Dichtelement 24 ist vorzugsweise durchgehend ringférmig bzw. als Formdich-
tung oder Dichtring, insbesondere angepasst zur Aufnahme in dem Aufnahme-
raum 27, ausgebildet.

Das Dichtelement 24 weist vorzugsweise eine, insbesondere zentrale, Offnung 24a
auf.

Insbesondere handelt es sich bei dem Dichtelement 24 um einen O-Ring mit im nicht
eingebauten bzw. nicht verformten Zustand zumindest im Wesentlichen kreisformi-
gem Querschnitt, wie in Fig. 5B dargestellt. Jedoch kann das Dichtelement 24 auch
als sonstige Formdichtung mit insbesondere nicht kreisrundem Querschnitt im nicht
verformten Zustand ausgebildet sein.

Das Dichtelement 24 hat im unverformten Zustand vorzugsweise einen anderen
Querschnitt bzw. ein anderes Volumen als der Aufnahmeraum 27 der (fertig mon-
tierten) Abgabevorrichtung 1. Vorzugsweise wird das Dichtelement 24 daher bei der
Montage der Abgabevorrichtung 1, insbesondere bei der Befestigung des Anlageele-
ments 26 bzw. Fixierelements 25 an dem Flhrungselement 23, verformt. Durch die
Verformung des Dichtelements 24 wird eine elastische Vorspannung des Dicht-
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elements 24 erzeugt, die einer optimalen Dichtwirkung des Dichtelements 24 zutrag-
lich und/oder durch die eine Abdichtung mittels des Dichtelements 24 erreicht wer-
den kann bzw. wird.

Die Verformung bzw. der Verformungswert des Dichtelements 24 ist vorzugsweise
nicht direkt bestimmbar bzw. einstellbar, sondern wird insbesondere mittels eines
dazu korrelierenden Kennwerts bestimmt oder aus einem Kennwert abgeleitet.
Durch die Verwendung eines Montageparameters M kann insbesondere sicherge-
stellt werden, dass in der fertig montierten Abgabevorrichtung 1 die gewiinschte Ver-
formung des Dichtelements 24 erreicht wird bzw. der Verformungswert des Dichtele-
ments 24 den gewilinschten Wert annimmt.

Die Dichtelemente 24 werden vorzugsweise in Chargen — also gruppenweise — her-
gestellt. Insbesondere wird eine Charge aus einer bestimmten Menge mdglichst ho-
mogenen Ausgangsmaterials hergestellt. Vorzugsweise weisen die Dichtelemente
24 einer Charge hinsichtlich ihrer signifikanten Grofien, wie Ringdurchmesser bzw.
wirksamer Ringdurchmesser, Querschnitt, Volumen, Kompressibilitat oder derglei-
chen, nur eine geringe Varianz bzw. eine hohe Reproduzierbarkeit auf.

Besonders bevorzugt weichen die Volumina der Dichtelemente 24 einer Charge um
weniger als 10 %, insbesondere weniger als 5 %, besonders bevorzugt weniger als
4 % oder 2 %, vom mittleren Volumen bzw. Soll-Volumen der Dichtelemente 24 der
Charge ab.

In einem konkreten Beispiel haben die Dichtelemente 24 ein Soll-Volumen bzw. mitt-
leres Volumen von mehr als 5 mm?® und/oder weniger als 10 mm?®, besonders bevor-
zugt etwa 7 mm? bis 8 mm?®, wobei alle Dichtelemente 24 der Charge ein Volumen
aufweisen, das um héchstens 0,3 mm?® von diesem Soll-Volumen bzw. mittleren Vo-
lumen abweicht.

Die Dichtelemente 24 werden vorzugsweise durch SpritzgielRen, insbesondere mit-
tels eines nicht dargestellten Spritzgusswerkzeuges mit einer Vielzahl von Kavitaten,
hergestellt. Entsprechend werden bei jedem Spritzgussvorgang eine Vielzahl von
Dichtelementen 24 erzeugt.

Bevorzugt ist das Dichtelement 24 ein Einzelteil bzw. separates Bauteil, insbeson-
dere in Form eines O-Rings oder Dichtrings. Alternativ kann das Dichtelement 24
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jedoch auch, insbesondere mittels zwei Komponenten-Spritzguss, direkt an dem
Flhrungselement 23 oder Anlageelement 26 angeformt sein. In diesem Fall wiirden
dann entsprechend die Chargen aus Fihrungselementen 23 bzw. Anlageelementen
26 mit darin bzw. daran angeformten Dichtelementen 24 bestehen, anstatt, wie oben
erlautert, lediglich aus Dichtelementen 24.

Die Dichtelemente 24 kdnnen von Charge zu Charge variieren, insbesondere hin-
sichtlich signifikanter GroRRen, wie Ringdurchmesser bzw. wirksamer Ringdurchmes-
sers, Querschnitt, Volumen, Kompressibilitat o. dgl. Neben den werkzeuggebunde-
nen Mafien (Ringdurchmesser, Dicke, Volumen, Oberflachenbeschaffenheit) kon-
nen auch materialbedingte oder verfahrenstechnisch bedingte Grofen, wie die Kom-
pressibilitat, variieren.

Die Dichtelemente 24 verschiedener Chargen unterscheiden sich vorzugsweise le-
diglich durch Fertigungstoleranzen, die durch die Produktion in verschiedenen Char-
gen entstehen.

Es ist jedoch auch mdoglich, dass die Dichtelemente verschiedener Chargen sich
deutlicher voneinander unterscheiden, insbesondere grundsétzlich andere (Soll-)Ab-
messungen aufweisen, aus unterschiedlichen Materialien bestehen, unterschiedli-
che Verformungseigenschaften — beispielsweise unterschiedliche Kompressionsmo-
duln, Elastizitatsmoduln, Stauchh&rten und/oder Eindrlickharten — und/oder unter-
schiedliche Druckverformungsreste aufweisen.

Das Dichtelement 24 ist vorzugsweise zur — insbesondere gasdichten bzw. diffusi-
onsdichten — Abdichtung des Forderelements 9 gegeniber dem Flhrungselement
23 ausgebildet. Insbesondere ist das Dichtelement 24 derart ausgebildet bzw. ange-
ordnet, dass kein Arzneimittel 2 bzw. Fluid, insbesondere kein Gas und/oder keine
Flissigkeit, aus der Druckkammer 11 und/oder zwischen dem Fiihrungselement 23
und dem Forderelement 9 entweichen kann.

Der Querschnitt bzw. die (wirksame) Schnurstarke D des nicht eingebauten Dich-
telements 24 betragt beim Darstellungsbeispiel vorzugsweise mehr als 0,3 mm, ins-
besondere mehr als 0,5 mm, besonders bevorzugt 1 mm oder mehr, und/oder weni-
ger als 3 mm, insbesondere weniger als 2 mm, besonders bevorzugt weniger als
1,5 mm. Der Innendurchmesser bzw. die GréRe der zentralen Offnung 24a des
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Dichtelements 24 entspricht vorzugsweise etwa dem aulReren Durchmesser des For-
derelements 9.

Bevorzugt besteht das Dichtelement 24 aus einem elastischen Material. Ein elasti-
sches Material im Sinne der Erfindung ist vorzugsweise ein Material mit einem Elas-
tizitatsmodul von weniger als 100 MPa, vorzugsweise als 50 MPa, insbesondere we-
niger als 10 MPa.

Das Dichtelement 24 besteht vorzugsweise aus einem fur Pharmazeutika oder Le-
bensmittel geeigneten, gummielastischen Material oder Kautschuk. Vorzugsweise
besteht das Dichtelement 24 aus Silikon, Fluorkautschuk (FKM), einem thermoplas-
tischen Elastomer (TPE), Ethylen-Propylen-Dien-Kautschuk (EPDM), Chlor-Isobu-
ten-Isopren-Kautschuk bzw. Chlorbutyl-Kautschuk (CIIR), Brombutylkautschuk
(BIIR), Polyurethan (PUR) und/oder Nitrilkautschuk (NBR).

Unterschiedliche Materialien, die fur das Dichtelement 24 in Frage kommen, weisen
unterschiedliche Eigenschaften auf. Einerseits gibt es Materialien, die bei Kontakt
mit einem Pharmazeutikum, bei erhohter Temperatur und/oder bei erhdhtem Druck
eine erhohte Leckrate und/oder eine verringerte Diffusionsdichtigkeit aufweisen. Mit
anderen Worten ist es also moglich, dass bei Kontakt mit einem Pharmazeutikum
oder bei erhohter Temperatur oder erhéhtem Druck die Dichtwirkung durch das Dich-
telement 24 dadurch verringert wird, dass eine erhohte Diffusion durch das Dichtele-
ment 24 auftritt.

Bei einem aus einem solchen Material bestehenden Dichtelement 24 ist eine stati-
sche Abdichtung bzw. gute Lagerdichtigkeit dadurch erschwert, dass Stoffe durch
das Dichtungsmaterial bzw. Dichtelement 24 hindurch diffundieren kénnen. Der Dif-
fusionsverlust ist hierbei vorzugsweise insbesondere proportional zu der Groe der
freien Oberflache und/oder antiproportional zur Erstreckung des Dichtelements 24 in
Richtung der Diffusion.

Des Weiteren gibt es Materialien, bei denen sich bei einer erhohten Temperatur
und/oder einem erhohten Druck die Kontaktspannung an den Dichtflachen des Dich-
telements 24 abbaut, insbesondere also den Flachen, die mit der Begrenzung des
Aufnahmeraums 27 in Kontakt stehen. Mit anderen Worten wird bei diesen Materia-
lien unter erhdhtem Druck und/oder erhéhter Temperatur ein Kriechen des Materials
bzw. Dichtelements 24 beobachtet.
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In diesem Fall entsteht eine Lagerundichtigkeit bzw. schlechte statische Abdichtung
insbesondere dadurch, dass bei einer zu geringen Druckspannung des Dichtungs-
materials bzw. Dichtelements 24 auf die Gegenflache, im vorliegenden Fall insbe-
sondere die Flache des Forderelements 9, die Rauigkeit bzw. Mikroporositat der
Oberflache zu einer Undichtigkeit fihrt.

Die Problematik bei der Abdichtung des Forderelements 9 durch das Dichtelement
24 besteht daher insbesondere darin, zwei gewissermallen miteinander konkurrie-
rende Anforderungen zu erflillen: Einerseits ist ein groBer Vorspanndruck bzw. eine
starke Verformung des Dichtelements 24 in dem Aufnahmeraum 27 erwlinscht bzw.
dahingehend von Vorteil, dass hierdurch eine Lagerundichtigkeit vermieden bzw. die
statische Abdichtung verbessert werden kann. Andererseits fihrt aber ein hoher Vor-
spanndruck bzw. eine starke Verformung des Dichtelements 24 dazu, dass sich die
dynamische Abdichtung, also die Abdichtung des Forderelements 9 wahrend einer
Bewegung des Forderelements 9 relativ zu dem Dichtelement 24, verschlechtert, da
sich mit einem erhdhten Vorspanndruck das Kriechen bzw. FlieRen des Materials
verstarkt und auch der Abrieb durch die Relativbewegung zwischen dem Forderele-
ment 9 und dem Dichtelement 24 erhéht. Zudem fiihrt ein zu hoher Vorspanndruck
nicht nur zu einem erhohten Abrieb, sondern auch zu einer erschwerten Bedienung
bzw. Bewegung des Forderelements 9. Dies kann dazu filhren, dass eine Bewegung
des Forderelement 9 nicht oder nicht wie vorgesehen erfolgt, sodass z. B. eine zu
geringe Dosis des Arzneimittels 2 bei einem Forderhub ausgegeben wird und/oder
eine unzureichende Zerstaubung erfolgt.

Insbesondere ist der Verformungswert ein Mal} daflr, wie stark das Dichtelement 24
verformt ist bzw. wie das Verhaltnis zwischen dem Querschnitt bzw. Volumen des
(verformten) Dichtelements 24 und dem Querschnitt bzw. Volumen des Aufnahme-
raums 27 in der fertig montierten Abgabevorrichtung 1 ist. Der Verformungswert ist
daher insbesondere ein Mal} dafir, wie stark die elastische Vorspannung des Dich-
telements 24 in dem Aufnahmeraum 27 ist.

Das Dichtelement 24 sollte insbesondere derart verformt werden bzw. der Verfor-
mungswert des Dichtelements 24 sollte so gewahlt oder eingestellt werden, dass die
erlauterten konkurrierenden Anforderungen moglichst optimal erfullt werden, also ei-
nerseits die Verformung ausreichend grol} ist, dass eine elastische Vorspannung in
dem Dichtelement 24 herrscht, durch die eine Lagerundichtigkeit vermieden werden
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kann, und andererseits die Verformung ausreichend klein ist, dass eine gute dyna-
mische Abdichtung gewahrleistet ist bzw. ein FlieRen und/oder Kriechen des Mate-
rials verhindert wird.

Durch das vorgeschlagene Verfahren zur Montage des Dichtelements 24 und die
vorgeschlagene Abgabevorrichtung 1 soll insbesondere sichergestellt werden, dass
das Dichtelement 24 derart in dem Aufnahmeraum 27 angeordnet wird bzw. mit ei-
nem solchen Vorspanndruck in dem Aufnahmeraum 27 fixiert wird, dass sowohl eine
gute statische Abdichtung als auch eine dynamische Abdichtung realisiert bzw. er-
reicht werden. Des Weiteren ist das vorschlagsgemale Verfahren vorzugsweise flir
eine Vielzahl von Materialien bzw. unterschiedliche Materialien geeignet.

Im eingebauten Zustand — also bei montiertem Druckerzeuger 5 — ist das Dichtele-
ment 24 zumindest im Wesentlichen in dem Aufnahmeraum 27 aufgenommen, wie
in Fig. 3 dargestellt. Das Anlageelement 26 bzw. Fixierelement 25 liegt vorzugsweise
axial an dem Dichtelement 24 an und fixiert das Dichtelement 24 axial in dem Auf-
nahmeraum 27. Weiter liegt das Dichtelement 24 vorzugsweise radial an dem das
Dichtelement 24 durchgreifenden Forderelement 9 dichtend an. Das Dichtelement
24 istinsbesondere in den Aufnahmeraum 27 eingespannt bzw. zusammengedriickt,
also im eingebauten Zustand verformt. Das Dichtelement 24 weist im eingebauten
Zustand im Querschnitt vorzugsweise eine im Wesentlichen rechteckige Form oder
zumindest eine flache Anlageseite zum Forderelement 9 hin auf.

Um eine gute Abdichtung und dementsprechend genaue Dosierung erreichen zu
konnen, betragt der gewiinschte Filligrad, also der ,Soll-Fiillgrad®, im Mittel vorzugs-
weise mehr als 90 %, insbesondere mehr als 95 %, und/oder weniger als 110 %,
insbesondere weniger als 105 %, besonders bevorzugt zumindest im Wesentlichen
100 %, insbesondere mit einer Toleranz von 4 %, 2 % oder weniger.

Der ,Flllgrad® entspricht dem Quotienten aus dem Volumen des unverformten Dich-
telements 24 (wie insbesondere in Fig. 5B dargestellt) durch das Volumen des Auf-
nahmeraums 27. Das erfindungsgemalle Verfahren und die vorschlagsgemalie Ab-
gabevorrichtung 1 sind vorzugsweise dazu ausgebildet, diesen oder einen sonstigen
gewilnschten Fllgrad zu realisieren bzw. zu reproduzieren.

Das Volumen des Aufnahmeraums 27 ist vorzugsweise variabel und/oder durch bzw.
bei der Montage einstellbar bzw. festlegbar.
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Beim Darstellungsbeispiel ist das Anlageelement 26 insbesondere in seiner axial ge-
gen das Dichtelement 24 gespannten Position vorzugsweise durch das Fixierele-
ment 25 am Fiihrungselement 23 festgesetzt bzw. befestigt. Durch entsprechende
axiale bzw. stirnseitige Anlageflachen kann eine definierte Lage des Anlageelements
26 und damit eine definierte axiale Lange bzw. Hohe H des Aufnahmeraums 27 fiir
das Dichtelement 24 erreicht werden.

Die Hohe H des Aufnahmeraums 27 ist insbesondere der (axiale) Abstand zwischen
einem Boden 27a bzw. der von dem Fihrungselement 23 gebildeten Ringflache oder
-schulter des Aufnahmeraums 27 und der dem Boden 27a bzw. Dichtelement 24
zugewandten Stirnseite des Anlageelements 26 bzw. der Stirnseite eines Kontakt-
abschnitts 26a des Anlageelements 26, wie in Fig. 3 angedeutet.

Vorzugsweise ist das Fixierelement 25 kappenartig ausgebildet und/oder (ibergreift
es das Anlageelement 26 an einer Stirnseite oder am freien Ende.

Das Anlageelement 26 ist vorzugsweise zumindest im Wesentlichen ringférmig aus-
gebildet. Vorzugsweise weist das Anlageelement eine zentrale Offnung auf. Bevor-
zugt entspricht der Durchmesser der zentralen Offnung dem Durchmesser des Ka-
nals 23b oder ist der Durchmesser der zentralen Offnung gréRer als der Durchmes-
ser des Kanals 23b und/oder des Forderelements 9.

Das Anlageelement 26 weist vorzugsweise einen Kontaktabschnitt 26a auf, der zur
direkten Anlage an dem Dichtelement 24 ausgebildet ist. Der Kontaktabschnitt 26a
ist insbesondere durch einen axial endseitigen Abschnitt des Anlageelements 26 ge-
bildet. In der fertig montierten Abgabevorrichtung 1 kontaktiert der Kontaktabschnitt
26a vorzugsweise das Dichtelement 24 bzw. fixiert der Kontaktabschnitt 26a das
Dichtelement 24 in dem Aufnahmeraum 27 oder spannt der Kontaktabschnitt 26a
das Dichtelement 24a in dem Aufnahmeraum 27 ein.

Die dem Dichtelement 24 zugewandte Stirnflache des Kontaktabschnitts 26a ist vor-
zugsweise in radialer Richtung gewolbt und/oder an die Form des Dichtrings bzw.
Dichtelements 24 angepasst. Hierdurch kann insbesondere der Totraum, insbeson-
dere also der nicht durch das Dichtelement 24 ausgefillte Bereich des Aufnahme-
raums 27, verkleinert bzw. minimiert werden. Vorzugsweise weist der Kontaktab-
schnitt 26a eine dem Dichtelement 24 zugewandte Dichtlippe auf. Die Dichtlippe
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dient vorzugsweise als Extrusionssperre und/oder ist dazu ausgebildet, einem Krie-
chen des Dichtelements 24 in den Kanal 23b entgegenzuwirken.

Der Kontaktabschnitt 26a ist im Querschnitt (also im Schnitt senkrecht zur Achse A)
vorzugsweise ringformig, insbesondere kreisringformig, ausgebildet.

Das Anlageelement 26 weist vorzugsweise eine Anlageflache bzw. einen Anschlag
26b fur das Fixierelement 25 auf. Insbesondere ist der Anschlag 26b durch eine
Ringschulter bzw. einen Flansch des Fixierelements 25 gebildet.

Das Fixierelement 25 weist vorzugsweise eine dem Anschlag 26b zugeordnete Ge-
genflache 25a auf, um den Anschlag 26b zu kontaktieren bzw. axial den Anschlag
26b und damit das Anlageelement 26 zu halten bzw. zu fixieren.

Das Anlageelement 26 weist vorzugsweise einen insbesondere konischen Ein-
fihrabschnitt 26¢ auf, durch den das Einfihren des Forderelements 9 in das Anla-
geelement 26 erleichtert wird. Alternativ oder zusatzlich wird durch den Einflihrab-
schnitt 26¢ auch das Einfuhren eines StoRels 29 bzw. eines Zentralelements 30 wah-
rend einer Bestimmung eines Montageparameters M erleichtert. Der Einfiihrab-
schnitt 26¢c weist vorzugsweise eine Abschragung und/oder Abrundung auf oder ist
hierdurch gebildet. Insbesondere ist eine zentrale Offnung des Anlageelements 26
durch den Einfuhrabschnitt 26¢c bzw. die Abschragung/Abrundung zum freien Ende
des Anlageelements 26 hin radial aufgeweitet bzw. vergroRert.

Vorzugsweise ist die, insbesondere axiale, Position des Fixierelements 25 variierbar.
Das Fixierelement 25 ist vorzugsweise in verschiedenen, insbesondere axialen, Po-
sitionen relativ zu dem Flhrungselement 23 an dem Fiihrungselement 23 befestig-
bar. Hierzu weist das Flhrungselement 23 vorzugsweise einen Befestigungsab-
schnitt 23a auf. Der Befestigungsabschnitt 23a ist vorzugsweise an einer Umfangs-
seite des Flhrungselements 23 angeordnet bzw. gebildet.

Im Darstellungsbeispiel gemal Fig. 4 weist der Befestigungsabschnitt 23a vorzugs-
weise eine oder mehrere Eingriffsmoglichkeiten, wie Ausnehmungen 23c oder ein
Gewinde, auf. Der Befestigungsabschnitt 23a kann jedoch auch anders ausgebildet
sein, beispielsweise eine Klebeflache aufweisen oder dadurch gebildet sein.
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Vorzugsweise ist das Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26 in verschiedenen dis-
kreten Positionen relativ zu dem Flhrungselement 23 an dem Flhrungselement 23
befestigbar. Eine ,diskrete Position“ im Sinne der vorliegenden Erfindung ist insbe-
sondere eine Position, die durch die geometrische Form des Fixierelements 25, des
Anlageelements 26 und/oder des Fihrungselements 23 bzw. Befestigungsab-
schnitts 23a definiert bzw. festgelegt ist.

Das Fixierelement 25 ist beispielsweise durch Aufschrauben oder Verkleben wie in
Fig. 3 angedeutet oder beispielsweise durch Verformen, insbesondere unter Bildung
einer oder mehrerer Sicken, und/oder durch insbesondere radialen Eingriff vorzugs-
weise in eine oder mehrere Ausnehmungen 23c des Fuhrungselements 23, wie in
Fig. 4E angedeutet, an dem Flhrungselement 23 befestigbar. Insbesondere kann
das Fiihrungselement 23 bzw. der Befestigungsabschnitt 23a mehrere Ausnehmun-
gen 23c aufweisen, die an unterschiedlichen axialen Positionen angeordnet sind.

Insbesondere werden durch die mehreren Ausnehmungen 23c mehrere diskrete Po-
sitionen des Fixierelements 25 bzw. Anlageelements 26 relativ zu dem Flihrungsele-
ment 23 festgelegt bzw. realisiert. Mit anderen Worten ist vorzugsweise durch die
Ausnehmungen 23c das Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26 in verschiedenen
diskreten Positionen relativ zu dem Fuhrungselement 23 an dem Fihrungselement
23 befestigbar.

Insbesondere ist also die axiale Lage des Fixierelements 25 bzw. Anlageelements
26 und damit die Hohe H und so letztendlich das Volumen des Aufnahmeraums 27
einstellbar bzw. variierbar.

Mit anderen Worten ist es bevorzugt, dass in der fertig montierten Abgabevorrichtung
1 das Fixierelement 25 in einer festen bzw. definierten Position an dem Flhrungs-
element 23 bzw. dem Befestigungsabschnitt 23a befestigt ist bzw. das Fixierelement
25 und/oder Anlageelement 26 in einer festen bzw. nicht veranderbaren Position re-
lativ zu dem Fihrungselement 23 festgesetzt bzw. fixiert sind, wobei aber bei der
Festsetzung bzw. Befestigung des Fixierelements 25 und/oder Anlageelements 26
verschiedene, insbesondere axiale und/oder diskrete, Positionen relativ zu dem Flh-
rungselement 23 wahlbar bzw. realisierbar sind. Insbesondere kann hierdurch das
Volumen des Aufnahmeraums 27 bzw. das Verhaltnis zwischen dem Volumen des
Aufnahmeraums 27 und dem Volumen des Dichtelements 24 ausgewahlt bzw. an
das Dichtelement 24 angepasst werden. Die Variierbarkeit der Position des
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Fixierelements 25 bzw. Anlageelements 26 bei der Montage bildet insbesondere ei-
nen unabhéangig realisierbaren Aspekt der vorliegenden Erfindung.

Insbesondere wird durch die Position des Fixierelements 25 und/oder Anlageele-
mentes 26 eine Verformung des Dichtelements 24 und/oder eine GroRe bzw. ein
Volumen des Aufnahmeraums 27 definiert, so dass die Verformung des Dichtele-
ments 24 und/oder die Grofie bzw. das Volumen des Aufnahmeraums 27 durch eine
Variation der Position des Fixierelements 25 und/oder Anlageelements 26 variierbar
sind.

Es bestehen vorzugsweise verschiedene Mdoglichkeiten zur Befestigung des Fixie-
relements 25 an dem Flhrungselement 23. Das Fixierelement 25 kann kraftschlis-
sig, formschlissig und/oder stoffschliissig an dem Flhrungselement 23 befestigt
sein bzw. werden.

Bevorzugte Moglichkeiten zur Befestigung des Fixierelements 25 sind ein Fest-
schrauben des Fixierelements 25, eine (formschlissige) Befestigung durch Stifte,
eine urformende Befestigung (beispielsweise GielRen oder eine stoffschlissige Be-
festigung durch aushartendes Harz, insbesondere durch UV-hartbares Harz, und/o-
der einen Klebstoff), eine umformende Befestigung (beispielsweise Crimpen oder
HeilBverstemmen), eine spanende Befestigung, ein Schweilien, ein Loten oder der-
gleichen.

GemaR einem Beispiel kann das Fixierelement 25 als Mutter bzw. Uberwurfmutter
ausgebildet sein und durch Festschrauben, insbesondere mit einem definierten
Drehmoment, in der durch den Montageparameter M vorgegebenen Position an dem
Flhrungselement 23 befestigt werden. Bevorzugt sind die hierbei verwendeten Ge-
winde als Steilgewinde und/oder nicht selbsthemmend ausgebildet. Dies ist beispiel-
haft in Fig. 3 angedeutet.

Gemal einem weiteren Beispiel kann das Fixierelement 25 als Crimphtlse ausge-
bildet sein und in der durch den Montageparameter M vorgegebenen Position an
dem Fihrungselement 23 bzw. dem Befestigungsabschnitt 23a festgecrimpt werden.

Hierzu kann das Fihrungselement 23 eine oder mehrere Ausnehmungen 23c auf-
weisen oder hierdurch gebildet sein. Die Ausnehmungen 23c sind vorzugsweise au-
Renseitig an dem Fihrungselement 23 angeordnet. Insbesondere korrespondieren
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die Ausnehmungen 23c zu verschiedenen (axialen) und/oder diskreten Positionen
des Fixierelements 25 bzw. legen die Ausnehmungen 23c verschiedene axiale
und/oder diskrete Positionen des Fixierelements 25 bzw. Anlageelements 26 fest.
Dies ist beispielhaft in Fig. 4A-E angedeutet.

Die Ausnehmungen 23c sind vorzugsweise als Nuten bzw. Sicken ausgebildet. Die
Ausnehmungen 23c, insbesondere Nuten bzw. Sicken, kdnnen kontinuierlich bzw.
das Fihrungselement 23 vollstandig umlaufend ausgebildet sein oder in Umfangs-
richtung durch mehrere voneinander getrennte Ausnehmungen 23c gebildet sein.

Bei der in Fig. 4A-E dargestellten Ausfihrungsform mit mehreren Ausnehmungen
23c ist das Fixierelement 25 vorzugsweise in verschiedenen diskreten Positionen,
die insbesondere einzelnen Ausnehmungen 23c entsprechen, an dem Flihrungsele-
ment 23 befestigbar bzw. fixierbar.

Alternativ oder zuséatzlich kann nur eine bzw. genau eine derartige Ausnehmung 23c
bzw. Nut bzw. Sicke vorgesehen sein, wobei mehrere Crimphiilsen mit verschiede-
nen axialen Langen vorgesehen sind, sodass unterschiedliche Montageparameter
M zu verschiedenen Fixierelementen 25 bzw. Crimphiilsen mit unterschiedlichen axi-
alen Langen korrespondieren bzw. durch unterschiedliche Fixierelemente 25 reali-
siert werden.

Das Fixierelement 25 kann zum Eingreifen in eine Ausnehmung 23c bereits vorge-
formt sein, beispielsweise dadurch, dass das Fixierelement 25 einen umlaufenden
oder anderweitig zu der Ausnehmung 23c korrespondierend ausgebildeten Rand
zum Eingreifen in die Ausnehmung 23c aufweist. Dies ist jedoch nicht zwingend er-
forderlich. Auch durch eine solche Vorformung des Fixierelements 25 in Kombination
mit den Ausnehmungen 23c wird eine diskrete Position des Fixierelements 25 bzw.
Anlageelements 26 festgelegt. Es ist auch mdoglich, dass das Fixierelement 25 keine
derartige Vorformung aufweist, sondern lediglich das Fihrungselement 23 bzw. der
Befestigungsabschnitt 23a eine oder mehrere Ausnehmungen 23c aufweist, wobei
das Fixierelement 25 kontinuierlich relativ zu dem Flhrungselement 23 bzw. Befes-
tigungsabschnitt 23a verschiebbar ist und zum Befestigen bzw. Fixieren des Fixie-
relements 25 ein Verformungswerkzeug das Fixierelement 25 in die Ausnehmung
23c hineinverformt.
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Gemal einem weiteren Beispiel kann das Fixierelement 25 in der durch den Monta-
geparameter M vorgegebenen Position an dem Fihrungselement 23 festgeklebt o-
der festgeschweill}t werden oder sein, insbesondere durch Laserschweillen, Ultra-
schallschweiRen und/oder Reibschweilien.

Optional kann das Fixierelement 25 am Anlageelement 26 befestigt werden, wobei
die Befestigung des Fixierelements 25 an dem Anlageelement 26 auf die gleiche
Weise erfolgen kann wie die Befestigung des Fixierelements 25 an dem Flhrungs-
element 23. Die vorstehenden Ausfilhrungen zur Befestigung des Fixierelements 25
an dem Fihrungselement 23 gelten daher analog flr die Befestigung des Fixierele-
ments 25 an dem Anlageelement 26. Bevorzugt wird dabei eine feste Verbindung
zwischen Anlageelement 26 und Fixierelement 25 erst nach Positionierung des An-
lageelements 26 hergestellt.

Bei dem in Fig. 4E dargestellten Ausfiihrungsbeispiel weist das Anlageelement 26
bzw. dessen Anschlag 26b radial aufien eine Nut bzw. Sicke auf, wobei das Fixie-
relement 25 durch Crimpen in diese Nut bzw. Sicke hinein verformt bzw. an dem
Anlageelement 26 befestigt wird.

In Fig. 6 ist ein Teil der Abgabevorrichtung 1 bzw. des Druckerzeugers 5 gemal
einem weiteren bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel schematisch dargestellt. Die Fig.
6 zeigt eine Seitenansicht des in Fig. 4E in einer Schnittansicht dargestellten
Druckerzeugers 5, wobei das Fixierelement 25 weggelassen ist und lediglich das
Anlageelement 26 und das Flihrungselement 23 dargestellt sind.

Gemal der in Fig. 6 dargestellten Ausflihrungsform ist das Fixier- bzw. Anlageele-
ment 25, 26 vorzugsweise in verschiedenen axialen und/oder diskreten Positionen
relativ zu dem Fihrungselement 23 an dem FUhrungselement 23 einrastbar. Insbe-
sondere sind hierdurch verschiedene diskrete Positionen des Fixier- bzw. Anlageele-
ments 25, 26 relativ zu dem Fihrungselement 23 festgelegt bzw. festlegbar.

Vorzugsweise weist das Fixier- bzw. Anlageelement 25, 26 und/oder das Flhrungs-
element 23 eine Positioniereinrichtung 31 zur Positionierung des Fixier- bzw. Anla-
geelements 25, 26 relativ zu dem Fihrungselement 23 auf. Die Positioniereinrich-
tung 31 ist vorzugsweise durch zueinander korrespondierende Flachen bzw. Ab-
schnitte des Anlageelements 26 und des Flhrungselements 23 gebildet oder weist
solche Flachen auf.
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Die Positioniereinrichtung 31 ist vorzugsweise an einer dem Fiihrungselement 23
zugeordneten bzw. zugewandten Stirnseite des Anlageelements 26 und/oder an ei-
ner dem Anlageelement 26 zugeordneten bzw. zugewandten Stirnseite des Flh-
rungselements 23 angeordnet.

Im Darstellungsbeispiel ist die Positioniereinrichtung 31 insbesondere durch eine o-
der mehrere Helixstrukturen 31a gebildet oder weist diese auf. Vorzugsweise weisen
sowohl das Anlageelement 26 als auch das Flhrungselement 23 eine Helixstruktur
31a auf.

Durch die Helixstruktur 31a ist die (insbesondere axiale) Position des Anlageele-
ments 26 relativ zu dem Flhrungselement 23 vorzugsweise einstellbar bzw. variier-
bar. Insbesondere ist die Position des Anlageelements 26 relativ zu dem Fuhrungs-
element 23 durch Drehen des Anlageelements 26 um die Achse A bzw. durch Dre-
hen des Anlageelements 26 relativ zu dem Flhrungselement 23 veranderbar. Bei
einer solchen Rotation gleiten die Helixstrukturen 31a des Anlageelements 26 und
des Flhrungselements 23 vorzugsweise aneinander entlang und verandern so die
relative axiale Position des Fiihrungselements 23 und Anlageelements 26 zueinan-
der.

Anstelle der Helixstruktur 31a kann jedoch auch lediglich eine schiefe Ebene bzw.
Schragflache oder dergleichen vorgesehen sein.

Vorzugsweise ist die axiale Position des Fixierelements 25 bzw. Anlageelements 26,
insbesondere relativ zu dem Fuhrungselement 23, durch die Drehlage des Fixierele-
ments 25 bzw. Anlageelements 26 festgelegt bzw. festlegbar. Dies wird vorzugs-
weise durch die Positioniereinrichtung 31 ermoglicht bzw. realisiert, insbesondere
durch die schiefe Ebene bzw. Schragflache bzw. Helixstruktur 31a.

Die Positioniereinrichtung 31 weist vorzugsweise eine oder mehrere Rastelemente
31b auf oder ist dadurch gebildet. Insbesondere ist durch die Rastelemente 31b das
Anlageelement 26 in einer (definierten) axialen Position relativ zu dem Fihrungsele-
ment 23 an dem Flhrungselement 23 einrastbar.

Vorzugsweise weisen das Anlageelement 26 und das Fuhrungselement 23 zueinan-
der korrespondierende Rastelemente 31b auf.
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Insbesondere sind die Rastelemente 31b des Anlageelements 26 und Fiihrungsele-
ments 23 dazu ausgebildet, ineinander einzugreifen bzw. zusammenzuwirken.

Besonders bevorzugt sind die Rastelemente 31b derart ausgebildet, dass eine Ro-
tation des Anlageelements 26 relativ zu dem Fihrungselement 23 nur in eine Rota-
tionsrichtung um die Achse A ermoglicht ist und eine Rotation in eine dieser Rotati-
onsrichtung entgegensetzte Richtung verhindert wird. Dies kann, wie in Fig. 6 dar-
gestellt, durch eine entsprechende Ausbildung der Rastelemente 31B mit schragen
und senkrechten Flachen erfolgen.

Wenn das Anlageelement 26 an dem Flhrungselement 23 eingerastet ist bzw. nach
erfolgter Montage der Abgabevorrichtung 1 stehen die Positioniereinrichtungen 31,
Helixstrukturen 31a und/oder Rastelemente 31b des Anlageelements 26 und Fuh-
rungselements 23 vorzugsweise in Kontakt bzw. liegen aneinander an. Lediglich fir
eine deutliche Darstellung ist in Fig. 6 ein Abstand zwischen dem Anlageelement 26
und dem Fiihrungselement 23 dargestellt.

Durch die Positioniereinrichtung 31, insbesondere die schiefen Ebenen oder He-
lixstrukturen 31a und/oder Rastelemente 31b, werden vorzugsweise verschiedene
diskrete Positionen des Fixier- bzw. Anlageelements 25, 26 relativ zu dem Fiihrungs-
element 23 festgelegt. Mit anderen Worten ist vorzugsweise durch die Positionier-
einrichtung 31, insbesondere die schiefen Ebenen oder Helixstrukturen 31a und/oder
Rastelemente 31b, das Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26 in verschiedenen
diskreten Positionen relativ zu dem Flihrungselement 23 an dem Fiihrungselement
23 befestigbar, insbesondere einrastbar.

Nachfolgend wird insbesondere auf vorschlagsgemalie Verfahren zur Montage der
Abgabevorrichtung 1 bzw. zur Montage (einer Vielzahl) von Abgabevorrichtungen 1
eingegangen.

Insbesondere wird nachfolgend zunachst ein Montageverfahren beschrieben, bei
dem Dichtelemente 24 in Chargen vorliegen. Hierbei ist innerhalb einer Charge die
Varianz bezulglich der signifikanten Grofien der Dichtelemente 24 vorzugsweise ge-
ring. Bei diesem Verfahren wird vorzugsweise zunachst anhand einer Stichprobe ei-
ner kleinen Menge von Dichtelementen 24 der Charge ein Montageparameter M be-
stimmt und dieser Montageparameter M dann spéater bei der Montage der
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Dichtelemente 24 der Charge fur jedes Dichtelement 24 verwendet. Insbesondere
erfolgt also eine (chargenweise) Bestimmung des Montageparameters M vor bzw.
unabhangig von der tatsachlichen Montage von Dichtelementen 24. Dieses Verfah-
ren wird insbesondere als Chargenverfahren bezeichnet.

Bei einem weiteren, im Anschluss an das Chargenverfahren beschriebenen Monta-
geverfahren wird vorzugsweise fur jedes zu montierende Dichtelement 24 individuell
bzw. separat ein Montageparameter M bestimmt und das Dichtelement 24 unter Ver-
wendung dieses Montageparameters M montiert. Insbesondere erfolgt hierbei die
Montage bzw. Fixierung des Dichtelements 24 wahrend bzw. unmittelbar nach der
Bestimmung des Montageparameters M. Bei diesem Verfahren kdnnen die Dichtele-
mente 24 hinsichtlich ihrer signifikanten Groflen starker voneinander abweichen
und/oder aus verschiedenen Chargen stammen. Dennoch kann dieses Verfahren
auch bei Dichtelementen 24 angewendet werden, die in Chargen vorliegen und eine
geringe Varianz bezlglich der signifikanten GroRen aufweisen. Dieses Verfahren
wird insbesondere als Individualverfahren bezeichnet.

Zunachst wird nun jedoch auf das Chargenverfahren naher eingegangen.

Vorzugsweise wird fur jede Charge von Dichtelementen 24 separat ein Montagepa-
rameter M bestimmt. Das Vorgehen bei der Bestimmung des Montageparameters M
wird weiter unten detaillierter beschrieben, nachdem ein Uberblick tiber das gesamte
Chargenverfahren gegeben wurde.

Eine Charge weist vorzugsweise eine Vielzahl von Dichtelementen 24 auf, vorzugs-
weise mehr als 10.000, bevorzugt mehr als 100.000, insbesondere mehr als
200.000, Dichtelemente 24, und/oder weniger als 1.000.000, insbesondere weniger
als 800.000, Dichtelemente 24.

Die Bestimmung des Montageparameters M erfolgt vorzugsweise anhand einer
Stichprobe oder Teilmenge von Dichtelementen 24 der Charge.

Die Stichprobe weist insbesondere eine geringe Anzahl, vorzugsweise mindestens
10, bevorzugt mindestens 50, insbesondere mindestens 80 und/oder hochstens 250,
bevorzugt hochstens 150, insbesondere héchstens 125, von Dichtelementen 24 der
Charge auf. Vorzugsweise hangt die GrolRe der Stichprobe von der Grofle der
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Charge ab, insbesondere wobei bei grolkeren Chargen groRere Stichproben verwen-
det werden.

Bevorzugt weist die Stichprobe weniger als 50 %o, bevorzugt weniger als 20 %., ins-
besondere weniger als 10 %o, besonders bevorzugt weniger als 5 %o, ganz besonders
bevorzugt weniger als 2 %o, der Dichtelemente 24 der Charge auf.

Bevorzugt erfolgt die Bestimmung des Montageparameters M bzw. dessen Wert se-
parat von der tatsachlichen Montage der Dichtelemente 24 bzw. der Abgabevorrich-
tung(en) 1, insbesondere in einer nicht dargestellten Prifanlage.

Der Aufnahmeraum 27 der Prifanlage weist vorzugsweise die gleichen Abmessun-
gen auf wie der Aufnahmeraum 27 der Abgabevorrichtung 1. Nachfolgend wird je-
doch der Einfachheit halber das Verfahren anhand eines Aufnahmeraums 27 der
Abgabevorrichtung 1 beschrieben.

Ebenso muss das Anlageelement kein Anlageelement 26 der Abgabevorrichtung 1
sein, sondern kann auch durch ein Prifelement der Prifanlage gebildet sein. In die-
sem Fall ist das Priifelement vorzugsweise ahnlich oder identisch ausgebildet wie
das Anlageelement 26.

Die Priifanlage weist vorzugsweise keine vollstandige Abgabevorrichtung 1 bzw. kei-
nen vollstindigen Druckerzeuger 5 auf, sondern lediglich einen Aufnahmeraum 27
mit den gleichen Abmessungen wie der Aufnahmeraum 27 der Abgabevorrichtung 1
bzw. des Druckerzeugers 5. Vorzugsweise ist der Aufnahmeraum der Prifanlage
auch aus dem gleichen Material hergestellt wie der Aufnahmeraum 27 der Abgabe-
vorrichtung 1.

Es ist nicht zwingend, dass die Priifanlage ein mit dem (den Aufnahmeraum 27 auf-
weisenden bzw. bildenden) Fiihrungselement 23 der Abgabevorrichtung 1 bauglei-
ches Fihrungselement aufweist bzw. der Aufnahmeraum der Priifungsanlage durch
ein Fihrungselement gebildet ist, das baugleich mit einem in der Abgabevorrichtung
1 verwendeten Flhrungselement 23 ist. Entscheidend flr eine Simulation der Abga-
bevorrichtung 1 bzw. der Verformung des Dichtelements 24 in der Abgabevorrich-
tung 1 bzw. des Aufnahmeraums 27 ist vielmehr lediglich, dass der in der Priifanlage
simulierte Aufnahmeraum in Abmessungen und/oder Material moglichst genau dem
Aufnahmeraum 27 der Abgabevorrichtung 1 entspricht. Vorzugsweise ist daher, wie
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erwahnt, das Prifelement der Prifanlage ahnlich oder identisch ausgebildet wie das
Anlageelement 26. Bevorzugt besteht das Priifelement aus demselben Material wie
das Anlageelement 26 und/oder weist das Prifelement den gleichen Durchmesser
bzw. Querschnitt senkrecht zur Achse A auf wie das Anlageelement 26.

Fernerist es bevorzugt, dass die Priifanlage einen StoRel 29 bzw. ein Zentralelement
30 aufweist. Durch den StoRel 29 bzw. das Zentralelement 30 wird vorzugsweise
das Forderelement 9 simuliert. Es ist bevorzugt, dass der StoRel 29 bzw. das Zent-
ralelement 30 aus demselben Material wie das Forderelement 9 besteht und/oder
den gleichen Durchmesser bzw. Querschnitt senkrecht zur Achse A wie das For-
derelement 9 aufweist. Der StoRRel 29 und das Zentralelement 30 werden spater noch
detaillierter beschrieben.

Vorzugsweise wird in der Priifanlage auf Bauteile der Abgabevorrichtung 1 bzw. des
Druckerzeugers 5, die nicht fir die Abdichtung des Aufnahmeraums 27 relevant sind,
zum Beispiel die Austragsdise 12 oder samtliche Teile, die nicht Teil des Drucker-
zeugers 5 sind, verzichtet bzw. weist die Priifanlage solche Bauteile nicht auf.

In diesem Sinne wird in der Priifanlage vorzugsweise der Aufnahmeraum 27 bzw.
der Druckerzeuger 5 bzw. die Abgabevorrichtung 1 lediglich simuliert.

Bei dem Chargenverfahren bzw. der chargenweisen Bestimmung des Montagepa-
rameters M wird vorzugsweise flr alle Dichtelemente 24 der Stichprobe zunachst ein
Montageparameter M auf die nachfolgend beschriebene Art und Weise bestimmt.
Vorzugsweise wird dann aus den separat fiir die Dichtelemente 24 der Stichprobe
bestimmten Montageparametern M der Mittelwert gebildet. Dieser Mittelwert stellt
dann vorzugsweise den Montageparameter M der Charge dar und wird insbeson-
dere bei jeder Montage eines Dichtelements 24 der Charge verwendet.

Der Montageparameter M wird vorzugsweise so gewahlt bzw. eingestellt, dass sich
fiir unterschiedliche Chargen von Dichtelementen 24 — zumindest im Wesentlichen
— das gleiche Verhaltnis zwischen dem Volumen des Aufnahmeraums 27 und dem
Volumen des Dichtelements 24 in dem Aufnahmeraum 27 und/oder der gleiche Ver-
formungswert des Dichtelements 24 ergibt. Mit anderen Worten wird der Montage-
parameter M vorzugsweise so gewahlt, dass sich bei jeder Montage einer Abgabe-
vorrichtung 1 der gleiche Verformungswert bzw. Flllgrad des Dichtelements 24 in
dem Aufnahmeraum 27 ergibt. Die Abdichtung bzw. Dichtwirkung wird mafigeblich
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durch den Verformungswert bzw. Flllgrad bestimmt, so dass hierdurch eine zuver-
I&ssige Abdichtung auch bei Unterschieden zwischen den Dichtelementen 24 ver-
schiedener Chargen erreicht werden kann.

Unter einem ,gleichen® bzw. ,zumindest im Wesentlichen gleichen* Verformungswert
bzw. Fillgrad werden vorzugsweise Fiillgrade bzw. Verformungswerte verstanden,
die nur gering voneinander abweichen und/oder innerhalb einer Toleranz identisch
sind. Insofern ist es also moglich, dass gleiche Verformungswerte bzw. Fillgrade
nicht exakt Ubereinstimmen bzw. gering voneinander abweichen. Zwei Verformungs-
werte bzw. Flllgrade sind insbesondere dann gleich, wenn sie voneinander um we-
niger als 10 %, vorzugsweise weniger als 5 %, insbesondere weniger als 2 %, ganz
besonders bevorzugt weniger als 1%, voneinander abweichen.

Der Montageparameter M ist vorzugsweise ein einstellbarer, insbesondere geomet-
rischer, Wert, der bei der Montage der Abgabevorrichtung 1 einzuhalten ist und/oder
bei der fertig montierten Abgabevorrichtung 1 realisiert wird. Vorzugsweise kann der
Montageparameter M in den Einstellungen eines Montageablaufs bevorzugt variabel
vorgegeben werden. Der Montageparameter M stellt vorzugsweise eine relative Po-
sition des Fixierelements 25 und/oder Anlageelements 26 in Bezug auf das Fiih-
rungselement 23 dar oder korrespondiert hierzu. Vorzugsweise ist der Montagepa-
rameter M ein geometrischer Parameter. Insbesondere ist der Montageparameter M
bzw. dessen Wert eine axiale Position des Fixierelements 25 und/oder Anlageele-
ment 26. Mit anderen Worten wird diese Position durch den Montageparameter M
bzw. dessen Wert vorzugsweise definiert. Da die Position des Fixierelements 25
und/oder Anlageelements 26, wie weiter oben erlautert, vorzugsweise zu dem Volu-
men des Aufnahmeraums 27 und damit vorzugsweise auch zu einer Verformung des
Dichtelements 24 korreliert, kann durch die (chargenweise) Verwendung bzw. Vor-
gabe des Montageparameters M auf einfache Weise sichergestellt werden, dass mit
unterschiedlichen Chargen von Dichtelementen 24 eine zuverldssige Abdichtung
des Forderelements 9 durch das Dichtelement 24 erreicht wird.

Es ist auch moglich, dass der Montageparameter M nur mittelbar zu einer Position
des Fixierelements 25 bzw. Anlageelements 26 korrespondiert, beispielsweise in-
dem der Montageparameter M durch einen Zustellweg definiert oder gebildet ist, der
von einem Teil einer Vorrichtung zur Montage der Abgabevorrichtung 1 bzw. zur Be-
festigung des Fixierelements 25 an dem Flhrungselement 23 durchfahren wird o.
dgl.
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Gemal einem weiteren Beispiel, bei dem der Montageparameter M insbesondere
nur mittelbar zu einer Position des Fixierelements 25 bzw. Anlageelements 26 kor-
respondiert, kann der der Montageparameter M durch einen Drehwinkel, einen
Schraubvortrieb oder dergleichen eines zu befestigenden, insbesondere zu ver-
schraubenden, Bauteils definiert oder gebildet sein. Insbesondere kann der Monta-
geparameter M durch einen Drehwinkel, einen Schraubvortrieb oder dergleichen ge-
bildet sein, wenn das Fixierelement 25 als Mutter bzw. Uberwurfmutter ausgebildet
ist, wie voranstehend beispielhaft erldutert. Durch die Vorgabe eines Drehwinkels
oder Schraubvortriebs kann insbesondere die Endposition des Bauteils bzw. der
Mutter und damit mittelbar dessen/deren axiale Position bzw. die Hohe des Aufnah-
meraums 27 festgelegt werden.

Vorzugsweise korrespondieren unterschiedliche Montageparameter M bzw. unter-
schiedliche Werte des Montageparameters M zu unterschiedlichen Volumina des
Aufnahmeraums 27 und/oder zu unterschiedlichen Hohen H des Aufnahmeraums
27. Mit anderen Worten entspricht vorzugsweise jeder Montageparameter M bzw.
jeder Wert des Montageparameters M einem bestimmten Volumen des Aufnahme-
raums 27 bzw. einer bestimmten Héhe H des Aufnahmeraums 27.

Alternativ oder zuséatzlich kann der Montageparameter M jedoch auch zu einer be-
stimmten Kraft korrespondieren, mittels der das in dem Aufnahmeraum 27 fixierte
Dichtelement 24 verformt bzw. fixiert wird. Vorzugsweise sind das Volumen des Auf-
nahmeraums 27 bzw. die Hohe H des Aufnahmeraums 27 jeweils direkt korreliert mit
einer bestimmten Kraft bzw. einem Druck, mit dem das Dichtelement 24 in dem yAuf-
nahmeraum 27 verformt wird. Daher kann anstelle eines geometrischen Parameters
wie einer Position des Anlageelements 26 oder einer Hohe H des Aufnahmeraums
27 auch eine bestimmte Kraft zur Definition des Montageparameters M bzw. als Mon-
tageparameter M verwendet werden. Insbesondere korrespondiert diese Kraft dann
zu einem bestimmten Volumen bzw. einer bestimmten Hohe H des Aufnahmeraums
27.

Mittels des Montageparameters M ist vorzugsweise das Volumen bzw. die Hohe H
des Aufnahmeraums 27 einstellbar bzw. festlegbar. Insbesondere kdonnen flr ver-
schiedene Dichtelemente 24 bzw. verschiedene Chargen von Dichtelementen 24
unterschiedliche Montageparameter M — genauer gesagt unterschiedliche Werte des
Montageparameters M — gewahlt werden, so dass das Volumen des
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Aufnahmeraums 27 auf das jeweilige Dichtelement 24 bzw. die jeweilige Charge von
Dichtelementen 24 anpassbar ist und fir unterschiedliche Dichtelemente 24 bzw.
Chargen von Dichtelementen 24 der gleiche Flllgrad bzw. die gleiche Dichtwirkung
bzw. Abdichtung erreicht wird.

Vorzugsweise wird der Montageparameter M flr eine Charge zunachst anhand einer
Teilmenge bzw. Stichprobe von Dichtelementen 24 der Charge bestimmt. Anschlie-
Rend wird der bestimmte bzw. gewahlte Montageparameter M vorzugsweise bei je-
der Montage einer Abgabevorrichtung 1 bzw. Fixierung eines Dichtelements 24 der
jeweiligen Charge in einem Aufnahmeraum 27 verwendet. Insbesondere ist der Mon-
tageparameter M ein Wert, der bei der Montage der Abgabevorrichtung 1 (einfach)
eingestellt werden kann und/oder nicht gemessen bzw. bestimmt werden muss, so
dass eine schnelle und effiziente, insbesondere automatisierte, Montage einer Viel-
zahl von Abgabevorrichtungen 1 erméglicht ist.

Die Montage der Dichtelemente 24 bzw. Abgabevorrichtungen 1 erfolgt vorzugs-
weise in einem von der Bestimmung des Montageparameters M separaten Prozess
und/oder in einer anderen Anlage als die Bestimmung des Montageparameters M.

Vorzugsweise erfolgt die Montage der Dichtelemente 24 bzw. Abgabevorrichtungen
1 erfolgt in einem vollautomatisierten Prozess. Hierbei wird insbesondere eine grofle
Anzahl von Abgabevorrichtungen 1 in einem hohen Takt montiert. Insbesondere wer-
den mehrere hundert oder mehrere tausend Abgabevorrichtungen 1 pro Stunde
montiert.

Zur Montage wird zunachst ein Dichtelement 24 in einen Aufnahmeraum 27 einer
Abgabevorrichtung 1 eingelegt. Anschlielend wird ein Fixierelement 25 und/oder
Anlageelement 26 in den Aufnahmeraum 27 eingeflhrt. Wie bereits voranstehend
beschrieben, kdnnen das Fixierelement 25 und das Anlageelement 26 entweder
durch verschiedene, voneinander separate Bauteile gebildet sein oder verschiedene
Abschnitte eines einzigen Bauteils darstellen. In einem bevorzugten Ausfihrungs-
beispiel, das auch in den Figuren dargestellt ist, sind das Fixierelement 25 und das
Anlageelement 26 durch zwei separate Bauteile gebildet. In diesem Fall wird das
Anlageelement 26 in den Aufnahmeraum 27 eingefiihrt.

Das Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26 wird vorzugsweise so weit in den Auf-
nahmeraum 27 hineinbewegt, dass das Dichtelement 24 verformt wird und
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insbesondere der Verformungswert des Dichtelements 24 den Schwellwert erreicht
oder Uberschreitet. Hierzu wird insbesondere der vorab bestimme Montageparame-
ter M verwendet, durch den vorzugsweise festgelegt ist, wie weit das Fixierelement
25 bzw. Anlageelement 26 in den Aufnahmeelement 27 hineinbewegt wird bzw. in
welcher Position das Fixierelement 25 und/oder Anlageelement 26, insbesondere
das Anlageelement 26 mittels des Fixierelements 25, fixiert werden soll.

Vorzugsweise wird das Anlageelement 26 mittels eines Stempels oder StoRels in die
gewlnschte Position bewegt. Der Stempel oder Stéliel kann beispielsweise grund-
satzlich ahnlich wie der spater naher beschriebene StoRel 29, der bei der Bestim-
mung des Montageparameters M verwendet wird und in den Fig. 4A-D dargestellt
ist, ausgebildet sein. Vorzugsweise weist der bei der Montage verwendete Stempel
oder StoRel jedoch kein Zentralelement 30 auf und/oder durchgreift der Stempel oder
Stolel bei der Montage nicht das Anlageelement 26 und/oder das Dichtelement 24.

Das Fixierelement 25 wird vorzugsweise Uber das Anlageelement 26 und/oder das
Flhrungselement 23 geschoben, nachdem das Anlageelement 26 in der zu dem
Montageparameter M korrespondierenden bzw. durch den Montageparameter M de-
finierten Position positioniert wurde.

Es ist jedoch auch moglich, dass das Fixierelement 25 bei der Positionierung des
Anlageelements 26 bereits tGber das Anlageelement 26 geschoben ist und/oder das
Anlageelement 26 kontaktiert, sodass das Fixierelement 25 und das Anlageelement
26 gleichzeitig in Richtung des Dichtelements 24 bewegt werden. Hierbei wird das
Anlageelement 26 mittelbar Uber das Fixierelement 25 in Richtung des Dichtele-
ments 24 bewegt. In diesem Fall kontaktiert der Stempel oder Stof3el zur Bewegung
des Fixierelements 25 und Anlageelements 26 vorzugsweise das Fixierelement 25
und wirkt nur mittelbar Gber das Fixierelement 25 auf das Anlageelement 26 ein.

Wenn das Fixierelement 25 und/oder Analageelement 26 die gewlinschte bzw. durch
den Montageparameter M definierte bzw. zu dem Montageparameter M korrespon-
dierende Position erreicht haben, wird das Fixierelement 25 vorzugsweise an dem
Fihrungselement 23 befestigt bzw. fixiert.

Es ist bevorzugt, dass das Fixierelement 25 zusatzlich an dem Anlageelement 26
fixiert bzw. befestigt wird.
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Unter einer ,Fixierung® eines Dichtelements 24 wird insbesondere eine Festsetzung
oder Einspannung des Dichtelements 24 in dem Aufnahmeraum 27 derart verstan-
den, dass sich das Dichtelement 24 in dem Aufnahmeraum 27 nicht bewegen und/o-
der nicht entformt werden kann, insbesondere also nicht in die unverformte Aus-
gangsform des Dichtelements 24 zurickkehren kann. Dies wird vorzugsweise
dadurch erreicht, dass das Dichtelement 24 mittels des Fixierelements 25 und opti-
onal mittels des Anlageelements 26 in dem Aufnahmeraum 27 festgelegt bzw. ein-
gespannt wird, wobei das Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26 auf das Dichtele-
ment 24 drickt und es somit verformt, so dass das Dichtelement 24 groRRflachig bzw.
moglichst allseitig an den Begrenzungen des Aufnahmeraums 27, insbesondere also
dem Fuhrungselement 23 und/oder dem Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26
anliegt. Bei der fertig montierten Abgabevorrichtung 1 liegt das Dichtelement 24 dar-
Uber hinaus vorzugsweise an dem durch das Dichtelement 24 gefiihrten Forderele-
ment 9 an. Durch den Aufnahmeraum 27 bzw. das Fihrungselement 23 und das
Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26 und vorzugsweise das Forderelement 9
wird vorzugsweise eine weitere Verformung des Dichtelements 24 nach der Montage
begrenzt bzw. verhindert.

Eine Fixierung des Dichtelements 24 erfolgt also vorzugsweise lber eine Fixierung
des Anlageelements 26 und/oder durch die Befestigung des Fixierelements 25 an
dem Fihrungselement 23 und/oder Anlageelement 26. Vorzugsweise wird durch die
Befestigung des Fixierelements 25 an dem Fuhrungselement 23 die Hohe H und/o-
der das Volumen des Aufnahmeraums 27 definiert bzw. festgelegt oder fixiert.

Nach dem Fixieren des Fixierelements 25 und/oder Anlageelements 26 wird vor-
zugsweise das Forderelement 9 montiert. Hierzu wird das Forderelement 9 durch
das Fixierelement 25 durch das Anlageelement 26 und/oder Dichtelement 24 in den
Kanal 23b eingefuhrt. Grundsatzlich kann die Montage bzw. das Einflhren des For-
derelements 9 jedoch auch vor dem Fixieren des Fixierelements 25 und/oder Anla-
geelements 26 erfolgen.

Bevorzugt ist bei der Montage der Abgabevorrichtung die relative Position des Fixie-
relements 25 und/oder Anlageelements 26 gegeniiber dem Flhrungselement 23 mit-
tels des Montageparameters M vorgebbar bzw. einstellbar. Vorzugsweise findet bei
der Montage eine Wegmessung bzw. Hohenmessung statt, mittels der die Hohe H
des Aufnahmeraums 27 und/oder die relative Position des Fixierelements 25 bzw.
Anlageelement 26, insbesondere relativ zu dem Aufnahmeraum 27 bzw. dessen
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Boden 27a und/oder dem FlUhrungsteil 23, direkt oder indirekt Gberprifbar und/oder
steuerbar ist. Hierbei sind vorzugsweise alle gadngigen Wegmessverfahren anwend-
bar, beispielsweise taktile, optische, induktive Verfahren oder dgl.

Insbesondere ist es durch die chargenweise Bestimmung des Montageparameters
M bzw. dessen Werts nicht notig, den Montageparameter M bzw. dessen Wert bei
jeder Montage einer Abgabevorrichtung 1 neu zu bestimmen bzw. einzustellen, son-
dern der Montageparameter M bzw. dessen Wert wird vorzugsweise zunachst (an-
hand einer Teilmenge bzw. Stichprobe von Dichtelementen 24 der Charge) fiir eine
Charge bestimmt und dann fir jedes Dichtelement 24 dieser Charge verwendet.
Hierdurch kann das Verfahren zur Montage von Abgabevorrichtungen 1 vereinfacht
und beschleunigt werden.

Nachfolgend wird nun die Bestimmung des Montageparameters M detaillierter erldu-
tert, insbesondere unter Bezugnahme auf die Figuren 4A bis 4D und 5.

Zur Bestimmung des Montageparameters M wird das jeweilige Dichtelement 24 zu-
nachst in dem Aufnahmeraum 27 angeordnet bzw. in den Aufnahmeraum 27 einge-
legt. AnschlieRend wird vorzugsweise das Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26
auf das Dichtelement 24 aufgesetzt bzw. in Kontakt mit dem Dichtelement 24 ge-
bracht.

Dies ist in den Figuren 4A-D dargestellt. In Fig. 4A ist dargestellt, dass das Anla-
geelement 26 bereits in den Aufnahmeraum 27 eingeflihrt wurde, aber noch nichtin
Kontakt mit dem Dichtelement 24 steht. In Fig. 4B wurde das Anlageelement 26 so
weit in den Aufnahmeraum 27 hineinbewegt, dass es in Kontakt mit dem Dichtele-
ment 24 steht.

Die Fig. 4C zeigt die gleiche Situation wie Fig. 4A. Die Fig. 4D zeigt die gleiche Situ-
ation wie Fig. 4B. Die Figuren 4C und 4D unterscheiden sich von den Figuren 4A
und 4B lediglich dadurch, dass das Dichtelement 24 in den Figuren 4C und 4D ein
kleineres Volumen bzw. einen kleineren Durchmesser bzw. eine kleinere Schnur-
starke D aufweist, als das Dichtelement 24 in den Figuren 4A und 4B.

AnschlieRend wird vorzugsweise das Dichtelement 24, insbesondere mittels des Fi-
xierelements 25 und/oder Anlageelements 26 in dem Aufnahmeraum 27 verformt
bzw. in den Aufnahmeraum 27 gedrickt. Dies erfolgt insbesondere durch Auslibung
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einer Kraft bzw. eines Drucks auf das Dichtelement 24, insbesondere mittels des
Fixierelements 25 und/oder Anlageelements 26. Eine Verformung des Dichtelements
24 durch das Anlageelement 26 zur Bestimmung des Montageparameters M bei
bzw. wahrend der Bestimmung des Montageparameters M ist insbesondere in Figur
4D dargestelit.

Vorzugsweise wird das Dichtelement 24 durch eine axial auf das Dichtelement 24
einwirkende Kraft bzw. einen axial auf das Dichtelement 24 einwirkenden Druck ver-
formt. Grundsatzlich ist es jedoch auch moglich, das Dichtelement 24 alternativ oder
zusatzlich durch eine radiale Kraft zu verformen. Bevorzugt wird hierbei nach Be-
grenzung des Aufnahmeraums 27 in axialer Richtung (d.h. insbesondere nach Auf-
setzen des Fixierelements 25 bzw. Anlageelements 26) eine radial nach innen wir-
kende Kraft verwendet.

Vorzugsweise wird mittels eines StoRels 29 die Kraft bzw. der Druck auf das Dich-
telement 24 ausgeibt bzw. das Dichtelement 24 verformt. Insbesondere wird mittels
des StoRels 29 das Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26 in Richtung des Dich-
telements 24 bzw. in den Aufnahmeraum 27 hineinbewegt, sodass das Fixierelement
25 bzw. Anlageelement 26 das Dichtelement 24 kontaktiert und durch Ausilibung ei-
ner Kraft bzw. eines Drucks auf das Dichtelement 24 dieses verformt. Der StoRel 29
ist beispielhaft in Fig. 4A-D dargestellt.

Vorzugsweise wirkt der StoRel 29 nur mittelbar auf das Dichtelement 24 ein. Es ist
bevorzugt vorgesehen, dass der StoRel 29, insbesondere axial, auf das Fixierele-
ment 25 und/oder Anlageelement 26 einwirkt bzw. driickt. Insbesondere wird der
Stollel 29 axial zu dem Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26 verfahren, so dass
hierdurch das Fixierelement 25 bzw. Anlageelement 26 axial in Richtung des Dich-
telements 24 bewegt und dadurch das Dichtelement 24 verformt wird.

Der StoRRel 29 ist vorzugsweise kein Teil der Abgabevorrichtung 1, sondern ein Teil
einer Priifanlage, in der die Bestimmung des Montageparameters M vorgenommen
wird.

Zur bzw. bei der Bestimmung des Montageparameters M wird vorzugsweise ein
Zentralelement 30 in den Kanal 23b bzw. durch die (Zentral-)Offnung 24a des Dich-
telements 24 gefuhrt. Das Volumen des Aufnahmeraums 27 wird vorzugsweise
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durch das Zentralelement 30 verringert oder begrenzt. Das Zentralelement 30 ist
beispielhaft in Fig. 4A-D dargestellt.

Insbesondere stellt das Zentralelement 30 eine innere radiale Begrenzung des Auf-
nahmeraums 27 wahrend der Korrelationsmessung bzw. Bestimmung des Montage-
parameters M dar.

Das Zentralelement 30 weist vorzugsweise den gleichen Durchmesser bzw. in radi-
aler Richtung die gleichen aulleren Abmessungen wie das Forderelement 9 auf.

Vorzugsweise ist das Zentralelement 30 ein Abschnitt des StolRels 29 bzw. einsti-
ckig mit dem Stoliel 29 ausgebildet. Das Zentralelement 30 kann jedoch auch sepa-
rat von dem StoRel 29 gebildet sein bzw. ein separates Bauteil bilden.

Das Zentralelement 30 kann zumindest in einem Abschnitt verjiingt, konisch ausge-
bildet und/oder abgerundet sein, so dass sich bei axialem Vorschieben des Zentral-
elements 30 die durch das Zentralelement 30 begrenzte radiale Erstreckung bzw.
Breite B des Aufnahmeraums 27 verringert. Hierdurch kann das EinfUhren des Zent-
ralelements 30 in den Kanal 23b bzw. durch die Offnung 24a des Dichtelements 24
erleichtert und/oder eine Beschadigung des Dichtelements 24 verhindert werden.

Grundsatzlich kann das Zentralelement 30 auch durch das Forderelement 9 gebildet
sein.

Vorzugsweise wird bei der Korrelationsmessung bzw. Bestimmung des Montagepa-
rameters M das Dichtelement 24 gegen das Zentralelement 30 gedrickt und insbe-
sondere dabei verformt.

Nach der Bestimmung des Montageparameters M wird das Zentralelement 30 vor-
zugsweise wieder aus dem Kanal 23b bzw. der Offnung 24a des Dichtelements 24
entfernt.

Der Montageparameter M wird vorzugsweise derart gewahlt, dass bei einer Fixie-
rung des Dichtelements 24 ein zu der Verformung des Dichtelements 24 korrespon-
dierender Verformungswert einen Schwellwert erreicht oder Giberschreitet.
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Unter einem ,Uberschreiten des Schwellwerts durch den Verformungswert wird so-
wohl verstanden, wenn der Verformungswert zunachst kleiner als der Schwellwert
ist und anschlieRend einen Wert erreicht, der grofRer als der Schwellwert ist, als auch
umgekehrt, also wenn der Verformungswert zunachst groRer als der Schwellwert ist
und anschlieRend einen Wert erreicht, der kleiner als der Schwellwert ist.

Es kénnen auch mehrere Schwellwerte vorgegeben sein, wobei der Montagepara-
meter M vorzugsweise so gewahlt wird, dass der Verformungswert zwischen den
Schwellwerten liegt. Insbesondere kdnnen die Schwellwerte also einen Maximalwert
und einen Minimalwert fur den Verformungswert darstellen.

Der Verformungswert korrespondiert vorzugsweise zu der Verformung und/oder ei-
ner Kompression des Dichtelements 24. Mit anderen Worten ist der Verformungs-
wert vorzugsweise ein Wert bzw. eine Malizahl, der/die angibt, wie stark und/oder
auf welche Weise das Dichtelement 24 verformt und/oder komprimiert ist. Der Ver-
formungswert wird vorzugsweise mittelbar anhand eines Kennwerts ermittelt, wie
nachfolgend noch naher erlautert wird.

In den Figuren 5B und 5C ist die Verformung des Dichtelements 24 schematisch
dargestellt.

Fig. 5B zeigt das unverformte Dichtelement 24, insbesondere vor einem Einlegen in
den Aufnahmeraum 27. Im Darstellungsbeispiel gemaR Fig. 5B weist das Dichtele-
ment 24 einen kreisformigen Querschnitt mit einem Durchmesser bzw. einer Schnur-
starke D auf. Grundsatzlich kann das Dichtelement 24 bzw. dessen Querschnitt je-
doch beliebig geformt sein.

In Fig. 5C ist ein verformtes Dichtelement 24 dargestellt. Insbesondere entspricht die
Darstellung in Figur 5C einem in einer fertig montierten Abgabevorrichtung 1 bzw.
deren Aufnahmeraum 27 eingesetzten und fixierten Dichtelement 24. Wie aus Fig.
5C ersichtlich ist, wurde das Dichtelement 24 im Vergleich zur Ausgangssituation in
Fig. 5B verformt und ist insbesondere in seiner auleren Form an die Form des Auf-
nahmeraums 27 angepasst.

Bei der Verformung des Dichtelements 24 erfolgt vorzugsweise zunachst eine, vor-
zugsweise elastische, Deformation, bei der sich das Volumen des Dichtelements 24
nicht (wesentlich) andert bzw. lediglich die duRere Form des Dichtelements 24
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geandert bzw. dem Aufnahmeraum 27 angepasst wird. Typischerweise setzt bei ei-
ner weiteren Erhdhung der Druck- bzw. Kraftaustibung bzw. Verformung des Dich-
telements 24 anschlieRend an die reine Formanderung eine Volumenkompression,
also Anderung bzw. Verringerung des Volumens, des Dichtelements 24 ein, insbe-
sondere zusatzlich zu der primar reinen Formanderung.

Besonders bevorzugt entspricht der Schwellwert einem Verformungswert, der zu die-
sem Einsetzen der Volumenkompression des Dichtelements 24 korrespondiert bzw.
bei dem die Volumenkompression einsetzt bzw. beginnt. Abhangig vom Material des
Dichtelements 24 kann es jedoch auch wilnschenswert bzw. vorteilhaft sein, als
Schwellwert einen Wert zu wahlen, der gezielt oberhalb oder unterhalb des Werts
liegt, bei dem die Volumenkompression einsetzt. Beispielsweise kann es flir ein Ma-
terial mit hohem Kriechverhalten, zum Beispiel ein thermoplastisches Elastomer
(TPE), vorteilhaft sein, den Schwellwert so anzusetzen, dass noch keine Volumen-
kompression einsetzt.

Der Montageparameter M wird vorzugsweise anhand des Verformungsverhaltens
und/oder Reibungsverhaltens des Dichtelements 24 wahrend einer Verformung des
Dichtelements 24 in dem Aufnahmeraum 27 bestimmt.

Die Untersuchung bzw. Bestimmung des Verformungsverhaltens und/oder Rei-
bungsverhaltens wird nachfolgend anhand der Figuren 4A-D und 5 naher erlautert.

Zur Untersuchung bzw. Bestimmung des Verformungsverhaltens wird vorzugsweise
mittels des StoRels 29, Fixierelements 25 und/oder Anlageelements 26 eine (zuneh-
mende) Kraft auf das Dichtelement 24 ausgetbt und dabei das Dichtelement 24 ver-
formt. Insbesondere wird bei mehreren unterschiedlichen Verformungen bzw. Ver-
formungswerten des Dichtelements 24 jeweils die zum Erreichen dieser Verformung
bzw. dieses Verformungswertes bendtigte Kraft bestimmt. Vorzugsweise wird eben-
falls ein zu der Kraft korrespondierender Weg bestimmt.

Zur Untersuchung bzw. Bestimmung des Reibungsverhaltens werden vorzugsweise
eine Begrenzung des Aufnahmeraums 27, insbesondere das Zentralelement 30, und
das Dichtelement 24 relativ zueinander bewegt und zu mehreren Zeitpunkten wah-
rend der Verformung jeweils die Reibungskraft zwischen dem Dichtelement 24 und
der Begrenzung bestimmt.
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Durch die bzw. wahrend der Untersuchung bzw. Bestimmung des Verformungsver-
haltens und/oder Reibungsverhaltens des Dichtelements 24 wird vorzugsweise der
Verformungswert zumindest mittelbar bestimmt. Der Verformungswert selbst muss
jedoch nicht unmittelbar bestimmt werden bzw. bekannt sein. Beispielsweise ist es
moglich, dass aus vorherigen Versuchen bekannt ist, zu welchen zur Verformung
bendtigten Kraften bzw. Reibungskraften zwischen dem Dichtelement 24 und der
Begrenzung ein bestimmter Verformungswert korrespondiert.

Zur Untersuchung des Verformungs- und/oder Reibungsverhaltens wird vorzugs-
weise ein Kennwert gemessen. Uber den Kennwert lassen sich insbesondere Riick-
schlisse auf den Verformungswert ziehen bzw. lasst sich der Verformungswert be-
stimmen. Mit anderen Worten ist der Kennwert vorzugsweise eine GrofRe bzw. ein
Wert, die/der bestimmt bzw. gemessen wird, um den Verformungswert zu bestim-
men, zu berechnen und/oder aus dem Kennwert abzuleiten. Der Kennwert ist vor-
zugsweise mit dem Verformungswert korreliert. Vorzugsweise korrespondiert also zu
jedem Wert des Kennwerts ein bestimmter Verformungswert.

Der Kennwert ist vorzugsweise eine Kraft und/oder ein Druck, die/der zur Verfor-
mung auf das Dichtelement 24 ausgelbt wird und/oder eine, insbesondere axiale,
Position des StoRels 29, mit dem das Dichtelement 24 verformt wird. Mit anderen
Worten wird also vorzugsweise die Kraft und/oder der Druck gemessen, mit der/dem
das Dichtelement 24 verformt wird, und/oder wird die Position des Stofels 29 ge-
messen, mit dem das Dichtelement 24 verformt wird. Insbesondere kann die Kraft
mittelbar durch die Position des StoRels 29 bekannt sein. Hierdurch kann fur unter-
schiedliche Dichtelemente 24 der gewlinschte Verformungswert bzw. (damit) eine
zuverlassige Abdichtung bzw. Dichtwirkung erreicht werden.

Die Kraft ist vorzugsweise jeweils auf eine bestimmte Flache bezogen, insbesondere
die Flache des Aufnahmeraums 27 bzw. des Bodens 27a. Insofern korrespondiert
die Kraft jeweils direkt zu einem Druck bzw. ist die Kraft jeweils eine auf eine Flache
normierte bzw. bezogene Kraft. Der Begriff ,Kraft” ist vorzugsweise auch durch den
Begriff ,Druck® austauschbar.

Das Verformungsverhalten wird vorzugsweise mittels der Kraft bzw. des Drucks, die
zur Verformung auf das Dichtelement 24 ausgelbt wird, bestimmt. Alternativ oder
zusatzlich wird das Verformungsverhalten (mittelbar) mittels einer, insbesondere axi-
alen, Position des StoRels 29 und/oder Fixier- bzw. Anlageelements 25, 26 bestimmt.
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Durch die Position des StoRels 29 und/oder Fixier- bzw. Anlageelements 25, 26 ist
insbesondere eine Hohe H des Aufnahmeraums 27 festgelegt.

Insbesondere kann also die Héhe H des Aufnahmeraums 27 oder eine dazu korre-
lierte Grole, wie eine Zustellung oder axiale Position des StolRels 29 und/oder Fixier-
bzw. Anlageelements 25, 26, vorgegeben oder eingestellt werden und die hierzu
korrespondierende Kraft bestimmt bzw. gemessen werden. In einer Umkehrung die-
ses Prinzips ist es jedoch ebenfalls moglich, die Kraft vorzugeben oder einzustellen
und die zu der jeweils eingestellten oder vorgegebenen Kraft korrespondierende
Hohe H des Aufnahmeraums 27 bzw. dazu korrelierte GroRe zu bestimmen bzw.
messen.

Die Kraft bzw. der Druck und/oder die Position des St6Rels 29 werden vorzugsweise
gemessen. Es ist jedoch auch moglich, dass die Kraft, der Druck und/oder die Posi-
tion ohne eine explizite Messung bekannt, vorgegeben oder berechenbar bzw. be-
stimmbar sind, beispielsweise aus der Grolke eines zur Bewegung des StoRels 29
verwendeten Kontrollparameters, wie einer (elektrischen) Spannung o. dgl., durch
den die von dem StoRel 29 ausgelbte Kraft gesteuert oder geregelt wird.

Alternativ oder zuséatzlich zur Bestimmung des Verformungsverhaltens des Dichtele-
ments 24 wahrend einer Verformung kann, wie bereits erwahnt, auch eine Bestim-
mung des Reibungsverhaltens erfolgen, wahrend das Dichtelement 24 verformt wird.
Die Verformung des Dichtelements 24 in dem Aufnahmeraum 27 I&sst sich namlich
auch (indirekt) Gber die Messung einer MesshilfsgroRe wie z. B. einer Reibungskraft
bestimmen, die zwischen dem Dichtelement 24 und einer mit dem Dichtelement 24
in Kontakt stehenden und relativ zu dem Dichtelement 24 bewegten Begrenzung des
Aufnahmeraums 27 auftritt. Mit zunehmendem Anpressdruck des Dichtelements 24
auf die Begrenzung steigt die Reibungskraft, wobei der Anstieg der Reibungskraft
davon abhangt, welche Verformung beim Dichtelement 24 stattfindet und/oder wie
grof} die Kontaktflache zwischen dem Dichtelement 24 und der Begrenzung des Auf-
nahmeraums 27 ist. Insbesondere nimmt mit zunehmender Verformung des Dich-
telements 24 der Anpressdruck zu, was in einer veranderten, insbesondere erhoh-
ten, Reibungskraft zwischen dem Dichtelement 24 und der Begrenzung des Aufnah-
meraums 27 resultiert. Anfanglich erfolgt hierbei eine (zumindest Giberwiegend elas-
tische) Deformation des Dichtelements 24, die mit zunehmender Verformung suk-
zessiv in eine Kompression des Dichtelements 24 Ubergeht. Insbesondere ist der
Anstieg bzw. Gradient der Reibungskraft bei einer Kompression des Dichtelements
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24 groRer als bei einer elastischen Deformation des Dichtelements. Uber das Rei-
bungsverhalten ist es somit moglich, Rickschlisse auf die Verformung bzw. das
Verformungsverhalten des Dichtelements 24 ziehen, insbesondere die Verformung
bzw. das Verformungsverhalten des Dichtelements 24 (indirekt oder mittelbar) zu
bestimmen.

Zur Bestimmung des Reibungsverhaltens wird vorzugsweise das Dichtelement 24
relativ zu einer Begrenzung des Aufnahmeraums 27 bewegt. Dies kann beispiels-
weise dadurch erfolgen, dass der StoRRel 29 bzw. das Zentralelement 30 relativ zu
dem Dichtelement 24 bewegt wird, insbesondere axial bzw. entlang der Achse A. In
diesem Fall bildet das Zentralelement 30 die Begrenzung des Aufnahmeraums 27,
die relativ zu dem Dichtelement 24 bewegt wird. Vorzugsweise wird hierbei der Sto-
Rel 29 bzw. das Zentralelement 30 oszilliert bzw. hin und her bewegt. Dabei wird
insbesondere die zur Bewegung des StoRels 29 bzw. Zentralelements 30 bendtigte
Kraft gemessen. Diese gemessene Kraft entspricht vorzugsweise der Reibungskraft
zwischen dem StoRel 29 bzw. Zentralelement 30 und dem Dichtelement 24 oder ist
dazu korreliert. Die gemessene Kraft bzw. Reibungskraft stellt als (insbesondere in-
direkte) Messhilfsgrofie vorzugsweise den Kennwert dar, aus dem der Verformungs-
wert und damit insbesondere auch der Schwellwert bestimmt, berechnet oder abge-
leitet wird.

Bei diesem Verfahren ist vorzugsweise vorgesehen, dass das Fixierelement 25 bzw.
Anlageelement 26 mittels eines weiteren, in den Figuren 4A-D nicht dargestellten
Stolels fixiert bzw. in den Aufnahmeraum 27 bewegt bzw. gedriickt wird.

Grundsatzlich kann die Reibungskraft jedoch auch auf andere Art und Weise gemes-
sen werden, beispielsweise indem der StoRel 29 bzw. das Zentralelement 30 relativ
zu dem Dichtelement 24 und/oder um die Achse A rotiert wird und die dabei auftre-
tende Torsionsreibung bzw. Torsionsreibungskraft gemessen wird.

Ein Vorteil der Bestimmung des Reibungsverhaltens wahrend der Verformung des
Dichtelements 24 besteht darin, dass durch eine Kurzzeit-Prifung, namlich die Mes-
sung der Reibungskraft, das Langzeitverhalten des Dichtelements 24 in der Abga-
bevorrichtung 1 vorhersagbar ist.

Ein weiterer Vorteil der Bestimmung des Reibungsverhaltens wahrend der Verfor-
mung des Dichtelements 24 besteht darin, dass die Bestimmung des Schwellwerts
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bzw. Montageparameters M direkt anhand eines Parameters bzw. Kennwerts, nam-
lich der Reibungskraft, erfolgt, der sich auf die Eigenschaften des mit der Abgabe-
vorrichtung 1 erzeugten Aerosols 14 auswirkt. Je grofier die Reibungskraft zwischen
dem Dichtelement 24 und dem Foérderelement 9 ist, die beim Bewegen des For-
derelements 9 zur Erzeugung des Aerosols 14 auftritt, desto weniger Energie steht
fur die Erzeugung des Aerosols 14 aus dem Fluid zur Verfligung, denn ein Teil der
insgesamt zur Verfigung stehenden Energie geht Uber die Reibung verloren. Eine
zu groflle Reibungskraft fihrt daher dazu, dass die Tropfchen des erzeugten Aero-
sols 14 eine ungleichmaligere und/oder kleinere Grofe aufweisen und/oder die
Dauer eines Sprihstolies beeintrachtigt, insbesondere verkiirzt, wird. Dies wirkt sich
nachteilig auf die Wirksamkeit und exakte Dosierung des mit der Abgabevorrich-
tung 1 als Aerosol 14 versprihten Arzneimittels aus.

Insbesondere wird zur Untersuchung bzw. Bestimmung des Verformungsverhaltens
bzw. Reibungsverhaltens und/oder zur Bestimmung des Montageparameters M eine
Kraft-Weg-Kurve aufgenommen. Ganz besonders bevorzugt wird der Montagepara-
meter M anhand des Verlaufs der Kraft-Weg-Kurve bestimmt.

In Fig. 5A ist beispielhaft eine Kraft-Weg-Kurve dargestellt. Hierbei ist auf der x-
Achse ein Weg aufgetragen und auf der y-Achse eine Kraft F aufgetragen.

In Figur 5A ist der Weg durch die Hohe H des Aufnahmeraums 27 reprasentiert. Der
Weg kann jedoch auch dem zurlickgelegten Weg bzw. der Position des StoRels 29
und/oder Fixier- bzw. Anlageelements 25, 26 entsprechen, mit dem das Dichtele-
ment 24 verformt wird. Der Weg kann gemessen werden oder auf sonstige Weise
bekannt sein, beispielsweise aus einem Kontrollparameter, wie einer elektrischen
Spannung oder dergleichen, durch den ein Vorschub des StoRels 29 und/oder Fixier-
bzw. Anlageelements 25, 26 gesteuert oder geregelt wird. Insbesondere entspricht
ein bestimmter Wert des Wegs bzw. der Hohe H einem bestimmten Volumen des
Aufnahmeraums 27.

Die Kraft F ist beispielsweise die bereits erlauterte Kraft, die zur Verformung auf das
Dichtelement 24 ausgelibt wird oder eine hierzu korrespondierende GroRe, wie der
ausgeubte Druck und/oder die bei der Relativbewegung zwischen dem Dichtelement
24 und der Begrenzung des Aufnahmeraums 27 bzw. dem Zentralelement 30 auf-
tretende Reibungskraft.
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Eine bestimmte Verformung bzw. ein bestimmter Verformungswert des Dichtele-
ments 24 korrespondiert vorzugsweise zu einer bestimmten Kraft, die zum Erreichen
dieser Verformung bzw. dieses Verformungswertes bendtigt wird, und/oder zu einer
bestimmten Hohe H des Aufnahmeraums 27 bzw. einer dazu korrelierten Grofie, bei
der diese Verformung bzw. dieser Verformungswert erreicht wird. Insbesondere Iasst
sich daher der Verformungswert mittels der Kraft und/oder der Hohe H bestimmen.

Beispielhaft sind in Fig. 5A zwei verschiedene Krafte F1, F2 und die zugehdrigen
Wege bzw. Hohen H1, H2 eingezeichnet. Der Weg bzw. die Hohe H ist vorzugsweise
mit dem zurtickgelegten Weg bzw. der Position des StoRels 29 korreliert, mit dem
das Dichtelement 24 verformt wird.

Die Fig. 5A wird nachfolgend ,von rechts nach links" erlautert, also beginnend bei
groflen Werten von H. Die Kraft-Weg-Kurve beginnt bei dem Wert D fiir die Hohe H,
wobei D die Hohe des unverformten Dichtelements 24, insbesondere die axiale Hohe
bzw. Querschnittshohe eines ringférmigen Dichtelements 24, besonders bevorzugt
die Schnurstarke eines torusformigen Dichtelements 24, ist, wie beispielsweise in
Fig. 5B dargestellt. An diesem Punkt kontaktiert das Fixierelement 25 bzw. Anla-
geelement 26 das noch unverformte Dichtelement 24, wie beispielsweise in Fig. 4B
dargestellt. An dieser Stelle hat die Kraft F den Wert Null, da noch keine Verformung
erfolgt bzw. keine Kraft auf das Dichtelement 24 ausgelibt wird.

Zur Verformung bzw. (elastischen) Deformation des Dichtelements 24 ist zunachst
vorzugsweise nur eine geringe Kraft erforderlich. Bei zunehmender Verformung
steigt die Kraft zunachst leicht an, wie in Fig. 5A dargestellt. Dies ist erkennbar an
dem nur leichten Anstieg der Kraft F von der Stelle H=D zur Stelle H=H1. Kleinere
Werte von H korrespondieren hierbei zu einer starkeren Verformung des Dichtele-
ments 24, da bei kleineren Werten von H und entsprechend einer axialen Zustellung
des Stollels 29 in Richtung des Dichtelements 24 und/oder Aufnahmeraums 27 das
Volumen des Aufnahmeraums 27 verringert wird und entsprechend das Dichtele-
ment 24 weiter bzw. fester in den Aufnahmeraum 27 eingedriickt wird und sich hier-
bei verformt.

Aufgrund der Elastizitat des Dichtelements 24 ist die zur reinen Formanderung bzw.
Deformation bendtigte Kraft verhaltnismaRig gering.
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Bei abnehmender Hohe H verringert sich das Volumen des Aufnahmeraums 27 und
damit der Fiillgrad, also das Verhéltnis zwischen dem Volumen des Dichtelements
24 und des Aufnahmeraums 27.

Die Kraft F erhoht sich mit abnehmender Hohe H bzw. abnehmendem Volumen des
Aufnahmeraums 27.

Insbesondere setzt bei weiter abnehmender Hohe H eine Kompression des Dich-
telements 24 ein, wie bereits erlautert. Bei Einsetzen der Kompression erhoht sich
insbesondere die Steigung der Kraft-Weg-Kurve, da zur Kompression des Dichtele-
ments 24 eine grolRere Kraft notig ist als zur reinen Formanderung.

Die Verformung, insbesondere das Einsetzen der Kompression, ist daher insbeson-
dere aus der Kraft-Weg-Kurve bzw. deren Verlauf, insbesondere deren Steigung
und/oder Krimmung, ablesbar bzw. bestimmbar.

Insbesondere dndert sich die Steigung und/oder Kriimmung der Kraft-Weg-Kurve bei
Einsetzen der Volumenkompression des Dichtelements 24. Dies erfolgt beim Dar-
stellungsbeispiel aus Fig. 5A insbesondere etwa zwischen den dort eingezeichneten
Positionen H1 und H2 bzw. Werten F1 und F2. Wird die Hohe H noch weiter verrin-
gert, so erfolgt im Wesentlichen bzw. (iberwiegend eine Volumenkompression. Hier-
fur ist eine hohe Kraft erforderlich, sodass im linken Bereich in Fig. 5A hohe Krafte F
erreicht werden bzw. die Kraft-Weg-Kurve eine hohe Steigung aufweist bzw. (zu klei-
neren Werten von H hin) steil ansteigt.

Das Einsetzen der Volumenkompression korrespondiert vorzugsweise zu der starks-
ten Krimmung der Kraft-Weg-Kurve. Bei Einsetzen der Volumenkompression kann
die Kraft-Weg-Kurve auch einen Knick oder dergleichen aufweisen. Insbesondere
kann das Einsetzen der Volumenkompression daher durch eine Ableitung der Kraft-
Weg-Kurve zuverlassig bzw. genau bestimmt werden, beispielsweise dadurch, dass
die Ableitung der Kraft-Weg-Kurve beim Einsetzen der Volumenkompression eine
Unstetigkeit oder sonstige starke Veranderung des Verlaufs aufweist.

Vorzugsweise wird zur Bestimmung des Montageparameters M anhand der Kraft-
Weg-Kurve bestimmt oder festgestellt, wann eine Volumenkompression des Dich-
telements 24 einsetzt bzw. ein spezifischer Kennwert K bestimmt, bei dem die
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Volumenkompression des Dichtelements 24 einsetzt bzw. der zu einem Einsetzen
der Volumenkompression korreliert.

Der spezifische Kennwert K ist mit anderen Worten insbesondere derjenige Wert des
Kennwerts, bei dem die Volumenkompression des Dichtelements 24 einsetzt.

Die Volumenkompression setzt nach den vorhergehenden Erlauterungen insbeson-
dere an dem Punkt ein, an dem die Kraft-Weg-Kurve die starkste Krimmung und/o-
der einen Knick aufweist. Der spezifische Kennwert K entspricht daher vorzugsweise
der Kraft, bei der die Kraft-Weg-Kurve die (zumindest im Wesentlichen) starkste
Krimmung und/oder einen Knick aufweist, und korreliert beim Darstellungsbeispiel
gemal Fig. 5A mit einer bei der Montage gewlinschten bzw. bevorzugten Hohe HM,
die ihrerseits zu dem gewlinschten Montageparameter M korreliert.

Fir unterschiedliche Dichtelemente 24 bzw. Chargen von Dichtelementen 24 knnen
sich unterschiedliche Verlaufe der Kraft-Weg-Kurve und damit unterschiedliche spe-
zifische Kennwerte K bzw. Hohe HM bzw. Montageparameter M ergeben.

Der Montageparameter M wird vorzugsweise so gewahlt bzw. bestimmt, dass er zu
einer einsetzenden Volumenkompression des Dichtelements 24 korrespondiert. Ent-
sprechend den obigen Erlauterungen wird der Montageparameter M daher vorzugs-
weise so gewahlt, dass die Hohe des Aufnahmeraums 27 bei der fertig montierten
Abgabevorrichtung 1 zumindest im Wesentlichen der Hohe HM entspricht, bei der
die Kraft-Weg-Kurve die starkste Krummung und/oder einen Knick aufweist. Insbe-
sondere entspricht der Montageparameter M derjenigen Hohe HM des Aufnahme-
raums 27, bei der das Volumen des (verformten) Dichtelements 24 dem Volumen
des Aufnahmeraums 27 entspricht bzw. ein Filigrad von zumindest im Wesentlichen
100 % erreicht ist.

Der Montageparameter M kann jedoch auch so gewahlit bzw. bestimmt werden, dass
er zu einer anderen Verformung bzw. einem anderen Verformungswert des Dichtele-
ments 24 korrespondiert, beispielsweise zu einem Verformungswert, bei dem die
Volumenkompression noch nicht eingesetzt hat bzw. bei dem das Dichtelement 24
noch nicht komprimiert ist und/oder bei dem das Dichtelement 24 lediglich oder zu-
mindest Uberwiegend elastisch deformiert ist. Vorzugsweise kann eine definierte Dif-
ferenz zwischen den zu dem Montageparameter M korrespondierenden Verfor-
mungswert und dem Verformungswert, der zu einer einsetzenden
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Volumenkompression korrespondiert, gewahlt werden. Ebenso ist es moglich, den
Montageparameter M so zu wahlen bzw. zu bestimmen, dass er zu einer Verformung
bzw. einem Verformungswert des Dichtelements 24 korrespondiert, bei dem die Vo-
lumenkompression bereits eingesetzt hat bzw. das Dichtelement 24 bereits kompri-
miert ist.

Der Montageparameter M kann also auch zu anderen Fullgraden korrespondieren
bzw. einem anderen Flligrad entsprechen als 100 %, beispielsweise einem (beliebi-
gen) Fillgrad von mehr als 95 % und/oder weniger als 105 %. Dies kann —in Abhan-
gigkeit von dem Material des Dichtelements 24 — vorteilhaft sein bzw. zu einer bes-
seren Abdichtung und/oder Lebensdauer fuhren als ein Fullgrad von 100 %.

Vorzugsweise wird fir jede Charge anhand einer Stichprobe bestimmt, unter wel-
chen Bedingungen bzw. bei welchem spezifischen Kennwert K, insbesondere bei
welcher Kraft in der Kraft-Weg-Kurve, der Verformungswert einen gewinschten
Schwellwert erreicht oder Uberschreitet. Anschliellend wird der Montageparameter
M so gewabhlt, dass bei der Montage eines Dichtelements 24 der Charge der Verfor-
mungswert den Schwellwert erreicht oder Uberschreitet. Der Montageparameter M
korrespondiert daher insbesondere zu der entsprechenden Héhe HM bzw. dem spe-
zifischen Kennwert K. Die Wahl des Montageparameters M erfolgt vorzugsweise
dadurch, dass bei der bzw. durch die Position, in der das Fixierelement 25 an dem
Fuhrungselement 23 befestigt bzw. das Anlageelement 26 in einer Position festge-
legt wird, das gleiche Volumen des Aufnahmeraums 27 realisiert wird, wie dies der
Fall ist, wenn bei der Bestimmung des Montageparameters M mittels der Verformung
des StoRels 29 der Verformungswert zu dem Schwellwert korrespondiert bzw. der
Verformungswert den Schwellwert annimmt. Mit anderen Worten wird der Montage-
parameter M vorzugsweise so gewahlt, dass die Hohe (und damit insbesondere das
Volumen) des Aufnahmeraums 27 der fertig montierten Abgabevorrichtung 1 den
gleichen Wert hat wie der Weg bzw. die H6he HM in der Kraft-Weg-Kurve, der/die
dem spezifischen Kennwert K entspricht.

Zur Bestimmung bzw. bei der Bestimmung des Montageparameters M wird der Ver-
formungswert, zu dem der gewahlte bzw. bestimmte Montageparameter M korres-
pondiert, vorzugsweise Uberschritten. Beispielsweise kann der in Fig. 5A dargestellte
Wert F2 die maximale Kraft sein, die bei der Bestimmung des Montageparameters
M auf das Dichtelement 24 ausgelbt wird und der in Fig. 5A dargestellte Montage-
parameter M der ausgewahlte bzw. bestimmte Montageparameter M sein.
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Vorzugsweise wird zur Bestimmung des Montageparameters M die Kraft-Weg-Kurve
also Uber eine Hohe H hinaus durchfahren, zu der der Montageparameter M korres-
pondiert. Dies ist insbesondere dadurch bedingt, dass die starkste Krimmung bzw.
Steigung erst dann zuverlassig bestimmbar ist, wenn der Punkt der starksten Krim-
mung bzw. Steigung bereits Uberschritten wurde.

Bei dem bisher erlauterten Chargenverfahren wird, wie voranstehend beschrieben,
zunachst in einem separaten Prozess der Montageparameter M fur eine Charge von
Dichtelementen 24, insbesondere anhand einer Stichprobe, bestimmt und anschlie-
Rend bei der Montage der Dichtelemente 24 der Charge verwendet.

Die Trennung der Schritte der Bestimmung des Montageparameters M und der tat-
sachlichen Montage einer Abgabevorrichtung 1 ist jedoch nicht zwingend erforder-
lich.

Gemal einem weiteren, auch unabhangig realisierbaren Aspekt, der nachfolgend
beschrieben wird, betrifft die vorliegende Erfindung namlich auch ein Verfahren zur
Montage von Abgabevorrichtungen 1, bei dem zunachst fiir ein Dichtelement 24 ein
Montageparameter M bestimmt wird und das Dichtelement 24 unmittelbar nach der
Bestimmung des Montageparameters M in dem Aufnahmeraum 27 fixiert wird bzw.
wobei die Montage der Abgabevorrichtung 1 unmittelbar nach der Bestimmung des
Montageparameters M erfolgt. Hierbei wird das Dichtelement 24 im Gegensatz zu
dem voranstehend beschriebenen Chargenverfahren vorzugsweise in der Abgabe-
vorrichtung 1 bzw. dem Aufnahmeraum 27 fixiert bzw. festgesetzt, in der/dem auch
die Bestimmung des Montageparameters M erfolgt. Insbesondere erfolgt die Bestim-
mung des Montageparameters M und die Montage der Abgabevorrichtung 1 zeitlich
unmittelbar aufeinander und/oder in derselben Anlage. Dieses Verfahren wird insbe-
sondere als Individualverfahren bezeichnet.

Das Individualverfahren ist insbesondere dann vorteilhaft, wenn bei einer, insbeson-
dere automatischen bzw. serienmaRigen, Montage von Abgabevorrichtungen 1 ohne
eine vorherige Bestimmung eines Montageparameters M gearbeitet werden soll.
Dies kann insbesondere dann der Fall sein, wenn die Dichtelemente 24 einer Charge
bzw. deren signifikante GroRen zu stark voneinander abweichen. In diesem Fall kann
moglicherweise kein gemeinsamer Montageparameter M fiir alle Dichtelemente 24
der Charge bestimmt werden bzw. durch Bestimmung eines einzelnen
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Montageparameters M fir alle Dichtelemente 24 der Charge keine zuverlassige Ab-
dichtung bzw. Dichtwirkung sichergestellt werden.

Dennoch ist das nachfolgend naher beschriebene Individualverfahren grundsatzlich
auch anwendbar, wenn die Dichtelemente 24 in Chargen vorliegen und die Dichtele-
mente 24 einer Charge voneinander so wenig abweichen, dass grundsatzlich auch
das Chargenverfahren anwendbar ware.

Die Bestimmung des Montageparameters M erfolgt bei dem Individualverfahren vor-
zugsweise — zumindest im Wesentlichen — so wie voranstehend fiir das Chargenver-
fahren in Zusammenhang mit Fig. 4A-E und 5 beschrieben, insbesondere anhand
der Bestimmung des Verformungsverhaltens und/oder Reibungsverhaltens des
Dichtelements 24 wahrend einer Verformung in dem Aufnahmeraum 27 bzw. anhand
des Verlaufs einer Kraft-Weg-Kurve.

Die voranstehenden Ausflihrungen bezlglich der Bestimmung des Montageparame-
ters M gelten daher vorzugsweise auch fir das Individualverfahren.

Im Gegensatz zu dem in Fig. 4A-D dargestellten St6Rel 29, der bei dem Chargen-
verfahren verwendet wird, weist bei dem Individualverfahren der Stolkel 29 vorzugs-
weise kein Zentralelement 30 auf bzw. wird der StdRel 29 nicht durch das Anlageele-
ment 26 und/oder das Dichtelement 24 hindurchgeftihrt.

Vorzugsweise wird jedoch — an Stelle des Zentralelements 30 — bei bzw. wahrend
der Bestimmung des Montageparameters M das Forderelement 9 bereits durch das
Anlageelement 26 und/oder das Dichtelement 24 gefuhrt bzw. in den Kanal 23b ein-
gefuhrt. In diesem Sinne wird vorzugsweise das Zentralelement 30 durch das For-
derelement 9 ersetzt. Vorzugsweise gelten daher die voranstehenden Ausfiihrungen
bezliglich des Zentralelements 30 analog fiir das Verfahren, bei dem das Férderele-
ment 9 statt des Zentralelements 30 verwendet wird.

Wie beim Chargenverfahren beschrieben wird auch beim Individualverfahren zur Be-
stimmung des Montageparameters M das Dichtelement 24 verformt, wobei bei der
Bestimmung des Montageparameters M die gewlinschte Verformung des Dichtele-
ments 24 bzw. der gewlinschte Verformungswert des Dichtelements 24 berschrit-
ten wird.
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Dementsprechend wird, nachdem die Bestimmung des Montageparameters M er-
folgt bzw. abgeschlossen ist, der St6Rel und damit das Fixierelement 25 bzw. Anla-
geelement 26 vorzugsweise wieder ein Stlick zurlickbewegt, also insbesondere in
die dem Dichtelement 24 abgewandte Richtung des Fixierelements 25 bzw. Anla-
geelements 26 bewegt. Insbesondere wird hierdurch das Fixierelement 25 bzw. An-
lageelement 26 so positioniert, dass der Montageparameter M realisiert wird bzw.
die Position des Fixierelements 25 und/oder Anlageelements 26 dem bestimmten
Montageparameter M entspricht. Hierdurch wird erreicht, dass das Dichtelement 24
den gewtunschten Verformungswert annimmt bzw. der gewlinschte Verformungswert
realisiert wird.

In dieser Position wird dann vorzugsweise das Fixierelement 25 bzw. Anlageelement
26 bzw. Dichtelement 24 fixiert, insbesondere indem das Fixierelement 25 an dem
Fihrungselement 23 bzw. Flihrungsabschnitt 23a und/oder dem Anlageelement 26
fixiert bzw. befestigt wird. Die Befestigung des Fixierelements 25 erfolgt vorzugs-
weise wie weiter oben beschrieben, beispielsweise also durch Crimpen.

Insbesondere erfolgt beim Individualverfahren das Fixieren bzw. die Montage des
Dichtelements 24 bzw. der Abgabevorrichtung 1 unmittelbar nach dem Bestimmen
des Montageparameters M und/oder in der gleichen Anlage wie die Bestimmung des
Montageparameters M.

Im Unterschied zum Chargenverfahren wird bei dem Individualverfahren vorzugs-
weise bereits wahrend der Bestimmung des Montageparameters M das Fixierele-
ment 25 mitgeflihrt. Bei der Ausflihrung des Fixierelements 25 und Anlageelements
26 als separate Teile, wie in den Figuren dargestellt, wird beim Chargenverfahren,
wie voranstehend erldutert, vorzugsweise lediglich das Anlageelement 26 in den Auf-
nahmeraum 27 eingefuhrt bzw. lediglich mit dem Anlageelement 26 das Dichtele-
ment 24 verformt. Beim Individualverfahren wird hingegen vorzugsweise bei der Be-
stimmung des Montageparameters M bzw. Verformung des Dichtelements 24 mittels
des Anlageelements 26 das Fixierelement 25 bereits mitgefiihrt, sodass unmittelbar
nach Bestimmung des Montageparameters M und/oder korrekten Positionierung des
Anlageelements 26 und/oder Fixierelements 25 das Fixierelement 25 in dieser Posi-
tion fixiert bzw. an dem Flhrungselement 23 befestigt werden kann.

Ein ,Arzneimittel“ im Sinne der vorliegenden Erfindung ist ein Stoff oder eine Zube-
reitung aus Stoffen, der/die zur Anwendung im oder am menschlichen oder
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tierischen Korper bestimmt ist und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Lin-
derung oder zur Verhiitung menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhaf-
ter Beschwerden bestimmt ist oder der/die am menschlichen oder tierischen Korper
angewendet oder einem Menschen oder Tier verabreicht werden kann, um entweder
die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder
eine medizinische Diagnose zu erstellen.

Ein ,Montageparameter im Sinne der vorliegenden Erfindung ist vorzugsweise ein
insbesondere einstellbarer und/oder geometrischer Wert, der bei der Montage der
Abgabevorrichtung vorgegeben wird und/oder einzuhalten ist bzw. bei der fertig
montierten Abgabevorrichtung zu realisieren ist bzw. realisiert wird. Vorzugsweise
kann der Montageparameter in den Einstellungen eines Montageablaufs bevorzugt
variabel vorgegeben werden. Vorzugsweise ist der Montageparameter ein geomet-
rischer Parameter, insbesondere eine, vorzugsweise relative, Position eines Bauteils
oder ein Streckenmal}, wie eine Hohe des Aufnahmeraums, der Abgabevorrichtung.
Insbesondere ist der Montageparameter eine Position eines Fixierelements relativ
zu einem Fuhrungselement, wobei das Dichtelement mittels des Fixierelements in
dem Fiihrungselement bzw. einem Aufnahmeraum des Flhrungselements fixiert
wird. Mit anderen Worten wird diese Position durch den Montageparameter bzw.
dessen Wert vorzugsweise definiert. Es ist auch moglich, dass der Montageparame-
ter nur mittelbar zu einer Position des Fixierelements bzw. Anlageelements korres-
pondiert, beispielsweise indem der Montageparameter durch einen Zustellweg defi-
niert oder gebildet ist, der von einem Teil einer Vorrichtung zur Montage der Abga-
bevorrichtung bzw. zur Befestigung des Fixierelements an dem Flihrungselement
durchfahren wird o. dgl.

Ein ,Verformungswert” im Sinne der vorliegenden Erfindung ist vorzugsweise ein
Maf dafiir, wie stark das Dichtelement verformt, insbesondere komprimiert, ist. Ins-
besondere ist der Verformungswert ein Wert, der zu einer Verformung des Dichtele-
ments korrespondiert bzw. eine Verformung des Dichtelements angibt. Der Verfor-
mungswert kann beispielsweise aus einem oder mehreren Messwerten bzw. Kenn-
werten bestimmt, berechnet und/oder abgeleitet sein. Der Verformungswert gibt vor-
zugsweise an, ob und/oder in welchem Male das Dichtelement (elastisch) defor-
miert und/oder komprimiert ist. Insbesondere ist der Verformungswert eine (tempo-
rare) Eigenschaft bzw. ein temporarer Zustand des Dichtelements, der nicht direkt
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gemessen oder bestimmt werden kann, sondern der vorzugsweise aus einem ge-
messenen Kennwert bestimmt, berechnet oder abgeleitet wird.

Ein ,Schwellwert® im Sinne der vorliegenden Erfindung ist vorzugsweise ein Wert
bzw. Grenzwert, der zur Wahl bzw. Bestimmung des Montageparameters dient. Der
Schwellwert ist insbesondere ein bestimmter Wert bzw. Grenzwert des Verformungs-
werts. Der Montageparameter wird vorzugsweise derart gewahlt bzw. bestimmt,
dass bei einer Fixierung des Dichtelements der Verformungswert den Schwellwert
erreicht oder Uberschreitet. Vorzugsweise ist der Schwellwert vorgegeben oder vor-
gebbar. Vorzugsweise korrespondiert der Schwellwert zu einer einsetzenden Volu-
menkompression des Dichtelements bzw. ist der Schwellwert derjenige Wert des
Verformungswerts, bei dem eine Volumenkompression des Dichtelements einsetzt.
Abhangig vom Material des Dichtelements kann es jedoch auch wiinschenswert
bzw. vorteilhaft sein, als Schwellwert einen Wert zu wahlen, der gezielt oberhalb oder
unterhalb des Werts liegt, bei dem die Volumenkompression einsetzt.

Ein ,Kennwert“ im Sinne der vorliegenden Erfindung ist vorzugsweise ein Wert, der
bestimmt bzw. gemessen wird, um den Verformungswert zu bestimmen, zu berech-
nen und/oder aus dem Kennwert abzuleiten. Der Kennwert kann beispielsweise eine,
insbesondere gemessene, Kraft (insbesondere eine Druckkraft oder eine Reibungs-
kraft), ein Druck oder eine Position sein. Insbesondere ist der Kennwert also ein
Messwert, aus dem sich Rickschlisse auf den Verformungswert ziehen lassen.

Ein ,Druckverformungsrest im Sinne der vorliegenden Erfindung ist vorzugsweise
eine Materialeigenschaft eines Materials, aus dem ein Dichtelement hergestellt ist.
Insbesondere ist der Druckverformungsrest ein Mal} dafir, wie sich das Material,
insbesondere ein Elastomer, bei lang andauernder und/oder konstanter Druckverfor-
mung und vorzugsweise anschlieRender Entspannung verhalt. Die Bestimmung des
Druckverformungsrests erfolgt vorzugsweise nach DIN ISO 815-1:2016-09. Vor-
zugsweise wird zur Bestimmung des Druckverformungsrests ein zylindrischer Prif-
korper zusammengedriickt, insbesondere um 25 %, und bei einer bestimmten Tem-
peratur Uber einen bestimmten Zeitraum so gelagert. Nach einer Entlastung, vor-
zugsweise 30 min nach der Entlastung, wird aus dem Vergleich zwischen der Hohe
des Prifkorpers vor dem Zusammendricken und der Hohe des Prifkorpers nach
dem Entlasten die bleibende Verformung des Prifkorpers ermittelt. Insbesondere
bedeutet hierbei ein Druckverformungsrest von 0 %, dass der Prlfkorper seine ur-
sprungliche Hohe wieder voll erreicht hat. Ein Druckverformungsrest von 100 %
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bedeutet, dass der Korper wahrend des Versuchs vollig verformt wurde und keine
Rickstellung zeigt. Insbesondere ist der Druckverformungsrest der Quotient (LO —
L2)/(LO —L1), wobei LO die Hohe des Prifkorpers vor der Priifung ist, L1 die Hohe
des Priifkorpers wahrend der Priifung ist und L2 die Hohe des Prifkorpers nach der
Prifung ist.

Ein ,Kriechverhalten® bzw. ,Kriechen” eines Materials bzw. Dichtelements im Sinne
der vorliegenden Erfindung ist besondere das Verhalten des Materials bzw. Dich-
telements unter konstanter Last. Insbesondere ist das Kriechverhalten bzw. Kriechen
ein zeit- und/oder temperaturabhangiges plastisches Verformen und einer konstan-
ten Last. Das Kriechverhalten bzw. Kriechen wird insbesondere durch den Kriech-
modul bestimmt bzw. charakterisiert.

Eine ,Fixierung“ eines Dichtelements in einem Aufnahmeraum im Sinne der vorlie-
genden Erfindung ist insbesondere eine Festlegung bzw. Festsetzung des Dichtele-
ments in dem Aufnahmeraum derart, dass sich das Dichtelement in dem Aufnahme-
raum nicht weiter verformt bzw. verformen kann.

Die voranstehend erlauterten Aspekte und Merkmale kdnnen unabhéangig voneinan-
der, aber auch in verschiedenen Kombinationen realisierbar sein. Insbesondere kon-
nen das Chargenverfahren und das Individualverfahren miteinander kombinierbar
sein. Mit anderen Worten kdonnen Schritte, die im Zusammenhang mit dem Chargen-
verfahren erldutert wurden, auch Schritte des Individualverfahrens darstellen und
umgekehrt.
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