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(57) Zusammenfassung: Bei einem Verfahren zur Herstel-
lung eines Verschlusses (1) fir ein steriles Medikamenten-
behaltnis ist vorgesehen, dass in einen nicht-elastischen
Verschlusskoérper (2), der wenigstens eine Durchstichoff-
nung (11) aufweist, ein elastisches Dichtelement (3) einge-
setzt wird, welches diese wenigstens eine Durchstichoff-
nung (11) dichtend verschliet. Das Dichtelement (3) wird
mit dem Verschlusskérper (2) stoffschllissig verbunden,
indem an dem Dichtelement (3) und dem Verschlusskor-
per (2) zueinander passende Bereiche (12, 13) vor dem
Einsetzen angeschmolzen werden, wobei die ange-
schmolzenen Bereiche (12, 13) bei Einsetzen des Dichte-
lements (3) miteinander in Kontakt gebracht werden,
abkiihlen und sich verbinden.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Her-
stellung eines Verschlusses fur ein vorzugsweise ste-
riles Medikamentenbehaltnis, wobei der Verschluss
aus einem vorgefertigten, topfférmigen Verschluss-
korper und einem in diesen eingesetzten, vorgefertig-
ten, elastisch-weichen Dichtelement zusammenge-
setzt wird, wobei der Verschlusskdrper an der Boden-
seite seiner Topfform wenigstens eine Durchstichoff-
nung aufweist, welche durch das Dichtelement ver-
schlossen wird, wobei ein Teil des Dichtelements in
Gebrauchsstellung des Verschlusses von aufden zu-
ganglich ist.

[0002] Derartige Verschlisse sind beispielsweise
aus der DE 38 35 720 A1 bekannt, wobei die dort be-
schriebenen Verschlisse dadurch gefertigt werden,
dass zunachst ein Verschlusskdrper in Form einer
Kappe hergestellt wird und in einem weiteren Herstel-
lungsschritt im selben Werkzeug oder einem Teil da-
von das elastisch-weiche Dichtelement in die Kappe
eingespritzt wird, und haben sich bewahrt.

[0003] Das Einspritzen des Dichtelements in die
vorgefertigte Kappe garantiert zwar einen beispiels-
weise fur ein steriles Medikamentenbehaltnis not-
wendigen dichten Abschluss zwischen Dichtelement
und Kappe, erfordert jedoch aufwendiges Werkzeug
im Herstellungsverfahren.

[0004] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde,
ein Herstellungsverfahren fir einen Verschluss der
eingangs genannten Art zu schaffen, welches gerin-
ge Fertigungskosten verursacht.

[0005] Zur Lésung der Aufgabe ist bei dem Verfah-
ren der eingangs beschriebenen Art vorgesehen,
dass in einem ersten Schritt der Verschlusskorper
und das Dichtelement in Bereichen, die in Ge-
brauchsstellung nahe bei der wenigstens einen
Durchstichéffnung liegen und diese in geschlossener
Form umgeben, angeschmolzen werden und dass in
einem zweiten Schritt das Dichtelement in den Ver-
schlusskorper eingesetzt wird, wobei die ange-
schmolzenen Bereiche miteinander in Kontakt ge-
bracht, abgekuhlt und dadurch miteinander verbun-
den werden.

[0006] Durch die gegenseitige Kontaktierung der
angeschmolzenen Bereiche wird eine untrennbare,
dichte Verbindung zwischen dem Verschlusskorper
und dem Dichtelement geschaffen. Dadurch, dass
die angeschmolzenen Bereiche die Durchstichoff-
nung in Gebrauchsstellung umgeben, wird ein dichter
Abschluss des Verschlussinneren in Gebrauchsstel-
lung an der Durchstichéffnung erreicht, der eine An-
wendung flr insbesondere sterile Medikamentenbe-
haltnisse erlaubt. Die Durchstichéffnung erlaubt bei-
spielsweise die Durchfiihrung einer Kaniile zur Medi-
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kamentenentnahme aus dem Medikamentenbehalt-
nis durch das Dichtelement hindurch. Die Anordnung
der Verbindung von Dichtelement und Verschlusskor-
per nahe der Durchstichéffnung bewirkt die notwen-
dige mechanische Stabilitat des Verschlusses gegen
Beschadigungen wahrend des Durchstichvorgangs.

[0007] Die erforderliche Abkihlung der ange-
schmolzenen Bereiche, durch die eine stoffschlissi-
ge Verbindung zwischen Dichtelement und Ver-
schlusskorper hergestellt wird, kann beschleunigt
werden, indem der Verschlusskdrper und/oder das
Dichtelement in thermischen Kontakt mit Kihimitteln
gebracht wird/werden. Fur viele Anwendungen ist
aber die Kuhlwirkung der Haltevorrichtung fur das
Dichtelement bzw. den Verschlusskorper bereits aus-
reichend.

[0008] Das Dichtelement kann in Gebrauchsstel-
lung des Verschlusses von auf3en oder von innen in
eine Aufnahme des Verschlusskorpers eingesetzt
sein. Ist das Dichtelement von auf3en eingesetzt, so
ist sogar ein groRerer Teil des Dichtelements von au-
Ren zuganglich, als durch die GroéR3e der Dichtoffnung
vorgegeben ist. Die Dichtéffnung oder das Dichtele-
ment kénnen durch eine zusatzliche Abdeckung ge-
schutzt sein, die vor dem ersten Gebrauch entfernt
wird.

[0009] Beispielsweise kann vorgesehen sein, dass
der Bereich am Verschlusskdrper und/oder der Be-
reich am Dichtelement mit einem Laserlichtstrahl an-
geschmolzen wird/werden. Von Vorteil ist dabei, dass
nahezu beliebige Schmelztemperaturen erreicht wer-
den kénnen.

[0010] Alternativ kann vorgesehen sein, dass der
Bereich am Verschlusskorper und/oder der Bereich
am Dichtelement mit einem Schweil3spiegel ange-
schmolzen wird/werden. Unter einem Schweillspie-
gel wird allgemein ein beheizbares Werkzeug ver-
standen, welches auf eine Temperatur oberhalb der
Schmelztemperatur eines zu bearbeitenden Werk-
stiicks aufgeheizt wird und dann nach Art eines
Stempels auf das Werkstlick aufgesetzt oder aufge-
drickt wird, wodurch in den Kontaktbereichen zwi-
schen Werkstick und Schweilspiegel das Werk-
stick angeschmolzen wird. Durch die Form des
Schweil3spiegel Iasst sich die Form des angeschmol-
zenen Bereichs am Werkstick genau vorgeben.
Schweil3spiegel stellen ein kostenglnstiges Mittel
zum Anschmelzen von Materialien in genau vorgege-
benen Bereichen dar.

[0011] Eine besonders vorteilhafte Kombination
kann vorsehen, dass der Bereich am Verschlusskor-
per mit einem Schweil3spiegel angeschmolzen wird
und dass der Bereich am Dichtelement mit einem La-
serlichtstrahl angeschmolzen wird. Somit kann das
Dichtelement aus einem Material gefertigt werden,
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dessen Schmelztemperatur oberhalb der maximal
zulassigen oder maximal erreichbaren Betriebstem-
peratur des Schweifispiegels liegt.

[0012] Besonders gunstig ist es, wenn der Bereich
am Verschlusskorper ring- oder kreisférmig ausgebil-
det wird. Somit wird eine Verformung der Durchstich-
offnung durch das Anschmelzen vermieden. Es sind
beliebige Formen, beispielsweise vieleckige, ovale
oder kreisrunde Ringformen, verwendbar.

[0013] Um den in Gebrauchsstellung von auf3en zu-
ganglichen Teil des Dichtelements nicht zu zerstéren,
kann der Bereich am Verschlusskérper und/oder der
Bereich am Dichtelement ring- oder kreisférmig aus-
gebildet werden. Auch hier sind beliebige Formen,
beispielsweise vieleckige, ovale oder kreisrunde
Ringformen, verwendbar. Die Ringform umschlief3t
dabei denjenigen Teil, der in Gebrauchsstellung von
aufden zuganglich ist, und spart diesen aus.

[0014] Zur Ausbildung der Form des angeschmol-
zenen Bereichs kann vorgesehen sein, dass ein La-
serlichtstrahl mit einem ring- oder kreisférmigen
Querschnitt zum Anschmelzen des Bereichs am Ver-
schlusskorper und/oder des Bereichs am Dichtele-
ment verwendet wird. Somit kann der gesamte Be-
reich simultan angeschmolzen werden. Die Form des
Querschnitts kann durch Strahlformung oder durch
Abschattung mit einer Maske definiert werden.

[0015] Alternativ kann vorgesehen sein, dass ein
Laserlichtstrahl mit einem punktférmigen Querschnitt
verwendet wird und der Laserlichtstrahl zum Auf-
schmelzen des Bereichs am Verschlusskorper
und/oder des Bereichs am Dichtelement und entlang
des aufzuschmelzenden Bereichs bzw. der aufzu-
schmelzenden Bereiche gefihrt wird. Somit wird der
anzuschmelzende Bereich in einem Zeitabschnitt
nach Art eines Scans Uberstrichen.

[0016] Besonders glinstig ist es, wenn der Ver-
schlusskorper und das Dichtelement im ersten Schritt
vor dem Aufschmelzen der Bereiche in eine Vormon-
tageposition gebracht werden, die ein Einsetzen des
Dichtelements in den Verschlusskorper durch eine
eindimensionale, geradlinige Bewegung ermdglicht.
Das Einsetzen und Verbinden kann somit unmittelbar
nach dem Anschmelzen ausgeflihrt werden. Es wird
somit vermieden, dass die angeschmolzenen Berei-
che vorzeitig wieder erstarren.

[0017] Zur Erzielung kurzer Fertigungszeiten kann
vorgesehen sein, dass der Bereich am Verschluss-
korper und der Bereich am Dichtelement im ersten
Schritt gleichzeitig angeschmolzen werden.

[0018] Kurze Verfahrwege und Verfahrzeiten zwi-
schen der Anschmelzposition und der Montageposi-
tion werden erreicht, wenn der Laserlichtstrahl zum
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Aufschmelzen mit einer Spiegeloptik auf die Bereiche
am Verschlusskorper und/oder am Dichteelement in
Vormontageposition gelenkt wird. Die Distanz zwi-
schen den Positionen, in denen das Anschmelzen
des Dichtelements und des Verschlusskorpers einer-
seits und die Montage des Dichtelements und des
Verschlusskorpers andererseits erfolgen, ist somit
nicht durch die Abmessungen des Laserlichtstrahlge-
nerators nach unten beschrankt.

[0019] GemalR einer Ausgestaltung der Erfindung
kann vorgesehen sein, dass fur den Verschlusskor-
per und/oder fur das Dichtelement ein optisch
und/oder flr den Laserlichtstrahl nicht transparentes
Material verwendet wird. Es wird somit vermieden,
dass bei Gebrauch des Verschlusses auf dem Medi-
kamentenbehaltnis sich in dem Verschluss ansam-
melnde Flussigkeitsmengen von auf3en sichtbar sind.

[0020] Eine fur viele praktische Anwendungen ver-
wendbare Ausgestaltung sieht vor, dass der Ver-
schlusskorper wenigstens zwei Durchstichéffnungen
aufweist. In diesem Fall kann vorgesehen sein, dass
der Verschlusskorper in zwei Bereichen, die in Ge-
brauchsstellung nahe bei je einer Durchstich6ffnung
liegen und diese umgeben, gleichzeitig angeschmol-
zen wird. Alternativ oder zusatzlich kann vorgesehen
sein, dass das Dichtelement in zwei Bereichen, die in
Gebrauchsstellung nahe bei je einer Durchstichoff-
nung liegen und diese umgeben, gleichzeitig ange-
schmolzen wird. Hierdurch ergeben sich besonders
kurze Fertigungszeiten, und es wird die Gefahr eines
vorzeitigen Erstarrens der angeschmolzenen Berei-
che, durch welches die Verbindung des Dichtele-
ments mit dem Verschlusskdrper beeintrachtigt wir-
de, verringert.

[0021] Bei einem Ausfuhrungsbeispiel kann vorge-
sehen sein, dass das Dichtelement mit einer Vor-
spannung, insbesondere einer radial in Bezug auf
Durchstichéffnung ausgerichteten Vorspannung, in
den Verschlusskorper eingesetzt wird. Durch die Vor-
spannung in dem Dichtelement kann sich ein in das
Dichtelement mit einer Nadel, Kanlle oder derglei-
chen eingebrachtes Durchstichloch nach Entfernen
dieser Nadel, Kanlle oder dergleichen wieder selbst-
tatig schlieRen. Es wird somit ein dichter Abschluss
des Medikamentenbehaltnisses auch nach Ge-
brauch erreicht.

[0022] Eine besonders widerstandsfahige Auflen-
form ergibt sich, wenn durch das in den Verschluss-
koérper eingesetzte Dichtelement in Gebrauchsstel-
lung die Durchstich6ffnung bzw. die Durchstichoff-
nungen an dem Verschlusskorper zumindest teilwei-
se, insbesondere vollstandig, ausfiillt wird/werden.

[0023] Bei dem Verfahren kann ein scheibenférmig
ausgebildetes Dichtelement mit Vorteil verwendet
werden.
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[0024] Besonders gunstig ist es, wenn ein Dichtele-
ment mit einer Vorderseite und einer Rickseite ver-
wendet wird, wobei die Vorderseite und die Rickseite
mit Ubereinstimmender Form ausgebildet sind. Es
muss somit bei Verwendung des Dichtelements nicht
mehr kontrolliert werden, ob das Dichtelement in der
richtigen Orientierung angeordnet ist, da das Dichte-
lement in beiden Orientierungen gleichermalen ver-
wendet werden kann.

[0025] Um zu verhindern, dass die angeschmolze-
nen Bereiche an dem Schweillspiegel anhangen
oder ankleben, kann vorgesehen sein, dass ein
Schweillspiegel mit einer Anti-Haft-Beschichtung
verwendet wird. Hierbei kann vorgesehen sein, dass
fur das Dichtelement ein Material verwendet wird,
dessen Schmelztemperatur oberhalb der Temperatur
liegt, bis zu der die Anti-Haft-Beschichtung zerst6-
rungsfrei verwendbar ist. In diesem Fall kann das An-
schmelzen des Dichtelements beispielsweise durch
Laserlichtbestrahlung erfolgen.

[0026] Das erfindungsgemale Verfahren kann vor-
teilhaft zur Fertigung eines Verschlusses fir ein vor-
zugsweise steriles Medikamentenbehaltnis einge-
setzt werden.

[0027] Beidem erfindungsgemalfien Verfahren kann
die Verwendung von Laserlichtstrahlen zum Auf-
schmelzen von Bereichen an einem Dichtelement
und/oder an einem Verschlusskorper vorgesehen
sein.

[0028] Der Verschlusskorper ist vorzugsweise aus
einem schmelzbaren Kunststoff, also einen Thermo-
plast, gefertigt.

[0029] Das Dichtelement ist vorzugsweise aus ei-
nem thermoplastischen Elastomer (TPE) gefertigt.

[0030] Die Erfindung wird nun anhand von Ausfih-
rungsbeispielen beschrieben, ist aber nicht auf die
Ausfuhrungsbeispiele beschrankt. Weitere Ausfiih-
rungsbeispiele ergeben sich durch Kombination der
Merkmale der Patentanspriiche untereinander
und/oder mit Merkmalen der Ausfuhrungsbeispiele.

[0031] Es zeigt:

[0032] Fig. 1 einen Verschluss in einer perspektivi-
schen Schnittansicht,

[0033] Fig. 2 den Verschluss gemaR Fig. 1 in einer
zweidimensionalen Schnittansicht,

[0034] Fig. 3 die Verwendung eines Schweil3spie-
gels an einem Verschlusskorper,

[0035] Fig. 4 angeschmolzene Bereiche an einem
Verschlusskorper,
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[0036] Fig.5 die Verwendung von Laserlichtstrah-
len an einem Verschlusskorper,

[0037] Fig. 6 die Verwendung von Laserlichtstrah-
len an einem Dichtelement,

[0038] Fig. 7 angeschmolzene Bereiche an einem
Dichtelement und

[0039] Fig. 8 die Verwendung eines Schweil3spie-
gels an einem Dichtelement.

[0040] Fig. 1 zeigt einen im Ganzen mit 1 bezeich-
neten Verschluss fir ein steriles Medikamentenbe-
héaltnis.

[0041] Der Verschluss 1 ist aus einem vorgefertig-
ten Verschlusskorper 2 aus einem thermoplastischen
Material und einem Dichtelement 3 aus einem
TPE-Material zusammengesetzt.

[0042] Der Verschlusskorper 2 weist einen Boden 4
und eine Wand 5 auf und bildet somit eine Topfform.
An die Wand 5 schlielt sich tber eine Schulter 6 eine
weitere Wand 7 an. Wahrend die Wand 5 eine ovale
Grundform aufweist, hat die Wand 7 eine zylindrische
Grundform. Insgesamt bilden Wand 5, 7 und Boden 3
also eine Topfform, wobei die Offnung dieses Topfes
im Gebrauch auf eine Offnung des Medikamentenbe-
haltnisses gestilpt wird.

[0043] Das Dichtelement 3 ist scheibenférmig aus-
gebildet und hat eine Vorderseite 8 und eine Ricksei-
te 9. In den Eig. 1 und FEig. 2 ist das Dichtelement 3
so in den Verschlusskoérper eingesetzt, dass die Vor-
derseite 8 in Berihrkontakt mit dem Boden 3 ge-
bracht ist.

[0044] Sowohl an der Vorderseite 8 als auch an der
Ruckseite 9 des Dichtelements 3 sind zylinderférmi-
ge Ausstulpungen 10 angeformt, die in zwei zylinder-
férmige Durchstich6ffnungen 11 im Boden 4 des Ver-
schlusskorpers 2 passen und diese ausfillen. Die
AuRenflachen der Ausstllpungen 10 schlieffen dann
bindig mit dem Boden 4 ab.

[0045] Das Dichtelement 3 ist somit symmetrisch
ausgebildet und kann in zwei Orientierungen, nam-
lich mit der Vorderseite 8 oder mit der Riickseite 9
zum Boden 4, montiert werden, da die Vorderseite 8
und die Ruckseite 9 mit Ubereinstimmender Form
ausgebildet sind.

[0046] Durch die symmetrische, mittige Anordnung
der zwei Durchstichéffnungen 11 kann das Dichtele-
ment 3 auch in zwei Orientierungen mit der Vorder-
seite 8 zum Boden 4 montiert werden, wobei die Ori-
entierungen durch Drehung des Dichtelements 3 um
180° um eine Achse, die senkrecht auf der Vordersei-
te 8 steht, ineinander tberfihrt werden kénnen.
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[0047] Entsprechendes gilt fir die Rickseite 9, so-
dass sich insgesamt vier Orientierungen fur eine
mogliche Befestigung des Dichtelements 3 an dem
Verschlusskorper 2 ergeben.

[0048] In Fig. 2 ist ersichtlich, dass das Dichtele-
ment 3 stoffschliissig mit Verschlusskorper 2 verbun-
den ist.

[0049] Hierzu wurden bei dem Ausflihrungsbeispiel
das Dichtelement 3 und der Boden 4 in Bereichen 12,
13 angeschmolzen, miteinander unter einem An-
pressdruck in Kontakt gebracht, abgekihlt und da-
durch miteinander stoffschlussig verbunden.

[0050] Fig. 3 zeigt eine Moglichkeit, die Bereiche 12
am Verschlusskérper 2 anzuschmelzen, das heifdt
den Verschlusskorper 2 in den Bereichen 12 Uiber die
kritische Temperatur fir den Ubergang des Materials,
aus welchem der Verschlusskorper 2 besteht, in ei-
nen verformbaren, insbesondere pastdsen oder flis-
sigen, Zustand zu erwarmen.

[0051] Hierzu wird ein Schweil’spiegel 14 verwen-
det, der einen als Warmereservoir dienenden Metall-
block 15 und daran angeformte Kontaktelemente 16
aufweist.

[0052] Die Kontaktelemente 16 sind ringformig aus-
geformt und geben somit die Gestalt der anzu-
schmelzenden Bereiche 12 vor. Die heillen Kontakt-
elemente 16 schmelzen das Material des Verschluss-
korpers 2 in den Bereichen 12, in denen die Kontakt-
elemente 16 den Verschlusskorper 2 berlhren, an.

[0053] Die Kontaktelemente 16 sind mit einer An-
ti-Haft-Beschichtung versehen, die ein Anhaften des
angeschmolzenen Materials in den Bereichen 12 bei
Entfernen des Schweil’spiegels 14 von dem Ver-
schlusskorper 2 verhindert.

[0054] Nach Entfernen des Schweil3spiegels 14 er-
gibt sich die Fig. 4 gezeigte Situation. Es sind ringfor-
mig um jede Durchstichdffnung 11 Bereiche 12 aus-
gebildet, in denen das Material des Verschlusskor-
pers 2 angeschmolzen ist.

[0055] Fig. 5 zeigt eine weitere Mdglichkeit, die an-
geschmolzenen Bereiche 12 im Boden 4 des Ver-
schlusskorpers 2 auszubilden.

[0056] Hierzu wird ein Laserlichtstrahl 17 auf den
Boden 4 des Verschlusskorpers 2 gerichtet. Die Wel-
lenlange des verwendeten Laserlichts ist dabei so auf
das Material des Verschlusskorpers 2 abgestimmt,
dass das Laserlicht gut in dem Verschlusskorper 2
absorbiert wird. Die Absorption fuhrt zu einer Erwar-
mung des Materials des Verschlusskorpers 2 am Auf-
treffpunkt des Laserlichtstrahls 17 und somit zu ei-
nem Anschmelzen.
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[0057] Der Laserlichtstrahl 17 wird nun so gefihrt,
dass zeitlich nacheinander der Bereich 12 (berstri-
chen wird und dass der Bereich 12 somit nach der
Einwirkung des Laserlichtstrahls 17 auf den Boden 4
angeschmolzen ist.

[0058] In dem gezeigten Ausfihrungsbeispiel wer-
den sogar zwei Laserlichtstrahlen 17 parallel und
gleichzeitig auf den Boden 4 gerichtet und gefiihrt,
wobei jeder Laserlichtstrahl 17 einen ringférmigen
Bereich 12 mit angeschmolzenem Material an dem
Boden 4 ausbildet.

[0059] Es ergibt sich nach Abschalten der Laser-
lichtstrahlen 17 somit ebenfalls die Situation gemaf

Fig. 4.

[0060] Statt des zu Fig. 5 beschriebenen Scan-Ver-
fahrens kann das Anschmelzen auch mit einem La-
serlichtstrahl ausgefiihrt werden, dessen Querschnitt
nicht wie in Fig. 6 naherungsweise punktférmig ge-
formt ist, sondern dessen Querschnitt ringférmig aus-
gebildet ist, wobei durch die Ringform die Abmes-
sung und Gestalt je eines der ringférmigen Bereiche
12 bestimmt ist. Auch hier sind zwei parallele Laser-
lichtstrahlen verwendbar, die simultan die beiden Be-
reiche 12 anschmelzen.

[0061] Fig. 6 zeigt eine Mdoglichkeit, die ange-
schmolzenen Bereiche 13 in dem Dichtelement 3
auszubilden.

[0062] Auf das Dichtelement 3 wird ein Laserlicht-
strahl 17 gerichtet, dessen Wellenlange so auf das
Material des Dichtelements 3 abgestimmt ist, dass
das Dichtelement 3 am Auftreffpunkt des Laserlicht-
strahls 17 gut angeschmolzen wird.

[0063] Es wird somit bei dem Ausflhrungsbeispiel
gemal Eig. 6 ein Laserlichtstrahl 17 mit einem punkt-
férmigen Querschnitt verwendet. Dieser Laserlicht-
strahl 17 wird zum Aufschmelzen des Bereichs 13 am
Dichtelement 3 und entlang des aufzuschmelzenden
Bereichs 13 in einer rasterférmigen oder Scan-Bewe-
gung gefuhrt.

[0064] Es sind zwei parallele Laserlichtstrahlen 17
vorgesehen, die jeweils einen Bereich 13 an einer
Ausstllpung 10 anschmelzen. Die Laserlichtstrahlen
17 werden synchron gefuhrt.

[0065] Die Laserlichtstrahlen 17 werden so gefihrt,
dass die spater bei in den Verschlusskorper einge-
setztem Dichtelement 3 auRen liegende Oberflache
der Ausstilpung 10 nicht angegriffen wird.

[0066] Es ergibt sich nach Gebrauch der Laserlicht-
strahlen die in Fig. 7 gezeigte Situation. Die ange-
schmolzenen Bereiche 13 umgeben die Ausstilpun-
gen 10 jeweils ringférmig und sparen diese aus. Das
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Material des Dichtelements 3 ist also an den Aussttil-
pungen 10 im Wesentlichen nicht angeschmolzen,
um die Durchstechbarkeit des Dichtelements 3 mit ei-
ner Nadel, Kaniile oder dergleichen im Bereich der
Durchstichéffnungen 11 nicht zu beeintrachtigen.

[0067] Alternativ kdbnnen die angeschmolzenen Be-
reiche 13 auch mit einem Schweil3spiegel 14 ausge-
bildet werden, wie dies in Fig. 8 gezeigt ist. Der
Schweil3spiegel 14 ist wie zu Fig. 3 beschrieben aus-
gebildet; es kann sogar derselbe Schweil}spiegel 14
wie in Fig. 3 verwendet werden, wenn die zum An-
schmelzen des Dichtelements 3 in den Bereichen 13
erforderliche Betriebstemperatur mit dem Schweil-
spiegel 14 gemal Fig. 3 erreicht werden kann.

[0068] Alternativ kdbnnen die angeschmolzenen Be-
reiche 13 auch mit Laserlichtstrahlen, die einen ring-
férmigen Querschnitt aufweisen, ausgebildet wer-
den, wie dies oben zur Ausbildung der Bereiche 12
am Verschlusskorper 2 beschrieben wurde. Hierbei
ist derselbe Laserlichtstrahlgenerator wie zum An-
schmelzen der Bereiche 12 am Verschlusskorper 2
verwendbar, wobei gegebenenfalls die verwendete
Wellenlange des Laserlichts fir das Dichtelement 3
eingestellt wird.

[0069] Statt der Vorderseite 8 des Dichtelements 3
kann in gleicher Weise bei den beschriebenen Ver-
fahren die Riickseite 9 des Dichtelements 3 verwen-
det werden, da beide Seiten 8, 9 eine Ubereinstim-
mende Form aufweisen.

[0070] Der Verschlusskorper 2 und das Dichtele-
ment 3 werden vor dem Aufschmelzen der jeweiligen
Bereiche 12 bzw. 13 in eine Vormontageposition ge-
bracht, die ein Einsetzen des Dichtelements 3 in den
Verschlusskdrper 2 durch eine eindimensionale, ge-
radlinige Bewegung ermdglicht. Insbesondere ist
also die Vorderseite 8 des Dichtelements 3, an der
die Bereiche 13 wie beschrieben ausgebildet wer-
den, parallel zu dem Boden 4 ausgerichtet und die-
sem Boden 4 zugewandt. Die Ausstllpungen 10 an
der Vorderseite 8 sind auf die Durchstichéffnungen
11 ausgerichtet.

[0071] Der Bereich 12 am Verschlusskorper 2 wird
nun gleichzeitig mit dem Bereich 13 am Dichtelement
3 angeschmolzen.

[0072] Somit kann das Dichtelement 3 nach dem
Anschmelzen der Bereiche 12 bzw. 13 direkt in den
Verschlusskdrper 2 eingesetzt werden. Das Dichtele-
ment 3 wird mit einem Anpressdruck gegen den Ver-
schlusskorper 2 beaufschlagt, bis die angeschmolze-
nen Bereiche 12, 13 so weit abgekiihlt sind, dass sich
die in Eig. 2 gezeigte stoffschlissige Verbindung des
Dichtelements 3 mit dem Verschlusskorper 2 ergibt.

[0073] Das Dichtelement 3 wird hierbei mit einer ra-
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dial in Bezug auf Durchstichéffnungen 11 ausgerich-
teten Vorspannung in den Verschlusskoérper 2 einge-
setzt.

[0074] Die Schweilispiegel 14 werden in der Regel
mit einer Anti-Haft-Beschichtung verwendet, um ein
Anhaften des angeschmolzenen Bereichs 12 bzw. 13
an den Kontaktelementen 16 zu verhindern.

[0075] Bei in einem Ausfuhrungsbeispiel liegt die
Schmelztemperatur des Materials des Dichtelements
3 jedoch so hoch, dass sie mit dem Schweil3spiegel
14 nicht erreichbar ist, ohne dass die Anti-Haft-Be-
schichtung Schaden nehmen wurde, insbesondere
zerstort werden oder verbrennen wirde.

[0076] Daher werden flir die Ausbildung der Berei-
che 12 am Dichtelement 3 Laserlichtstrahlen 17 ver-
wendet, mit denen die hohen Schmelztemperaturen
erreichbar sind.

[0077] Die Laserlichtstrahlen 17 werden bei den be-
schriebenen Verfahren in einem nicht weiter gezeig-
ten Generator erzeugt. AnschlieRend wird der ge-
wiinschte Strahlquerschnitt in einem Strahlformer ge-
formt und es werden schlief3lich die Laserlichtstrah-
len 17 durch ein Spiegelsystem auf die Bereiche 12
bzw. 13 gelenkt und gegebenenfalls in diesen wie be-
schrieben gefuhrt.

[0078] Beidem Verfahren zur Herstellung eines Ver-
schlusses 1 fur ein steriles Medikamentenbehaltnis
ist vorgesehen, dass in einen nicht-elastischen Ver-
schlusskorper 2, der wenigstens eine Durchstichoff-
nung 11 aufweist, ein elastisches Dichtelement 3 ein-
gesetzt wird, welches diese wenigstens eine Durch-
stich6ffnung 11 dichtend verschlief3t. Das Dichtele-
ment 3 wird mit dem Verschlusskoérper 2 stoffschlis-
sig verbunden, indem an dem Dichtelement 3 und
dem Verschlusskorper 2 zueinander passende Berei-
che 12, 13 vor dem Einsetzen angeschmolzen wer-
den, wobei die angeschmolzenen Bereiche 12, 13 bei
Einsetzen des Dichtelements 3 miteinander in Kon-
takt gebracht werden, abkihlen und sich verbinden.
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Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung eines Verschlusses
(1) fur ein vorzugsweise steriles Medikamentenbe-
haltnis, wobei der Verschluss (1) aus einem vorgefer-
tigten, topfférmigen Verschlusskdrper (2) und einem
in diesen eingesetzten, vorgefertigten, elastisch-wei-
chen Dichtelement (3) zusammengesetzt wird, wobei
der Verschlusskorper (2) an der Bodenseite seiner
Topfform wenigstens eine Durchstichéffnung auf-
weist, welche durch das Dichtelement (3) verschlos-
sen wird, wobei ein Teil des Dichtelements (3) in Ge-
brauchsstellung des Verschlusses (1) von aul3en zu-
ganglich ist, dadurch gekennzeichnet, dass in ei-
nem ersten Schritt der Verschlusskorper (2) und das
Dichtelement (3) in Bereichen (), die in Gebrauchs-
stellung nahe bei der wenigstens einen Durchstich-
offnung (11) liegen und diese in geschlossener Form
umgeben, angeschmolzen werden und dass in ei-
nem zweiten Schritt das Dichtelement (3) in den Ver-
schlusskorper (2) eingesetzt wird, wobei die ange-
schmolzenen Bereiche (12, 13) miteinander in Kon-
takt gebracht, abgekihlt und dadurch miteinander
verbunden werden.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Bereich (12) am Verschlusskorper
(2) und/oder der Bereich (13) am Dichtelement (3) mit
einem Laserlichtstrahl (17) angeschmolzen wird/wer-
den.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass der Bereich (12) am Ver-
schlusskorper (2) und/oder der Bereich (13) am Dich-
telement (3) mit einem Schweil3spiegel (14) ange-
schmolzen wird/werden.

4. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass der Bereich (12) am
Verschlusskdrper (2) mit einem Schweil3spiegel (14)
angeschmolzen wird und dass der Bereich (13) am
Dichtelement (3) mit einem Laserlichtstrahl (17) an-
geschmolzen wird.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass der Bereich (12) am
Verschlusskorper (2) und/oder der Bereich (13) am
Dichtelement (3) ring- oder kreisférmig ausgebildet
wird/werden.

6. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass ein Laserlichtstrahl
(17) mit einem ring- oder kreisférmigen Querschnitt
zum Aufschmelzen des Bereichs (12) am Ver-
schlusskorper (2) und/oder des Bereichs (13) am
Dichtelement (3) verwendet wird.

7. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass ein Laserlichtstrahl
(17) mit einem punktférmigen Querschnitt verwendet
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wird und der Laserlichtstrahl (17) zum Aufschmelzen
des Bereichs (12) am Verschlusskérper (2) und/oder
des Bereichs (13) am Dichtelement (3) und entlang
des aufzuschmelzenden Bereichs (12, 13) bzw. der
aufzuschmelzenden Bereiche (12, 13) gefihrt wird.

8. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass der Verschlusskorper
(2) und das Dichtelement (3) vor dem Aufschmelzen
der Bereiche (12, 13) in eine Vormontageposition ge-
bracht werden, die ein Einsetzen des Dichtelements
(3) in den Verschlusskoérper (2) durch eine eindimen-
sionale, geradlinige Bewegung ermdglicht.

9. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass der Bereich (12) am
Verschlusskorper (2) und der Bereich (13) am Dicht-
element (3) gleichzeitig angeschmolzen werden.

10. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 9,
dadurch gekennzeichnet, dass der Laserlichtstrahl
(17) zum Aufschmelzen mit einer Spiegeloptik auf die
Bereiche (12, 13) am Verschlusskoérper (2) und/oder
am Dichteelement (3) in Vormontageposition gelenkt
wird.

11. Verfahren nach einem der Anspriche 1 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass fir den Ver-
schlusskorper (2) und/oder fur das Dichtelement (3)
ein optisch und/oder fur den Laserlichtstrahl (17)
nicht transparentes Material verwendet wird.

12. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis
11, dadurch gekennzeichnet, dass der Verschluss-
korper (2) wenigstens zwei Durchstich6ffnungen (11)
aufweist, und dass der Verschlusskorper (2)
und/oder das Dichtelement (3) in zwei Bereichen (12,
13), die in Gebrauchsstellung nahe bei je einer
Durchstich6ffnung (11) liegen und diese umgeben,
gleichzeitig angeschmolzen wird/werden.

13. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis
12, dadurch gekennzeichnet, dass das Dichtelement
(3) mit einer Vorspannung, insbesondere einer radial
in Bezug auf Durchstichéffnung (11) ausgerichteten
Vorspannung, in den Verschlusskoérper (2) eingesetzt
wird.

14. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis
13, dadurch gekennzeichnet, dass durch das in den
Verschlusskorper (2) eingesetzte Dichtelement (3) in
Gebrauchsstellung die Durchstich6ffnung (11) bzw.
die Durchstichéffnungen (11) an dem Verschlusskor-
per (2) zumindest teilweise, insbesondere vollstan-
dig, ausfiillt wird/werden.

15. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis
14, dadurch gekennzeichnet, dass ein scheibenfor-
mig ausgebildetes Dichtelement (3) verwendet wird.

8/13



DE 10 2008 060 457 A1 2010.06.10

16. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis
15, dadurch gekennzeichnet, dass ein Dichtelement
(3) mit einer Vorderseite (8) und einer Rickseite (9)
verwendet wird, wobei die Vorderseite (8) und die
Ruckseite (9) mit Ubereinstimmender Form ausgebil-
det sind.

17. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis
16, dadurch gekennzeichnet, dass ein Schweil3spie-
gel (14) mit einer Anti-Haft-Beschichtung verwendet
wird und dass fir das Dichtelement (3) ein Material
verwendet wird, dessen Schmelztemperatur ober-
halb der Temperatur liegt, bis zu der die Anti-Haft-Be-
schichtung zerstérungsfrei verwendbar ist.

18. Verschluss flr ein vorzugsweise steriles Me-
dikamentenbehaltnis, dadurch gekennzeichnet, dass
der Verschluss mit einem Verfahren nach einem der
Anspriche 1 bis 17 hergestellt ist.

19. Verwendung von Laserlichtstrahlen (17) zum
Aufschmelzen von Bereichen an einem Dichtelement
(3) und/oder an einem Verschlusskérper (2) bei ei-
nem Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 17.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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