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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfah-
ren zum Herstellen einer Verbindungsvorrichtung
zwischen einem Gefald und einem Behalter, eine ent-
sprechende Verbindungsvorrichtung, und eine ge-
brauchsfertige Einheit, die eine solche Vorrichtung
aufweist.

[0002] Auf dem Gebiet der Abpackens fiir medizini-
sche Zwecke ist es bekannt, einen Inhaltsstoff eines
pharmazeutischen Praparats, wie etwa dessen Wirk-
stoff, in einem Gefal zu lagern, das mit Hilfe eines
Stopsels verschlossen ist, der aus einem relativ wei-
chen Material wie etwa einem Elastomer gefertigt ist.
Nach dem Perforieren des Stopsels kann eine Flis-
sigkeit in dieses Gefal} eingebracht werden, so daf}
es moglich wird, den in dem Gefald enthaltenen In-
haltsstoff zu I6sen oder zu suspendieren, so dal ein
fur die Verabreichung an einen Patienten fertiges
Praparat in flissiger Form, insbesondere ein Medika-
ment oder ein Impfstoff, erhalten wird.

[0003] Es ist z. B. aus der WO-A-97/10 156 eine
Verbindungsvorrichtung zwischen dem erwahnten
geschlossenen Gefall und einem Behalter bekannt.
Dieser letztere schlief3t eine Flissigkeit ein, die in das
Gefall eingebracht werden kann, sobald dieses
durch Perforieren seines Stopsels gedffnet worden
ist. Eine solche Verbindungsvorrichtung weist eine
Basis auf, die dazu ausgelegt ist, an dem GefaR, in
dessen Innenraum eine Innenbohrung ausgebildet
ist, lagefest angeordnet zu werden.

[0004] Diese Vorrichtung weist auch einen Kolben
auf, der gleitverschieblich in der genannten Bohrung
gelagert und mit einem Organ zum Perforieren des
Stopsels des Gefalles, wie z. B. einer Hohlnadel, ver-
sehen ist. Dieser Kolben ist beweglich zwischen einer
Lagerposition, in der das Perforierungsorgan nicht
mit dem Stépsel in Beriihrung steht, und einer Uber-
gangsposition, in der das Perforierungsorgan diesen
Stopsel durchstoRt.

[0005] Diese Verbindungsvorrichtung weist des wei-
teren eine Abdeckung mit einem Deckel auf, von dem
aus sich eine Offnung begrenzende Seitenwénde er-
strecken. Diese Abdeckung ist insbesondere wah-
rend der Lagerung der durch das Gefal und seine
Verbindungsvorrichtung gebildeten gebrauchsferti-
gen Einheit in der Lage, den Auflenumfang der Basis
abzudecken.

[0006] Um jegliche Infiltration von Mikroben von au-
Ren her in Richtung des Perforierungsorgans hin zu
verhindern, welches das pharmazeutische Praparat,
das dazu vorgesehen ist, mit diesem Organ in Beruh-
rung zu treten, kontaminieren wirde, ist es bekannt,
zwischen den der Basis und der Abdeckung gegenu-
berliegenden Wanden Dichteinrichtungen vorzuse-
hen.

[0007] Zu diesem Zweck sieht die Lehre der EP-A-0
728 457 vor, die Innenwand der Abdeckung mit min-
destens einer in Radialrichtung nach innen vorste-
henden Umfangskante zu versehen. Weiterhin ist
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vorgesehen, die der Basis gegentberliegende Au-
Renwand mit Hilfe eines Dichtungsmaterials mit einer
hohen Viskositat zu beschichten. Bei der Gleitbewe-
gung zwischen der Basis und der Abdeckung streifen
die Kanten der letzteren iber das auf der Abdeckung
vorgesehene Dichtungsmaterial und flihren zur Bil-
dung einer Umfangsdichtung, was durch die hohe
Viskositat des verwendeten Materials ermdglicht
wird.
[0008] Dieses bekannte Herstellungsverfahren
weist jedoch bestimmte Nachteile auf. Die derart ge-
bildete Umfangsdichtung bewirkt namlich nicht unter
allen relativen Druckbedingungen, die zwischen dem
Inneren und dem AuReren der Basis vorliegen kén-
nen, eine vollstdndige Dichtigkeit. Insbesondere
dann, wenn der im Innenraum der Basis herrschende
Druck héher als der Atmospharendruck ist, besteht
die Mdglichkeit, dal die genannte Umfangsdichtung
vom Bereich der Kanten abgertickt wird, so dal diese
Dichtung dann nicht mehr imstande ist, ihre Abdicht-
funktion auf zufriedenstellende Weise zu erfullen.
[0009] Um diese verschiedenen Nachteile zu behe-
ben, schlagt die Erfindung die Anwendung eines Ver-
fahrens zum Herstellen einer Verbindungsvorrich-
tung vor, welche zum einen eine zufriedenstellende
Dichtigkeit zwischen den der Basis und der Abde-
ckung gegenuberliegenden Wanden und zum ande-
ren ein einfaches Auseinandernehmen dieser beiden
Elemente gewahrleistet.
[0010] Zu diesem Zweck hat sie ein Verfahren zum
Herstellen einer Verbindungsvorrichtung zwischen
einem geschlossenen Gefall und einem Behalter
zum Gegenstand, wobei die Verbindungsvorrichtung
folgendes aufweist:

—eine Basis, die dazu vorgesehen ist, an dem Ge-

faR lagefest angeordnet zu werden,

—einen Kolben, der in einer Bohrung der Basis be-

weglich ist, wobei der Kolben mit einem Perforie-

rungsorgan versehen ist, das in der Lage ist, ei-

nen Stopsel des Gefalles zu durchstofRen, und

— eine Abdeckung, welche den AuRenumfang der

Basis zumindest teilweise abdeckt,

und ist dadurch gekennzeichnet, dal ein erstes Ele-
ment der durch die Basis und die Abdeckung gebilde-
ten Einheit aus einem harteren Werkstoff als das
zweite Element der Einheit ausgebildet wird, da-
durch, daR das erste Element mit mindestens einer
Umfangskante versehen wird, die dazu vorgesehen
ist, in dichter Weise in einen dem zweiten Element
gegenuberliegenden Bereich vorzudringen, sowie
dadurch, daf die bzw. jede Kante des ersten Elemen-
tes mit einem Schmiermittel beschichtet wird, das
dazu ausgelegt ist, nach der Durchfiihrung des Be-
schichtungsschrittes eine Schmiermittelschicht zu
bilden, die in der Lage ist, auf der bzw. auf jeder
Dichtkante zu verbleiben, wenn die Abdeckung und
die Basis relativ zueinander verschoben werden, so-
wie wenn die Abdeckung und die Basis relativ zuein-
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ander festgelegt sind.

[0011] Die Erfindung ermdglicht es, die vorstehend
genannten Aufgaben zu I6sen.

[0012] Der Schritt des Beschichtens einer jeden
Kante des harten Elementes mit einem Schmiermittel
fuhrt zur Benetzung dieser Kanten sowie — in Anbe-
tracht der Eigenschaften des verwendeten Schmier-
mittels — zur Bildung einer Schmiermittelschicht, die
auf diesen Kanten fixiert ist.

[0013] Die Anwendung von mindestens einer Dicht-
kante, welche in die Wand eindringt, die dem Element
mit einer geringeren Harte gegenuberliegt, flhrt zur
Bildung einer mechanischen Sperre, welche jegliche
Infiltration von Mikroben in den Innenraum der Basis
verhindert. Dies gewabhrleistet eine zufriedenstellen-
de Dichtigkeit fur die Verbindungsvorrichtung der Er-
findung.

[0014] Der Harteunterschied auf der Shore D-Skala
zwischen dem ersten und dem zweiten Element liegt
zwischen 10 und 15.

[0015] Wenn die Abdeckung auf der Basis ange-
bracht ist, dringt jede Dichtkante in die dem weniger
harten Element gegenlberliegende Wand Uiber eine
Tiefe von ca. 10 bis 15 pm ein.

[0016] Die Verwendung eines Dichtmittels, dessen
Hafteigenschaften derart sind, dal’ es eine Schmier-
mittelschicht hinterlat, welche mit dem bzw. jedem
Element, das sie bedeckt, eine Einheit darstellt, er-
moglicht es einer Bedienerson, die Abdeckung der
Basis unmittelbar vor der Verwendung auf einfache
Weise zu entfernen. Diese Schicht besitzt vorteilhaft
eine Dicke von zwischen 5 und 10 y m auf. Das Vor-
handensein dieser Schicht stellt darliber hinaus eine
sekundare Dichtungskomponente in dem Male dar,
in dem diese Schicht die mikroskopischen Oberfla-
chenfehler des mit Kanten versehenen Elementes
ausfullt, das sie bedeckt.

[0017] In Anbetracht der Tatsache, dal} sie ein ho-
hes Haftvermogen besitzt, kann diese Schicht daru-
ber hinaus nicht in Abhangigkeit von den zwischen
dem AuBeren und dem Inneren der Basis herrschen-
den Druckunterschieden ausgetrieben werden, was
im Vergleich mit dem Stand der Technik vorteilhaft ist.
[0018] Das Schmiermittel bestitzt vorteilhaft eine
Viskositat bei 20°C, die zwischen 150 und 1500 cSt
liegt. Das verwendete Schmiermittel besitzt vorteil-
haft aufgrund seiner geringen Oberflachenspannung
sowie seiner niedrigen Viskositat eine starke Ausbrei-
tungsfahigkeit. Dies ermdglicht es ihm, auf zufrie-
denstellende Weise die Mikroporen der Kanten des
harteren Elementes, die in das weichere Element ein-
dringen, auszufillen.

[0019] Das Schmiermittel ist vorteilhaft nicht mit
Wasser mischbar. Diese hydrophobe Beschaffenheit
verleiht der Schmiermittelschicht eine hohe Abdich-
tigfahigkeit.

[0020] Das Schmiermittel ist bevorzugt chemisch
stabil und neutral und besitzt eine geringe Verduns-
tungsneigung. Es besitzt beispielsweise eine Ver-
dunstungszahl von ca. 0,5%, welche an einer Probe
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von 2 Gramm Schmiermittel bestimmt wird, die in ei-
nem Gefall mit einem Fassungsvermdgen von 50 ml
angeordnet und 24 h lang einer Temperatur von
150°C ausgesetzt wird. Dieses Schmiermittel besitzt
vorteilhaft eine Oberflachenspannung, die hoher als
diejenige von Luft ist.
[0021] Dieses Schmiermittel kann ein silikonhalti-
ges Ol oder ein fluorhaltiges Ol sein.
[0022] Gemal einem weiteren Merkmal der Erfin-
dung wird das mit mindestens einer Kante versehen
erste Element durch Aufspriihen mit dem Schmier-
mittel beschichtet.
[0023] Die Erfindung hat ferner eine Verbindungs-
vorrichtung zwischen einem geschlossenen Gefal}
und einem Behalter zum Gegenstand, wobei die Ver-
bindungsvorrichtung folgendes aufweist:
—eine Basis, die dazu vorgesehen ist, an dem Ge-
faR lagefest angeordnet zu werden,
—einen Kolben, der in einer Bohrung der Basis be-
weglich ist, wobei der Kolben mit einem Perforie-
rungsorgan versehen ist, das in der Lage ist, ei-
nen Stopsel des Gefalles zu durchstofRen, und
— eine Abdeckung, welche den AuRenumfang der
Basis zumindest teilweise abdeckt,

und ist dadurch gekennzeichnet, dal} ein erstes Ele-
ment der durch die Basis und die Abdeckung gebilde-
ten Einheit aus einem harteren Werkstoff als das
zweite Element der Einheit ausgebildet ist, dadurch,
dall das erste Element mit mindestens einer Um-
fangskante versehen ist, die in dichter Weise in einen
dem zweiten Element gegenuberliegenden Bereich
vordringt, sowie dadurch, dal} die bzw. jede Kante
des ersten Elementes mit einer Schmiermittelschicht

Uberzogen ist, die in der Lage ist, auf der bzw. auf je-

der Dichtkante zu verbleiben, wenn die Abdeckung

und die Basis relativ zueinander verschoben werden,
sowie wenn die Abdeckung und die Basis relativ zu-
einander festgelegt sind.

[0024] Gemal weiteren Merkmalen der Erfindung:
—dringt die bzw. jede Kante des ersten Elementes
in die dem zweiten Element gegeniberliegende
Wand Uber eine Tiefe ein, die zwischen 10 ym und
15 um liegt;

— besitzt die Schmiermittelschicht eine Dicke, die
zwischen 5 und 10 pm liegt; und

— betragt der Harteunterschied zwischen dem ers-
ten und dem zweiten Element auf der Shore
D-Skala zwischen 10 und 15.

[0025] Die Erfindung hat schlieRlich eine ge-
brauchsfertige Einheit zum Gegenstand, die ein ge-
schlossenes Gefald aufweist, welches ein Produkt,
insbesondere ein pharmazeutisches Praparat ent-
halt, sowie eine Verbindungsvorrichtung geman der
obenstehenden Definition, welche auf das Gefaly
montiert ist.

[0026] Die Erfindung wird im nachfolgenden unter
Bezugnahme auf die beigefligten Zeichnungen be-
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schrieben, welche ausschlielllich beispielhaft und
nicht einschrankend gegeben werden.

[0027] Es zeigen:

[0028] Fig. 1 eine Langsschnittansicht zur Veran-
schaulichung der verschiedenen Elemente, aus de-
nen eine erfindungsgemafe Verbindungsvorrichtung
besteht;

[0029] Fig. 2 eine Langsschnittansicht zur Veran-
schaulichung eines Arbeitsschrittes zum Versprihen
eines Schmiermittels, der zu dem erfindungsgema-
Ren Behandlungsverfahren gehort; und

[0030] Fig. 3 eine Langsschnittansicht zur Veran-
schaulichung einer Basis und einer Abdeckung der
Vorrichtung von Fig. 1, welche erfindungsgeman
ausgefihrt sind.

[0031] Fig. 1 stellt ein Gefal 2 dar, z. B. einen Glas-
flacon, der ein nicht dargestelltes Produkt enthalt, bei
dem es sich z. B. um ein Pulver handelt, das zur Bil-
dung eines trinkbaren Impfstoffes bestimmt ist. Es
kann sich genausogut um jeglichen anderen Typ von
pharmazeutischen Produkten handeln, insbesondere
um jegliche Art von Medikamenten. Das Gefal} 2 ist
mit einem Stdpsel 4 verschlossen, der auf bekannte
Weise aus einem relativ weichen Material, wie einem
Elastomer gefertigt ist.

[0032] Fig. 1 veranschaulicht auch eine Vorrich-
tung, die in ihrer Gesamtheit durch das Bezugszei-
chen 6 bezeichnet ist und die Verbindung zwischen
dem Gefall 2 und einem nicht dargestellten Behalter
ermoglicht. Bei diesem letzteren kann es sich um
eine Injektionsspritze handeln, welche eine Flissig-
keit einschlielt, die zum Loésen oder Suspendieren
des im Gefal} 2 enthaltenen Produktes bestimmt ist,
oder auch um einen nachgiebigen Beutel oder einen
weiteren Glasflacon.

[0033] Diese Verbindungsvorrichtung 6 weist eine
Basis 8 auf, die auf bekannte Weise mit ihrem unte-
ren Ende 10 an dem Gefal} 2 befestigbar ist. Dieses
untere Ende ist durch einen zylindrischen Hauptab-
schnitt 12 verlangert, welcher eine Innenbohrung 14
und eine im wesentlichen glatte Aulienumfangswand
16 begrenzt. Die Basis 8 ist aus einem vergleichswei-
se weichen Material, wie etwa Polyethylen mit einer
geringen Dichte, gefertigt.

[0034] Die Verbindungsvorrichtung 6 weist des wei-
teren einen Kolben 18 auf, der in der Lage ist, in der
Bohrung 14 der Basis 8 zu gleiten. Dieser Kolben ist
auf bekannte Weise mit einer Nadel 20 zum Perforie-
ren des Stdpsels 4 versehen. Der Kolben 18 ist be-
weglich zwischen einer Lagerposition, in der die Na-
del nicht mit dem Stdpsel in BerUhrung steht, und ei-
ner Ubergangsposition, in der die Nadel 20 den Stép-
sel 4 durchdringt und mit der im Gefal} 2 enthaltenen
Flissigkeit in Kontakt steht.

[0035] Die erfindungsgemale Verbindungsvorrich-
tung weist des weiteren eine Abdeckung auf, welche
in ihrer Gesamtheit durch das Bezugszeichen 22 be-
zeichnet ist und einen Deckel 24 aufweist, von dem
aus sich Seitenwande 26 mit einem kreisférmigen
Querschnitt erstrecken. Diese begrenzen ein offenes
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Ende 28 der Abdeckung zum Aufschieben Uber die
Basis 8.

[0036] Der Innenumfang der Seitenwande 26 ist mit
mehreren Zahnen bzw. Kanten 30 versehen, die sich
umfangsmaRig in Radialrichtung nach innen erstre-
cken. Die Abdeckung 22 ist aus einem Material gefer-
tigt, das harter als die Basis 8 ist, z. B. aus Polyethy-
len mit einer hohen Dichte.

[0037] Die Kanten 30, die zur Verdeutlichung in der
Zeichnung uUbertrieben grofl3 dargestellt sind, besit-
zen einen Innendurchmesser d der kleiner als der Au-
Rendurchmesser D der Basis 8 ist.

[0038] Fig. 2 zeigt einen Behandlungsschritt, der
zum Verfahren zum Herstellen der erfindungsgema-
Ren Verbindungsvorrichtung 6 gehort. Hierzu wird in
den Innenraum der Abdeckung 22 eine rohrformige
Spruhvorrichtung 32 eingeflihrt. Diese weist mehrere
radiale Offnungen 34 auf, welche das Verspriihen ei-
nes Schmiermittels bewirken, das der Sprihvorrich-
tung 32 zugefiuhrt wird.

[0039] Dieses Schmiermittel ist beispielsweise ein
fluorhaltiges Ol, wie etwa das von der Fa. WYNN'S
FRANCE unter der Handelsbezeichnung WYNNOX
H4 vertriebene, dessen Viskositat bei 20°C einen
Wert von 180 cSt besitzt. Es kann auch ein silikonhal-
tiges Ol verwendet werden, wie etwa das von der Fa.
RHONE POULENC unter der Handelsbezeichnung
SILBIONE 70 047 V1000 vertriebene, mit einer Vis-
kositat bei 25°C von 1000 cSt und einer Oberflachen-
spannung von 21,2 mN/m.

[0040] Das Versprihen dieses Schmiermittels auf
die Zone der Kanten 30 fuhrt zur Bildung einer
Schicht 36, weiche die Kanten 30 und deren Umge-
bung bedeckt. Angesichts der Tatsache, dal} das ver-
wendete Mittel ein hohes Haftvermégen an den von
ihm bedeckten Flachen hat, besitzt die Schicht 36
eine ausgezeichnete Bestandigkeit. So verbleibt die-
se Schicht 36 als Einheit mit den Kanten 30, die sie
bedeckt, sowohl in der Lagerposition, wenn die Abde-
ckung 22 und die Basis 8 relativ zueinander festge-
legt sind, als auch in der Verwendungsposition, wenn
die Abdeckung 22 relativ zur Basis 8 verschoben
wird.

[0041] Fig. 3 stellt einen Schritt zum Anordnen der
erfindungsgemafRen Verbindungsvorrichtung 6 dar.
Zuerst wird auf bekannte Weise der Kolben 18, der in
dieser Fig. 3 nicht dargestellt ist, in die Bohrung 14
der Basis 8 eingesetzt. Daraufhin wird die Abdeckung
22, beispielsweise in einem automatisierten Vorgang,
am AuRenumfang der Basis 8 angebracht. Die auf
diese Weise gebildete Einheit wird daraufhin am Ge-
fak 2 befestigt, um so gelagert zu werden.

[0042] Wahrend dieser Lagerphase dringen die
Kanten 30 in die der Basis 8 gegeniberliegende
Wand 16 ein, was eine zufriedenstellende Dichtigkeit
verleiht und jegliche Infiltration von Mikroben von au-
Ren her in den Innenraum der Basis 8 und somit der
Nadel 20 verhindert. Das Vorhandensein der Schicht
36 stellt eine sekundare Dichtungskomponente dar.
[0043] Unmittelbar vor der Verwendung der Verbin-
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dungsvorrichtung 6 wird die Abdeckung 22 durch
eine im wesentlichen vertikal nach oben gerichtete
Betatigung von der Basis 8 abgezogen. Diese Aktion
ist insbesondere einfach wegen des Vorhandenseins
der Schicht 36, die eine Schmierung zwischen den
der Abdeckung 22 gegenuberliegenden Wanden und
der Basis 8 bewirkt.

[0044] Daraufhin wird auf herkdmmliche Weise das
Perforieren des Stopsels 4 des Gefalles 2 mit Hilfe
der Nadel 20 vorgenommen. Schliellich wird be-
nachbart zu der Basis 8 der Behalter angebracht, mit
dem das Gefal} 2 verbunden werden soll.

[0045] Die Erfindung ist nicht auf die beschriebenen
und dargestellten Beispiele beschrankt. Es kann
namlich auch vorgesehen werden, eine beliebige An-
zahl von Kanten ahnlich den Kanten 30 der Abde-
ckung 22 vorzusehen. Des weiteren ist es mdglich,
die Basis 8 aus einem Material zu fertigen, das harter
als dasjenige ist, aus dem die Abdeckung 22 besteht.
[0046] In diesem letzteren Fall ist der AuBRenumfang
der Basis 8 mit Kanten wie den Kanten 30 versehen,
welche in Radialrichtung nach auf3en hin vorstehen
und mit der glatten Innenwand der Abdeckung zu-
sammenwirken, wobei diese glatte Wand einen In-
nendurchmesser besitzt, der kleiner als der Aulen-
durchmesser der Kanten der Basis ist.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum Herstellen einer Verbindungs-
vorrichtung (6) zwischen einem geschlossenen Ge-
fal (2) und einem Behalter, wobei die Verbindungs-
vorrichtung (6) folgendes aufweist:

—eine Basis (8), die dazu vorgesehen ist, an dem Ge-
far (2) lagefest angeordnet zu werden,

—einen Kolben (18), der in einer Bohrung (14) der Ba-
sis (8) beweglich ist, wobei der Kolben (18) mit einem
Perforierungsorgan (20) versehen ist, das in der Lage
ist, einen Stopsel (4) des Gefales (2) zu durchsto-
Ren, und

— eine Abdeckung (22), welche den AulRenumfang
(16) der Basis (8) zumindest teilweise abdeckt,
dadurch gekennzeichnet,

daf} ein erstes Element (22) der durch die Basis (8)
und die Abdeckung (22) gebildeten Einheit aus einem
harteren Werkstoff als das zweite Element (8) der
Einheit (8, 22) ausgebildet wird, dadurch, dafl das
erste Element (22) mit mindestens einer Umfangs-
kante (30) versehen wird, die dazu vorgesehen ist, in
dichter Weise in einen dem zweiten Element (8) ge-
genuberliegenden Bereich vorzudringen, sowie da-
durch, dal} die bzw. jede Kante (30) des ersten Ele-
mentes (8) mit einem Schmiermittel beschichtet wird,
das dazu ausgelegt ist, nach der Durchfiihrung des
Beschichtungsschrittes eine Schmiermittelschicht
(36) zu bilden, die in der Lage ist, auf der bzw. auf je-
der Dichtkante zu verbleiben, wenn die Abdeckung
(22) und die Basis (8) relativ zueinander verschoben
werden, sowie wenn die Abdeckung (22) und die Ba-
sis (8) relativ zueinander festgelegt sind.
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2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dal® das Schmiermittel eine Viskositat bei
20°C besitzt, die zwischen 150 und 1500 cSt liegt.

3. Verfahren nach einem der Anspruiche 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet, dal® das Schmiermittel
nicht mit Wasser mischbar ist.

4. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dal3 das Schmiermittel ein
silikonhaltiges Ol ist.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dal3 das Schmiermittel ein
fluorhaltiges Ol ist.

6. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dal das mit mindestens ei-
ner Kante (30) versehene erste Element (22) durch
Aufspriihen mit dem Schmiermittel beschichtet wird.

7. Verbindungsvorrichtung (6) zwischen einem
geschlossenen Gefald (2) und einem Behalter, wobei
die Verbindungsvorrichtung (6) folgendes aufweist:
—eine Basis (8), die dazu vorgesehen ist, an dem Ge-
fak (2) lagefest angeordnet zu werden,

—einen Kolben (18), der in einer Bohrung (14) der Ba-
sis (8) beweglich ist, wobei der Kolben (18) mit einem
Perforierungsorgan (20) versehen ist, das in der Lage
ist, einen Stépsel (4) des Gefales (2) zu durchsto-
Ren, und

— eine Abdeckung (22), welche den Auflenumfang
(16) der Basis (8) zumindest teilweise abdeckt,
dadurch gekennzeichnet,

dal} ein erstes Element (22) der durch die Basis (8)
und die Abdeckung (22) gebildeten Einheit aus einem
harteren Werkstoff als das zweite Element (8) der
Einheit (8, 22) ausgebildet ist, dadurch, dal3 das erste
Element (22) mit mindestens einer Umfangskante
(30) versehen ist, die in dichter Weise in einen dem
zweiten Element (8) gegeniberliegenden Bereich
vordringt, sowie dadurch, dal} die bzw. jede Kante
(30) des ersten Elementes (22) mit einer Schmiermit-
telschicht (36) Uberzogen ist, die in der Lage ist, auf
der bzw. auf jeder Dichtkante zu verbleiben, wenn die
Abdeckung (22) und die Basis (8) relativ zueinander
verschoben werden, sowie wenn die Abdeckung (22)
und die Basis (8) relativ zueinander festgelegt sind.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch ge-
kennzeichnet, da® die bzw. jede Kante (30) des ers-
ten Elementes (22) in die dem zweiten Element (8)
gegenuberliegende Wand Uber eine Tiefe eindringt,
die zwischen 10 und 15 pm liegt.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 7 oder
8, dadurch gekennzeichnet, dal3 die Schmiermittel-
schicht (36) eine Dicke besitzt, die zwischen 5und 10
pm liegt.
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10. Vorrichtung nach einem der Anspriche 7 bis
9, dadurch gekennzeichnet, dal® der Harteunter-
schied zwischen dem ersten Element (22) und dem
zweiten Element (8) auf der Shore D-Skala zwischen
10 und 15 betragt.

11. Gebrauchsfertige Einheit, die ein geschlosse-
nes Gefal (2) aufweist, welches ein Produkt, insbe-
sondere ein pharmazeutisches Praparat enthalt, so-
wie eine Verbindungsvorrichtung (6) nach einem der
Anspriche 7 bis 10, welche auf das Gefal® (2) mon-
tiert ist.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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