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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
ein Verpackungssystem fur ein pulverfdrmiges, kdrni-
ges, pastenformiges oder flissiges steriles Produkt
gemass Anspruch 1, auf eine innere Schale aus
Kunststoff, eine dussere Schale aus Kunststoff und
eine Einlage fur ein solches Verpackungssystem ge-
mass den Ansprichen 19, 20, respektive 21, auf eine
Verpackungseinheit gemass Anspruch 22, beste-
hend aus einem solchen Verpackungssystem, und
auf die Verwendung eines solchen Verpackungssys-
tems gemass Anspruch 23.

[0002] Verpackungen fur eine sterile Aufbewahrung
werden in verschiedenen technischen Bereichen ver-
wendet, wie in der Medizin oder in der Lebensmittel-
industrie. Insbesondere in der Medizin missen Be-
halter fir eine Aufbewahrung und Verabreichung von
sterilen Produkten oft auch selber steril gehalten wer-
den, um die Kontaminierung von beispielsweise dem
Operationsumfeld zu verhindern.

[0003] US-A-6,622,864 offenbart eine feuchtigkeits-
bestandige Verpackung fir die Aufbewahrung und
den Transport von sterilen Gegenstanden, wie von
menschlichem oder tierischem Gewebe, bestehend
aus einer inneren Schale, die in eine feuchtigkeitsbe-
standige dussere Schale hineinpasst.

[0004] Produkte, die in der Chirurgie verwendet
werden, werden in der Regel steril appliziert. Solche
Produkte sind zum Beispiel Knochenregenerations-
materialien, die fir die Unterstiitzung der Regenera-
tion von Knochengewebe in der Zahnimplantat-Chir-
urgie verwendet werden. Mehrere Verpackungssys-
teme fur Knochenregenerationsmaterialien wurden in
der Vergangenheit entwickelt, die alle zu einer der fol-
genden drei Gruppen gehoren:

Eine erste Gruppe bezieht sich auf Spritzen mit ei-
nem Rohr, in welchem das Knochenregenerations-
material enthalten ist. Die Spritze ist steril verpackt in
einem Beutel. Beispiele von sterilen Produkten, die in
einem solchen Verpackungssystem verpackt sind,
sind CrossBone® von Biotech International oder Bio-
gran® von 3i.

[0005] In einer zweiten Gruppe dient eine Glasam-
pulle, die mit einem Plastikstopfen und einem Alumi-
niumdeckel verschlossen wird, als Verpackungssys-
tem. Die Glasampulle ist steril eingeschlossen in ei-
nem Beutel. Beispiele von sterilen Produkten, die in
einem solchen Verpackungssystem verpackt sind,
sind Bio-Oss® von Geistlich Biomaterials and Cera-
sorb® von Curasan.

[0006] In einer dritten Gruppe besteht das Verpa-
ckungssystem aus einer ausseren und einer inneren
Schale, die beide einen Boden und eine zylinderfor-
mige Seitenwand besitzen. Das Knochenregenerati-

onsmaterial ist in der inneren Schale enthalten, die
mit einer ersten Abdeckung verschlossen ist, und die
innere Schale in der dusseren Schale, die mit einer
zweiten Abdeckung verschlossen ist. Ein solches
Verpackungssystem wird als Doppelblister (,double
blister") bezeichnet. Ein Beispiel von einem sterilen
Produkt, das in einem solchen Verpackungssystem
verpackt ist, ist Ceros TCP® von Mathys Medical.

[0007] Fur die Applikation von in einem Doppelblis-
ter enthaltenem Knochenregenerationsmaterial wird
die Abdeckung der dusseren Schale abgeldst und die
verschlossene innere Schale wird aus der ausseren
Schale entfernt, z. B. indem es auf die sterile Oberfla-
che fallen gelassen wird. Dadurch kommt nur die in-
nere Schale in Kontakt mit der sterilen Oberflache.
Die Abdeckung der inneren Schale wird dann abge-
I6st und eine Flussigkeit — typischerweise eine sterile
physiologische NaCl-Lésung oder Blut, das dem Pa-
tient zuvor abgenommen wurde — wird zum kdrnigen
Knochenregenerationsmaterial hinzugegeben. Die
so erhaltene Masse wird dann aus der inneren Scha-
le ausgeschuttet und appliziert.

[0008] Das Ausschitten und Applizieren der so er-
haltenen Masse aus einem bekannten Doppelblister
wie oben beschrieben ist mihsam und zeitaufwan-
dig, da der Zahnarzt die so erhaltene Masse mit ei-
nem Loffel oder Spatel aus der inneren Schale aus-
I6ffeln muss. Dabei wird normalerweise ein betracht-
licher Teil der so erhaltenen Masse verschittet. Des
weiteren gibt es immer einen Rest in der Schale, der
nicht ausgeléffelt werden kann. Dies tragt auch zu ei-
nem betrachtlichen Verlust an Knochenregenerati-
onsmaterial bei.

[0009] Ausserdem ist eine Kontaminierung der ste-
rilen Masse wahrscheinlich, da sie relativ lange der
Umgebung ausgesetzt wird.

[0010] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist
es, einen Doppelblister zur Verfiigung zu stellen, der
eine einfache, schnelle und prazise Anwendung des
sterilen Produkts erlaubt.

[0011] Diese Aufgabe wird gel6st durch ein Verpa-
ckungssystem fur ein pulverférmiges, kdrniges, pas-
tenformiges oder flissiges steriles Produkt, beste-
hend aus einer dusseren Schale und einer inneren
Schale aus Kunststoff, bei dem die innere Schale mit
einer ersten Kunststoffabdeckung verschlossen ist,
um einen sterilen Behalter fiur das sterile Produkt zu
bilden, und die aussere Schale mit einer zweiten
Kunststoffabdeckung verschlossen ist, um einen ste-
rilen Behalter fir die innere Schale zu bilden, wobei
die innere Schale einen Ausguss fir das Auftragen
des sterilen Produkts aufweist und dieser Ausguss so
ausgebildet ist, dass das sterile Produkt aufgehauft
und an die Auftragungsstelle geleitet werden kann.
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[0012] Der Begriff ,Ausguss", wie er hier verwendet
wird, steht flr einen Winkel, der durch zwei Teile der
Seitenwand der inneren Schale gebildet wird. Er
schliesst auch alle anderen Mittel ein, die dazu die-
nen, das zu applizierende sterile Produkt aufzuhdu-
fen und auszuschiitten.

[0013] Ein solches Verpackungssystem erlaubt es,
ein steriles Produkt, z. B. ein steriles Knochenrege-
nerationsmaterial in einem Behalter zur Verfiigung zu
stellen, der selbst auch steril ist. Gemass der vorlie-
genden Erfindung kann das sterile Produkt in der
Nahe des Ausgusses der inneren Schale angehauft
werden. Es wird dann Uber den Ausguss der inneren
Schale ausgeschiittet. Das auszuschuttende sterile
Produkt kann kontinuierlich geleitet und bewegt wer-
den. Der Ausguss erlaubt das Auftragen des sterilen
Produkts exakt am Behandlungsort.

[0014] Da das Produkt direkt von der inneren Scha-
le auf die Wunde des Patienten aufgetragen werden
kann, wird das Verschitten des Produkts, wie das
beim Loffeln passiert, deutlich verringert. Ausschut-
ten und Auftragen des sterilen Produkts geschehen
zeitgleich und das sterile Produkt wird viel kiirzer der
Umgebung ausgesetzt. Demzufolge wird die Wahr-
scheinlichkeit, dass das sterile Produkt durch die Um-
gebung verunreinigt wird, erheblich verringert.

[0015] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform wird
der Ausguss durch zwei Teile der Seitenwand der in-
neren Schale gebildet, die sich in einem Winkel von
10° bis 90° schneiden, wobei die Seitenwand der in-
neren Schale im Bereich des Schnittpunkts gerundet
ist. Der Ausguss einer solchen Ausfiuihrungsform ist
optimal an die Grésse und Form eines gebrauchli-
chen Zahnarztloffels oder -spatels angepasst, der tib-
licherweise eine Breite von 3 bis 6 mm hat.

[0016] Besonders bevorzugt ist ein Winkel von 30
bis 60°, und am besten einer von ungefahr 45°.

[0017] Vorzugsweise ist der Winkel, unter welchem
die Seitenwand der inneren Schale auf den Boden
der inneren Schale trifft, ungefadhr 90° oder leicht
grésser als 90°. Dies ermoglicht das Anhaufen des
sterilen Produktes in der Nahe des Ausgusses vor
der Anwendung.

[0018] Der Boden der inneren Schale hat Ublicher-
weise die Form eines Vielecks, wie die eines Drei-
ecks, eines Quadrats, eines Rechtecks, eines Paral-
lelogramms, eines Funfecks oder eines Sechsecks.
Er kann auch die Form eines Pfeils oder einer Pfeil-
spitze haben, die eines Tropfens, eines halbierten
Tropfens, eines Herzens, eines Kreis- oder Ellipsen-
segments, eines Kreis- oder Ellipsensektors, einer
Sichel oder einer Spindel.

[0019] Vorzugsweise hat der Boden der inneren

Schale die Form eines Dreiecks. In einer solchen
Ausfihrungsform besitzt die innere Schale in der Re-
gel drei Ausglsse. Besonders bevorzugt ist ein Drei-
eck mit verschiedenen Seitenlangen. In einer sol-
chen Ausfiihrungsform sind alle drei Winkel des Drei-
ecks verschieden und demzufolge auch die Ausgus-
se. Das sterile Produkt kann Uber denjenigen der drei
Ausgusse appliziert werden, der am besten passt.

[0020] In einer bevorzugten Ausflihrungsform hat
die innere Schale eine Innenschalenrandzone fir die
Befestigung der ersten Kunststoffabdeckung, und die
aussere Schale eine Aussenschalenrandzone fiir die
Befestigung der zweiten Kunststoffabdeckung. Diese
Randzonen machen es mdéglich, dass die innere und
aussere Schale mit der entsprechenden Kunststoffa-
bdeckung verschlossen werden kénnen. Die Innen-
schalenrandzone hat vorzugsweise eine Breite von
ungefahr 5 mm, und die Aussenschalenrandzone hat
vorzugsweise eine Breite von ungefahr 6 mm.

[0021] Vorzugsweise liegt zumindest ein Teil der
ausseren Kante der Innenschalenrandzone an der
Seitenwand der ausseren Schale an, wodurch ver-
hindert wird, dass die innere Schale sich parallel zum
Boden der dusseren Schale bewegt.

[0022] Vorzugsweise weist mindestens eine der
Schalen des Verpackungssystems eine Abziehla-
sche fur das Entfernen der Kunststoffabdeckung auf.
Die Abziehlasche bietet auch einen Bereich, in wel-
chem die entsprechende Schale festgehalten werden
kann.

[0023] Das Vorhandensein eines Abstands zwi-
schen der dusseren Kante der Innenschalenrandzo-
ne und der Seitenwand der ausseren Schale erlaubt
es dem Benutzer zusatzlich, Druck auf die hintere
Seite der Innenschalenrandzone auszuiben und da-
durch die innere Schale hochzuheben und aus der
ausseren Schale zu entfernen.

[0024] In einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform weist das erfindungsgemasse Verpa-
ckungssystem zusatzlich eine Einlage auf, die ent-
fernbar und kraftschlissig in der inneren Schale an-
geordnet ist, wobei der Boden der Einlage und der
Boden der inneren Schale einen Raum abgrenzen,
dessen Volumen im Wesentlichen dem Volumen des
sterilen Materials entspricht, das verpackt werden
soll. Das Vorhandensein einer solchen Einlage fixiert
das sterile Produkt in diesem Raum. Dies ist von be-
sonderer Wichtigkeit, wenn das Produkt, das ver-
packt werden soll, beeintrachtigt wird durch Abnut-
zung beim Schitteln. Schitteln von Knochenregene-
rationsmaterialien, zum Beispiel, kann zu einer signi-
fikanten Abnutzung flhren und damit zu einem be-
trachtlichen Verlust der 3D-Struktur/Morphologie.
Dank der Einlage behalt ein Knochenregenerations-
material, das in einem solchen bevorzugten Verpa-
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ckungssystem verpackt ist, seine urspringliche
3D-Struktur/Morphologie sogar dann, wenn das Ver-
packungssystem kraftig geschuittelt wird. Da die Ein-
lage kraftschlUssig in der inneren Schale angeordnet
ist, bewegt sie sich im zusammengesetzten Zustand
nicht im Vergleich zur inneren Schale.

[0025] In einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform weist die Einlage eine Einlagenrandzone
auf, die zumindest teilweise auf einer vertieften
Schulter in der inneren Schale aufliegt. Demzufolge
ist der Abstand zwischen dem Boden der Einlage und
dem der inneren Schale klar definiert im fertig zusam-
mengebauten Verpackungssystem. Da die Einlagen-
randzone gegeniber der Randzone der inneren
Schale zurlickversetzt ist, kommt die Einlagenrand-
zone nicht in Kontakt mit der Kunststoffabdeckung,
wenn die innere Schale verschlossen wird.

[0026] Besonders bevorzugt ist es, dass die Seiten-
wand der inneren Schale eine Einbuchtung aufweist,
um die Einlage anzuheben und aus der inneren
Schale zu entfernen. Eine solche Einbuchtung wird
.Finger-Kelle" (,finger scoop") genannt. Das Anhe-
ben und Entfernen der Einlage aus der inneren Scha-
le wird dadurch bewerkstelligt, dass auf die untere
Seite der Einlagenrandzone, die der ,Finger-Kelle"
zugewandt ist, Druck ausgeubt wird. Der Druck kann
beispielsweise mit einem Finger oder mittels eines
Loffels oder Spatels ausgelibt werden. Die Einlagen-
randzone hat vorzugsweise eine Breite von etwa 2
mm.

[0027] Weiter bevorzugt ist es, dass der Boden der
Einlage im Wesentlichen die gleiche Form wie der
Boden der inneren Schale hat.

[0028] In einem Verpackungssystem gemass der
vorliegenden Erfindung, das das pulverférmige, kor-
nige, pastenférmige oder flissige sterile Produkt ent-
halt, ist das sterile Produkt im sterilen Innern der in-
neren Schale angebracht, die mit der ersten Kunst-
stoffabdeckung verschlossen und im sterilen Innern
der adusseren Schale angebracht ist, die wiederum
mit einer zweiten Kunststoffabdeckung verschlossen
ist.

[0029] Im Allgemeinen sind die Kunststoffabde-
ckungen flachenférmige Abdeckungen, zum Beispiel
Folien. Typischerweise sind sie mit der Randzone der
entsprechenden Schale verschweisst.

[0030] Falls das Verpackungssystem eine Einlage
beinhaltet, entspricht das Volumen des sterilen Pro-
dukts im Wesentlichen dem Volumen des Raums, der
durch den Boden der Einlage und den Boden der in-
neren Schale begrenzt ist. Es ist also fixiert verpackt.

[0031] Da das sterile Produkt verunreinigt wird,
wenn es fir eine gewisse Zeit der Umgebung ausge-

setzt war, ist es von Vorteil, dass die Menge des ste-
rilen Produkts im Wesentlichen einer einzelnen Dosis
entspricht.

[0032] Wie oben vorgegeben, ist das pulverférmige,
koérnige, pastenférmige oder flussige sterile Produkt
ein Knochenregenerationsmaterial, das zur Verbes-
serung der Regeneration von Knochengewebe in der
Zahnmedizin verwendet wird. Ein Beispiel fiir ein sol-
ches Knochenregenerationsmaterial, fir das die Ver-
packung gemass der vorliegenden Erfindung beson-
ders gut geeignet ist, ist Straumann Bone Ceramic.
Straumann Bone Ceramic ist ein durchwegs synthe-
tischer, partikelférmiger Knochenspan-Ersatz, des-
sen Reinheit medizinischen Standards entspricht. Es
besteht aus zweiphasigem Calciumphosphat. Das
Granulat von Straumann Bone Ceramic wird aus po-
résen Blocken hergestellt. Die Poren sind unterein-
ander verbunden und weisen einen Durchmesser
von 100 bis 500 ym auf.

[0033] Das pulverférmige, kornige, pastenférmige
oder flussige sterile Produkt wird in einer Umgebung
der RR Klasse 10'000 abgefllt. Das in Flaschen ab-
geflllte sterile Massenprodukt wird an eine passende
Einwagevorrichtung geliefert, gedffnet und zur Abfill-
anlage gebracht. Die innere Schale wird auf eine
Waage gelegt unter der Abflllanlage. Das Produkt
wird in die innere Schale eingefillt, bis das ge-
wlinschte Gewicht erreicht ist. Die innere Schale wird
dann in der Umgebung der RR Klasse 10'000 mit ei-
ner ersten Folie verschlossen und in eine dussere
Schale gelegt. Die dussere Schale wird dann in der
Umgebung der RR Klasse 10'000 mit einer zweiten
Folie verschlossen.

[0034] Die vorliegende Erfindung bezieht sich im
Weiteren auf eine innere und eine dussere Schale
aus Kunststoff flr ein Verpackungssystem gemass
der vorliegenden Erfindung. Die Erfindung bezieht
sich auch auf eine Einlage gemass der oben be-
schriebenen bevorzugten Ausflhrungsform. Diese
drei Komponenten — aussere Schale aus Kunststoff,
innere Schale aus Kunststoff und Einlage — werden
vorzugsweise aus PETG, einem Polyethylen-Tereph-
thalat-Copolymer, hergestellt. Sie werden vorzugs-
weise mittels der Tiefzieh-Methode hergestellt. Vor-
zugsweise sind alle Winkel, Kanten und Ecken der
Komponenten des Verpackungssystems abgerundet,
um das Verletzungsrisiko zu senken.

[0035] Um eine Unterscheidung der drei Kompo-
nenten des Verpackungssystem leicht zu machen,
kénnen diese unterschiedliche Farben haben.

[0036] Die erste Kunststoffabdeckung, die die inne-
re Schale verschliesst, wird vorzugsweise aus be-
schichteten Polymer-Fasern mit hoher Dichte und in
Folienform, wie Tolas® TPC-0810, und die zweite
Kunststoffabdeckung, die die dussere Schale ver-
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schliesst, aus Polymer-Fasern mit hoher Dichte, wie
Tyvek® SBP 2000 1037B, hergestellt.

[0037] Die vorliegende Erfindung bezieht sich wei-
ter auf eine Verpackungseinheit, die das verpackte
sterile Produkt enthalt. Die Zugabe von irgendeinem
anderen sterilen medizinischen Werkzeug, wie von
einem Loffel oder Spatel, ist auch denkbar.

[0038] Abgesehen von Knochenregeneration in der
Zahnmedizin sind auch andere Anwendungsgebiete
denkbar, z. B. die Knochenregeneration in der Un-
fall-Chirurgie.

[0039] Die Erfindung wird weiter illustriert anhand
der Zeichnungen. Es zeigt:

[0040] Fig.1 eine perspektivische Explosionsan-
sicht eines Verpackungssystems gemass der vorlie-
genden Erfindung, bestehend aus einer dusseren
Schale, einer inneren Schale und einer Einlage;

[0041] Fig. 2 eine laterale Explosionsansicht des
Verpackungssystems aus Fig. 1;

[0042] Fig. 3 eine Obenansicht des Verpackungs-
systems aus Fig. 1 und Fig. 2, wobei das Verpa-
ckungssystem zusammengebaut ist;

[0043] Fig.4 eine perspektivische Ansicht einer
ausseren Schale fur ein Verpackungssystem ahnlich
demjenigen, das in Eig. 1 bis Eig. 3 gezeigt wird;

[0044] Fig. 5 eine Obenansicht der ausseren Scha-
le aus Fig. 4;

[0045] Fig.6 eine Seitenansicht der &ausseren
Schale aus FEig. 4 und Eig. 5 entlang der Richtung |
gemass Fig. 5;

[0046] Fig. 7 eine perspektivische Ansicht einer in-
neren Schale, die an die dussere Schale aus Fig. 4
bis Fig. 6 angepasst ist;

[0047] Fig. 8 eine Obenansicht der inneren Schale
aus Fig. 7;

[0048] Fig. 9 eine Seitenansicht der inneren Schale
aus Fig. 7 und Fig. 8 entlang der Richtung Il gemass

Fig. 8;

[0049] Fig. 10 eine perspektivische Ansicht einer
Einlage, die an die innere Schale aus Fig. 7 bis Fig. 9
angepasst ist;

[0050] Fig. 11 eine Obenansicht der Einlage aus
Fig. 10;

[0051] Fig. 12 eine Seitenansicht der Einlage aus
Fig. 10 und Fig. 11 entlang der Richtung Il gemass

Fig. 11.

[0052] Gemass Fig. 1, besteht das Verpackungs-
system 2 der vorliegenden Erfindung aus einer aus-
seren Schale 4, einer inneren Schale 6 und einer Ein-
lage 8. Die dussere Schale 4, die innere Schale 6 und
die Einlage 8 bestehen aus einem gleichmassig di-
cken Kunststoff.

[0053] Die Dimensionen der inneren Schale 6 sind
so gewahlt, dass sie in die dussere Schale 4 hinein-
passt, und die Dimensionen der Einlage 8 sind so ge-
wahlt, dass sie in die innere Schale 6 hineinpasst.

[0054] Die innere Schale 6 kann mit einer ersten
Plastikabdeckung (nicht gezeigt) verschlossen wer-
den, um einen sterilen Behalter fir ein steriles Pro-
dukt (dessen Volumen 10 schematisch dargestellt ist)
zu bilden. Die innere Schale 6 besteht aus einem Bo-
den 12 der inneren Schale, einer peripheren Seiten-
wand 14 der inneren Schale und einer Innenschalen-
randzone 16 fir die Befestigung der ersten Kunst-
stoffabdeckung. An der ausseren Kante 16" der In-
nenschalenrandzone 16 ist eine Abziehlasche 18 der
inneren Schale zum Abziehen der Kunststoffabde-
ckung angebracht. In der Nahe der Innenschalen-
randzone 16 ist eine periphere Vertiefung 20 in der
Seitenwand der inneren Schale angebracht. Diese
periphere Vertiefung 20 bildet eine periphere Schul-
ter 22. In der Seitenwand 14 der inneren Schale un-
terhalb der peripheren Schulter 22 ist eine Einbuch-
tung 24 (,Finger-Kelle" genannt) ausgebildet. Die
Einbuchtung 24 hat die Form eines Teils eines Kugel-
abschnitts.

[0055] Die dussere Schale 4 ist dazu bestimmt, mit
einer zweiten Kunststoffabdeckung (nicht gezeigt)
verschlossen zu werden, um einen sterilen Behalter
fur die innere Schale 6 zu bilden. Die dussere Schale
4 besteht aus einem Boden 26 der ausseren Schale,
einer peripheren Seitenwand 28 der dusseren Schale
und einer peripheren Aussenschalenrandzone 30.
An der ausseren Kante 30' der Aussenschalenrand-
zone 30 ist eine Abziehlasche 32 angebracht.

[0056] Die Einlage 8 besteht aus einem Einlagenbo-
den 34, einer Einlagenseitenwand 36 und einer Ein-
lagenrandzone 38.

[0057] Wie in Fig. 2 gezeigt, ist die Seitenwand 28
der ausseren Schale héher als die Seitenwand 14 der
inneren Schale. Demzufolge ist die Ebene der Innen-
schalenrandzone 16 gegentiber der Ebene der Aus-
senschalenrandzone 30 zuriickversetzt, wenn die in-
nere Schale 6 innerhalb der dusseren Schale 4 ange-
ordnet ist. Die Hohe der Einlagenseitenwand 36 ist so
gewahlt, dass, wenn die Einlage 8 in der inneren
Schale 6 angeordnet ist, der Einlagenboden 34 und
der Boden 12 der inneren Schale einen Raum bilden,
dessen Volumen im Wesentlichen dem Volumen 10
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des Produkts entspricht, das verpackt werden soll.

[0058] In der Seitenwand 14 der inneren Schale ist
eine Ausguss 40 ausgebildet. In der Region um den
Ausguss 40 kann eine Ausbuchtung 41 unterhalb der
Innenschalenrandzone 16 ausgebildet sein.

[0059] Gemass Fig. 3 hat der Umriss der dusseren
Schale 4 die Form eines Vierecks mit abgerundeten
Winkeln, und der Umriss der inneren Schale 6 hat die
Form eines Dreiecks mit abgerundeten Winkeln. Ein
Teil der freien Aussenkante 16" der Innenschalen-
randzone 16 und ein Teil der freien Aussenkante 18’
der Abziehlasche 18 der inneren Schale liegen an der
Seitenwand 28 der ausseren Schale an. Dadurch
wird verhindert, dass sich die innere Schale 6 parallel
zum Boden 26 der ausseren Schale bewegt. Zusatz-
lich ist zwischen der Aussenkante 16' der Innenscha-
lenrandzone 16 und der Seitenwand 28 der ausseren
Schale eine dreieckige Aussparung 42 ausgebildet.
Diese Aussparung 42 ermoglicht es dem Benutzer,
die innere Schale 6 aus der ausseren Schale 4 her-
auszuheben.

[0060] Die Einlage 8 ist in der inneren Schale 6 an-
gebracht. Der Einlagenboden 34 hatim Wesentlichen
die gleiche Form wie der Boden 12 der inneren Scha-
le, beispielsweise die Form eines halbierten Trop-
fens. Ein Teil der Einlagenrandzone 38 liegt auf der
vertieften Schulter 22 der Seitenwand 14 der inneren
Schale auf. Ein Teil der Einlagenseitenwand 36 liegt
an der Seitenwand 14 der inneren Schale an. Die
Einlage 8 ist also kraftschliissig in der inneren Schale
6 angeordnet. Im Bereich der Einbuchtung 24 in der
Seitenwand 14 der inneren Schale ist die Einlagen-
seitenwand 36 exponiert. Desgleichen liegt die Einla-
genrandzone 38 in diesem Bereich nicht auf der ver-
tieften Schulter 22 auf. Dadurch kann die Einlage 8
aus der inneren Schale 6 herausgehoben werden, in-
dem auf die Unterseite der Einlagenrandzone 38, die
der Einbuchtung 24 zugewandt ist, Druck ausgeubt
wird.

[0061] Eiq. 4 zeigt die aussere Schale 4 aus Kunst-
stoff eines Verpackungssystems 2, das ahnlich ist
wie die in Fig. 1 bis Fig. 3 dargestellten. Die dussere
Schale 4 hat einen Boden 26, eine periphere Seiten-
wand 28 und eine periphere Aussenschalenrandzo-
ne 30. Die Seitenwand 28 der dusseren Schale be-
steht aus vier Seitenwandteilen 28a, 28b, 28c, 28d
und die Aussenschalenrandzone 30 besteht aus vier
Teilen 30a, 30b, 30c, 30d. Alle Winkel der Seiten-
wand 28 der dusseren Schale und der Aussenscha-
lenrandzone 30 sind abgerundet. Die Abziehlasche
32 der ausseren Schale ist an der dusseren Kante 30’
der Aussenschalenrandzone 30 angebracht. Zwi-
schen der Aussenschalenrandzone 30 und der Ab-
ziehlasche 32 der dusseren Schale ist eine Uber-
gangszone 44 ausgebildet. Die Abziehlasche 32 der
ausseren Schale beinhaltet einen gepragten Teil 46.

[0062] Gemass Fig. 5 hat der Boden 26 der dusse-
ren Schale im Wesentlichen die Form eines Vierecks
mit abgerundeten Winkeln. Seiten 26a und 26c des
Vierecks verlaufen parallel und Seite 26b verlauft
senkrecht zu den Seiten 26a und 26¢. Die Seiten 26a
und 26b bilden einen Winkel 263 und die Seiten 26b
und 26¢ bilden einen Winkel 26y. Der Winkel 265,
der durch die Seiten 26¢ und 26d gebildet wird, be-
tragt etwa 80° und der Winkel 26a, der durch die Sei-
ten 26d und 26a gebildet wird, betragt etwa 100°. Die
Seitenwandteile 28a, 28b, 28c und 28d der ausseren
Schale entsprechend den Seiten 26a, 26b, 26¢c und
26d des Vierecks. Die Aussenschalenrandzone 30
besteht aus vier Teilen 30a, 30b, 30c, 30d, die den
Seiten 26a, 26b, 26¢, 26d des Bodens 26 entspre-
chen. Die Aussenschalenrandzone 30 hat im We-
sentlichen eine gleichméassige Breite. Die Abziehla-
sche 32 der dusseren Schale ist am Teil 30d der Aus-
senschalenrandzone 30 angebracht. Die Abziehla-
sche 32 der dusseren Schale hat im wesentlichen die
Form eines rechtwinkligen Dreiecks, wobei der rech-
te Winkel abgerundet ist. Der gepragte Teil 46 der Ab-
ziehlasche 32 der dusseren Schale weist eine dreie-
ckige Form auf, die im Wesentlichen der Form der
Abziehlasche 32 der dusseren Schale entspricht, wo-
bei aber alle Winkel abgerundet sind. Die freie Aus-
senkante 30' der Aussenschalenrandzone 30 zusam-
men mit der freien Aussenkante 32' der Abziehlasche
32 der ausseren Schale bilden einen Umriss in Form
eines Rechtecks mit abgerundeten Winkeln. Die lan-
ge Seite L1 des Rechtecks ist etwa 85 mm lang, und
die kurze Seite L2 des Rechtecks ist etwa 69 mm
lang. Das Rechteck kann auch irgendwelche andere
Dimensionen aufweisen.

[0063] Wie aus Fig. 6 hervorgeht, erhebt sich die
Seitenwand 28 der ausseren Schale im Wesentlichen
senkrecht zum Boden 26 der ausseren Schale. Die
aussere Seitenwand 28 ist im Bereich, wo sie auf den
Boden 26 der ausseren Schale trifft, gerundet. Die
Aussenschalenrandzone 30 steht von der Seiten-
wand 28 der dusseren Schale im Wesentlichen par-
allel zum Boden 26 der dusseren Schale ab. Die aus-
sere Schale 4 hat eine Hoéhe H von etwa 15 mm, wo-
bei aber eine beliebige andere Hohe denkbar ist.

[0064] Der Ubergangsbereich 44, der zwischen der
Abziehlasche 32 der dusseren Schale und der Aus-
senschalenrandzone 30 angebracht ist, ist nach un-
ten geneigt. Demzufolge ist die Ebene der Abziehla-
sche 32 der dusseren Schale zurlickversetzt gegen-
Uber der Ebene der Aussenschalenrandzone 30. Der
gepragte Bereich 46 der Abziehlasche 32 der dausse-
ren Schale bildet eine Ebene, die im Wesentlichen
mit der Ebene der Aussenschalenrandzone 30 zu-
sammenfallt.

[0065] Fig. 7 zeigt eine innere Schale 6, die einen
Boden 12, eine periphere Seitenwand 14 und eine
periphere Innenschalenrandzone 16 besitzt. Die Sei-
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tenwand 14 der inneren Schale besteht aus drei Sei-
tenwandteilen 14a, 14b, 14c und die Innenschalen-
randzone 16 besteht aus drei Teilen 16a, 16b, 16c¢.
Die Abziehlasche 18 der inneren Schale ist an der
ausseren Kante 16" der Innenschalenrandzone 16 in
dem Bereich angebracht, in dem die zwei Seiten-
wandteile 16a und 16c der inneren Schale aufeinan-
der treffen. Die Abziehlasche 18 der ausseren Schale
beinhaltet einen gepragten Teil 48, der nierenférmig
ist. Die Ubergangszone 50 zwischen der Innenscha-
lenrandzone 16 und der Abziehlasche 18 der inneren
Schale ist nach unten geneigt. Demzufolge ist die
Ebene der Abziehlasche 18 der inneren Schale ge-
genlber der Ebene der Innenschalenrandzone 16
zurlickversetzt. Der gepragte Bereich 48 der Abzieh-
lasche 18 der inneren Schale bildet eine Ebene, die
im Wesentlichen mit der Ebene der Innenschalen-
randzone 16 zusammenfallt.

[0066] In der Nahe der Innenschalenrandzone 16
wird eine periphere Vertiefung in der Seitenwand 14
der inneren Schale ausgebildet, wobei diese Vertie-
fung die periphere Schulter 22 bildet. Die Ebene die-
ser Schulter 22 verlauft im Wesentlichen parallel zur
Ebene des Bodens 12 der inneren Schale. Unterhalb
der peripheren Schulter 22 ist die Einbuchtung 24
(,Finger-Kelle") in die Seitenwand 14 der inneren
Schale eingelassen.

[0067] Wie aus Fig. 8 ersichtlich ist, hat der Boden
12 der inneren Schale die Form eines halbierten
Tropfens, wobei die Winkel abgerundet sind. Der
Umriss des Bodens 12 der inneren Schale besteht
aus drei Teilen 12a, 12b, 12¢, wobei die Krimmung
des Tropfens zwischen den Teilen 12a und 12¢ ange-
bracht ist. Ebenso besteht die Seitenwand 14 der in-
neren Schale im Wesentlichen aus drei Seitenwand-
teilen 14a, 14b, 14c. Die Seitenwandteile 14b und
14c der inneren Schale schneiden sich unter einem
Winkel von etwa 35° wodurch ein erster Ausguss 40"
ausgebildet wird. Die Seitenwandteile 14a und 14b
der inneren Schale schneiden sich unter einem Win-
kel von etwa 90° wodurch ein zweiter Ausguss 40"
ausgebildet wird. Im Bereich der Ausgusse 40', 40"
ist die Seitenwand 14 der inneren Schale abgerun-
det.

[0068] Die Innenschalenrandzone 16 hat eine
gleichférmige Breite. Der Umriss der Innenschalen-
randzonenteile 16a, 16b, 16¢c hat die Form eines
rechtwinkligen Dreiecks. Die Winkel sind abgerundet.
Die den Ausgissen 40' und 40" entsprechenden
Winkel 16a (wird durch die Innenschalenrandzonen-
teile 16b und 16c¢ gebildet) und 16y (wird durch die
Innenschalenrandzonenteile 16a und 16b gebildet)
betragen etwa 35° respektive etwa 90°. Daraus folgt,
dass der Winkel 16B (wird durch die Innenschalen-
randzonenteile 16a und 16c gebildet) ungefahr 55°
betragt. An die Dimensionen der dusseren Schale 4
(siehe Fig. 4 bis Fig. 6) angepasst, ist L1 der inneren

Schale etwa 72 mm lang und L2 etwa 56 mm. Andere
Dimensionen sind denkbar.

[0069] Die Abziehlasche 18 der inneren Schale istin
dem Bereich der Innenschalenrandzone 16 ange-
bracht, in dem die Innenschalenrandzonenteile 16a
und 16c aufeinandertreffen. Die Abziehlasche 18 der
inneren Schale ist sichelférmig, wobei der konkave
Rand 18' der Sichel mit der dusseren Kante 16" der
Innenschalenrandzone 16 verbunden ist.

[0070] Die periphere Schulter 22 besteht aus drei
Teilen 22a, 22b, 22c, die den Innenschalenrandzo-
nenteilen 16a, 16b, 16c entsprechen. Unterhalb des
Schulterbereichs, in dem die Teile 22a und 22¢ auf-
einandertreffen, ist die Vertiefung 24 ausgebildet.
Diese Vertiefung 24 hat die Form eines Teils einer
Kreisoberflache, wobei die konvexe Seite 24" der In-
nenschalenrandzone 16 zugewandt ist und die kon-
kave Seite 24" dem Boden 12 der inneren Schale.
Zwischen der konkaven Seite 24" der Vertiefung 24
und dem Boden 12 der inneren Schale verlauft die
Krimmung des Seitenwandbereichs 14 parallel zum
Boden 12 der inneren Schale. Da sowohl die Abzieh-
lasche 18 der inneren Schale als auch die Vertiefung
24 von den Ausgussen 40', 40" weg ausgebildet
sind, beeinflussen sie das Ausschutten und Auftra-
gen des verpackten Produktes nicht.

[0071] Wie aus Fig. 9 ersichtlich, bilden die Seiten-
wand 14 und der Boden 12 der inneren Schale einen
Winkel, der leicht grosser als 90° ist. Die Seitenwand
14 der inneren Schale ist im Bereich, wo sie auf den
Boden 12 der inneren Schale trifft, abgerundet. Die
Innenschalenrandzone 16 steht von der Seitenwand
14 der inneren Schale im Wesentlichen parallel zum
Boden 12 der inneren Schale ab.

[0072] Angepasst an die HOhe der dusseren Schale
4 (siehe Fig. 6), besitzt die innere Schale eine Hohe
von etwa 10 mm. Eine beliebige andere Hohe ist
denkbar.

[0073] Die Einlage 8, wie sie in Fig. 10 dargestellt
ist, besteht aus einem Einlagenboden 34, einer peri-
pheren Einlagenseitenwand 36 und einer peripheren
Einlagenrandzone 38.

[0074] Wie aus Fig. 11 ersichtlich, entspricht die
Form des Einlagenbodens 34 im Wesentlichen der
Form des Bodens 12 der inneren Schale gemass
Fig. 7 bis Fig. 9, und hat dementsprechend die Form
eines halbierten Tropfens mit drei Bereichen 34a,
34b, 34c. Entsprechend hat die Einlagenseitenwand
36 drei Teile 36a, 36b, 36¢, und die Einlagenrandzo-
ne 38 hat drei Teile 38a, 38b, 38¢, die den Bereichen
34a, 34b, 34c des Einlagenbodens und damit den
Bodenteilen 12a, 12b, 12¢ (siehe Eig. 7 und Fig. 8)
entsprechen. Alle Winkel der Einlagenseitenwand 36
und der Einlagenrandzone 38 sind abgerundet. Die
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Dimensionen des Einlagenbodens 34 sind leicht klei-
ner als die Dimensionen des Bodens 12 der inneren
Schale. Dadurch ist die Einlage 8 im zusammenge-
setzten Verpackungssystem kraftschliissig in der in-
neren Schale 6 angebracht, da die Einlagenseiten-
wand 36 an der Seitenwand 14 der inneren Schale
anliegt.

[0075] Die Einlagenrandzone 38 hat im Wesentli-
chen eine gleichférmige Breite. Die Breite ist so ge-
wahlt, dass sie in die Vertiefung 20 der Seitenwand
14 der inneren Schale (siehe Fig. 7 und Fig. 8) hin-
einpasst. Dadurch liegt die Einlagenrandzone 38 im
zusammengesetzten Verpackungssystem auf der
Schulter 22 der inneren Schale 6 auf.

[0076] Angepasst an die Dimensionen der inneren
Schale 6, ist L1 der Einlage 8 etwa 58 mm lang und
L2 etwa 30 mm. Andere Dimensionen sind denkbar.

[0077] Gemass Fig. 12 bilden die Einlagenseiten-
wand 36 und der Einlagenboden 34 einen Winkel, der
leicht grosser als 90° ist. Die Einlagenseitenwand 36
ist in dem Bereich, in dem sie auf den Einlagenboden
34 trifft, abgerundet. Die Einlagenrandzone 38 steht
von der Einlagenseitenwand 36 im Wesentlichen pa-
rallel zum Einlagenboden 34 ab.

[0078] Die Einlage 8 hat eine Hohe von ungefahr 7
mm. Abhangig von der H6he der inneren Kunststoff-
schale 6, ist eine beliebige andere Héhe denkbar.

Patentanspriiche

1. Ein Verpackungssystem (2) fur ein pulverformi-
ges, korniges, pastenférmiges oder flissiges steriles
Produkt, umfassend eine aussere Schale (4) und
eine innere Schale (6) aus Kunststoff, wobei die inne-
re Schale (6) mit einer ersten Kunststoffabdeckung
verschlossen ist, um einen sterilen Behalter fir das
sterile Produkt zu bilden, und die dussere Schale (4)
mit einer zweiten Kunststoffabdeckung verschlossen
ist, um einen sterilen Behalter fir die innere Schale
(6) zu bilden, dadurch gekennzeichnet, dass die in-
nere Schale (6) einen Ausguss (40) fur das direkte
Auftragen des sterilen Produkts aufweist, wobei die-
ser Ausguss (40) so ausgebildet ist, dass das sterile
Produkt aufgehauft und an die Auftragungsstelle ge-
leitet werden kann.

2. Verpackungssystem (2) gemass Anspruch 1,
wobei der Ausguss (40) an die Grosse und Form ei-
nes Loffels oder eines Spatels mit einer Breite von
3-6 mm angepasst ist.

3. Verpackungssystem (2) gemass Anspruch 1
oder 2, wobei der Ausguss (40', 40™) durch zwei Teile
(14a, 14b; 14b, 14c) der Seitenwand (14) der inneren
Schale gebildet wird, die sich in einem Winkel von
10° bis 90° schneiden, wobei die Seitenwand (14) der

inneren Schale im Bereich des Schnittpunkts gerun-
det ist.

4. Verpackungssystem (2) gemass Anspruch 3,
wobei der Ausguss (40') durch zwei Teile (14b, 14c)
der Seitenwand (14) der inneren Schale gebildet
wird, die sich in einem Winkel von 30° bis 60° schnei-
den.

5. Verpackungssystem (2) gemass Anspruch 3
oder 4, wobei der Ausguss durch zwei Teile der Sei-
tenwand der inneren Schale gebildet wird, die sich in
einem Winkel von etwa 45° schneiden.

6. Verpackungssystem (2) gemass einem der
vorherigen Anspriiche, wobei der Boden (12) der in-
neren Schale eine im Wesentlichen dreieckige Form
hat.

7. Verpackungssystem (2) gemass Anspruch 6,
wobei jede Seite des Dreiecks eine andere Lange
hat.

8. Verpackungssystem (2) gemass einem der
vorherigen Anspriiche, wobei die innere Schale (6)
eine Innenschalenrandzone (16) hat fur die Befesti-
gung der ersten Kunststoffabdeckung, und die aus-
sere Schale (4) eine Aussenschalenrandzone (30)
hat fir die Befestigung der zweiten Kunststoffabde-
ckung.

9. Verpackungssystem (2) gemass Anspruch 8,
wobei zumindest ein Teil der dusseren Kante (16')
der Innenschalenrandzone (16) an der Seitenwand
(28) der dusseren Schale anliegt, wodurch verhindert
wird, dass die innere Schale (6) sich parallel zum Bo-
den (26) der dusseren Schale bewegt.

10. Verpackungssystem (2) gemass einem der
vorherigen Anspriiche, wobei mindestens eine der
Schalen (4, 6) eine Abziehlasche (32, respektive 18)
aufweist.

11. Verpackungssystem (2) gemass einem der
vorherigen Anspriiche, welches zusatzlich eine Ein-
lage (8) aufweist, die entfernbar und kraftschliissig in
der inneren Schale (6) angeordnet ist, wobei der Bo-
den (34) der Einlage und der Boden (12) der inneren
Schale einen Raum abgrenzen, dessen Volumen im
Wesentlichen dem Volumen (10) des sterilen Materi-
als entspricht, das verpackt werden soll.

12. Verpackungssystem (2) gemass Anspruch
11, wobei die Einlage (8) eine Einlagenrandzone (38)
hat, die zumindest teilweise auf einer vertieften
Schulter (22) in der inneren Schale (6) aufliegt.

13. Verpackungssystem (2) geméass Anspruch 11
oder 12, wobei die Seitenwand (14) der inneren
Schale eine Einbuchtung (24) aufweist, um die Einla-
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ge (8) anzuheben und aus der inneren Schale (6) zu
entfernen.

14. Verpackungssystem (2) gemass einem der
Anspriche 11 bis 13, wobei der Boden (34) der Ein-
lage im Wesentlichen die gleiche Form wie der Bo-
den (12) der inneren Schale hat.

15. Verpackungssystem (2) gemass einem der
vorherigen Anspriiche, enthaltend das pulverférmige,
kdrnige, pastenférmige oder flussige sterile Produkt,
wobei dieses im sterilen Innern der inneren Schale
(6) angebracht ist, die mit der ersten Kunststoffabde-
ckung verschlossen und im sterilen Innern der dusse-
ren Schale (4) angebracht ist, die wiederum mit der
zweiten Kunststoffabdeckung verschlossen ist.

16. Verpackungssystem (2) gemass Anspruch
15, wobei das Volumen (10) des sterilen Produkts im
Wesentlichen dem Volumen des Raums entspricht,
der durch den Boden (12) der inneren Schale und
den Boden (34) der Einlage begrenzt ist.

17. Verpackungssystem (2) gemass Anspruch 15
oder 16, wobei die Menge des sterilen Produkts im
Wesentlichen einer einzelnen Dosis entspricht.

18. Verpackungssystem (2) gemass einem der
Anspriiche 15 bis 17, wobei das sterile Produkt ein
Knochenregenerationsmaterial ist.

19. Innere Schale (6) aus Kunststoff fur ein Ver-
packungssystem (2) gemass einem der vorherigen
Anspriiche, wobei diese innere Schale (6) einen Aus-
guss (40) fur das direkte Auftragen des pulverférmi-
gen, koérnigen, pastenférmigen oder flissigen sterilen
Produkts aufweist, wobei dieser Ausguss (40) so
ausgebildet ist, dass das sterile Produkt aufgehauft
und an die Auftragungsstelle geleitet werden kann.

20. Aussere Schale (4) aus Kunststoff fiir ein Ver-
packungssystem (2) gemass einem der Anspriiche 1
bis 18, wobei diese aussere Schale (4) derart gestal-
tet ist, dass die innere Schale (6) gemass Anspruch
19 in sie hineinpasst.

21. Einlage (8) fur ein Verpackungssystem (2)
gemass einem der Anspriche 10 bis 18, deren Di-
mensionen so gewahlt sind, dass sie in die innere
Schale gemass Anspruch 19 hineinpasst.

22. Verpackungseinheit bestehend aus dem Ver-
packungssystem (2) gemass einem der vorherigen
Anspriche und einem sterilen Loffel oder Spatel.

23. Verwendung eines Verpackungssystems (2)
gemass einem der Anspriiche 1 bis 18 im Bereich der
Zahnmedizin.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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