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(57) Abstract: The present invention relates to a holder system (1) for a plastic infuser bottle
(20), in particular for receiving a receptacle (30) in the plastic infuser bottle (20), to a plastic
infuser bottle (20) having the holder system (1) according to the invention, and to a method for
producing a plastic infuser bottle (20) with a holder system (1). The proposed holder system (1)
has a supporting body (10) that is designed to be inserted into a neck (21) of a plastic infuser
bottle (20) and to receive a receptacle (30), in particular a glass container, an opening device (2)
that is designed to open the receptacle (30) under the action of an external force, and a release
device (3) that is movably accommodated in the supporting body (10) and is designed to actuate

23 the opening device (2) in order to open the receptacle (30).
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Fig. 3

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft ein Trigersystem (1) fiir ei-
ne Kunststoff-Infusionsflasche (20), insbesondere zur Aufnahme eines Behéltnisses (30) in
der Kunststoff-Infusionsflasche (20), eine das erfindungsgemife Trigersystem 1 aufweisende
Kunststoff-Infusionsflasche (20) sowie ein Verfahren zum Herstellen einer Kunststoff-Infusi-
onsflasche (20) mit Trigersystem (1). Das vorgeschlagene Trigersystem (1) weist auf, einen
Tragkorper (10), der dazu eingerichtet ist, in einen Flaschenhals (21) einer Kunststoff-Infusi-
onsflasche (20) eingesetzt zu werden und ein Behéltnis (30), insbesondere ein Glasgebinde,
aufzunehmen, eine Offnungsvorrichtung (2), die dazu eingerichtet ist, unter Einwirkung einer
duberen Kraft das Behiltnis (30) zu 6ffnen, und eine Auslosevorrichtung (3), die beweglich in
dem Tragkérper (10) aufgenommen ist und dazu eingerichtet ist, die Offnungsvorrichtung (2)
zu betitigen, um das Behéltnis (30) zu 6ffnen.
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Tragersystem fir eine Kunststoff-Infusionsflasche,
Kunststoff-Infusionsflasche und Verfahren zum Herstellen einer Kunststoff-
Infusionsflasche mit Tragersystem

Technisches Gebiet

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Tragersystem fiir eine Kunststoff-Infusionsflasche,
insbesondere zur Aufnahme eines Behiltnisses in der Kunststoff-Infusionsflasche, eine
das erfindungsgemaBe Tragersystem aufweisende Kunststoff-Infusionsflasche, ein
Verfahren zum Herstellen einer Kunststoff-Infusionsflasche mit Tragersystem sowie ein
Verfahren zum Einbringen eines Arzneistoffes in eine in einer Kunststoff-Infusionsflasche
aufbewahrte Tragerlosung. Ein derartiges Tragersystem, derartige Kunststoff-
Infusionsflasche oder derartiges Verfahren kommt/kommen beispielsweise im Bereich

der Bereitstellung von Infusionslésungen in der medizinischen Versorgung zum Einsatz.
Stand der Technik

Im Stand der Technik haben sich im Bereich der Primarpackmittel von Infusionslésungen
Kunststoff-Infusionsflaschen (PE-Flaschen) etabliert, die nach dem Blow-Fill-Seal-
Verfahren in einem einzigen Arbeitsschritt hergestellt und befillt werden. Dieser Prozess
dauert nur wenige Sekunden. Danach wird die Flasche in einer Kappenschweifmaschine
verkappt und anschlieRend wird die Flasche im Autoklaven sterilisiert. Ublicherweise

folgen darauf ein Sichtprozess und die Verpackung.

Derartige Kunststoff-Infusionsflaschen werden fir die Verabreichung von einer Vielfalt
von Arzneistoffen an Patienten mit Hilfe einer Infusion verwendet. Hierbei wird der
Arzneistoff bzw. das Medikament meist kurz vor der Verabreichung der Infusion in einer
geeigneten Tragerlosung aufgelést. Typische Tragerldsungen sind z.B. isotone
Kochsalzlésungen oder Glukoselésungen. Die Arzneistoffe kénnen in vielen Fallen nicht
Uber einen langen Zeitraum in einer wassrigen Loésung oder auch nicht in einer PE-Flasche

aufbewahrt werden. Griinde dafir sind zumeist eine nicht ausreichende Stabilitédt des
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Wirkstoffes in einer wassrigen Losung oder auch Empfindlichkeit gegeniber
Luftsauerstoff. Es bleibt also immer das Problem, das Medikament und die entsprechende
Tragerlosung bis kurz vor der Applikation getrennt in zwei verschiedenen Behdltnissen zu
handhaben bzw. aufzubewahren. Die oft sehr teuren und hoch wirksamen Arzneimittel
befinden sich Ublicherweise in kleinen Behaltnissen aus Glas (Glasvials, Karpulen, etc.).
Die Tragerlésung wird im Allgemeinen in Kunststoffflaschen oder -beuteln oder
Glasflaschen aufbewahrt. Um die fertige Infusionsldsung mit dem notwendigen
Arzneimittel zu erhalten, muss das Arzneimittel in mehreren Arbeitsschritten aufwandig
in die Tragerldésung iberfiihrt werden. Hierzu muss in der Regel zuerst manuell durch eine
Fachperson das Behdltnis, in dem das Arzneimittel aufbewahrt ist, getffnet bzw.
aufgebrochen werden und mittels einer Spritze das teure Arzneimittel aus dem Behaltnis
entnommen und in die Tragerlosung eingefiihrt werden. Hierbei kann einerseits ein Teil
des kostbaren Arzneimittels verloren gehen, andererseits birgt der Vorgang das Risiko,

dass das Arzneimittel versehentlich vertauscht wird.

Gegenstand der Erfindung

Ziel der vorliegenden Erfindung ist es somit, ein Tragersystem, eine Kunststoff-
Infusionsflasche, ein Verfahren zum Herstellen einer Kunststoff-Infusionsflasche mit
Tragersystem, sowie ein Verfahren zum Einbringen eines Arzneistoffs in eine in einer
Kunststoff-Infusionsflasche aufbewahrte Tragerldsung bereitzustellen, mittels denen auf
einfache und sichere Weise ein Arzneistoff getrennt von einer Tragerldsung in einer
Kunststoff-Infusionsflasche aufgenommen und gelagert werden kann, und der Arzneistoff
erst kurz vor Verabreichung an eine(n) Patienten(in) in die Tragerl6sung eingebracht und

mit dieser vermischt wird.

Die Aufgabe wird gelost durch ein Tragersystem nach Anspruch 1, eine Kunststoff-
Infusionsflasche nach Anspruch 10, ein Verfahren zur Herstellung einer Kunststoff-
Infusionsflasche nach Anspruch 13, sowie ein Verfahren zum Einbringen eines
Arzneistoffes in eine in einer Kunststoff-Infusionsflasche aufbewahrte Tragerldsung nach
Anspruch 15. Bevorzugte Weiterbildungen der Erfindung sind in den abhangigen
Anspriichen gegeben, wobei der Gegenstand der das Tragersystem betreffenden
abhangigen Anspriiche im Rahmen der Kunststoff-Flasche sowie des Verfahrens zum

Einsatz kommen kann, und umgekehrt.

Hierbei ist einer der Kerngedanken der vorliegenden Erfindung, ein Tragersystem fiir eine

Kunststoff-Infusionsflasche, insbesondere zur Aufnahme eines Behaltnisses in der
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Kunststoff-Infusionsflasche, bereitzustellen, das in der Lage ist, unter Einwirkung einer
duBeren Kraft ein Behdltnis, das in dem Tragersystem aufgenommen ist, zu 6ffnen, um
eine Flussigkeit, insbesondere einen Arzneistoff, der in dem Behdltnis aufgenommen ist,
freizusetzen, und mit einer Tragerldsung, die in der Kunststoff-Infusionsflasche

aufbewahrt bzw. aufgenommen ist, zu vermischen.

Mittels dem vorgeschlagenen Tragersystem ist es auf einfache und sichere Weise
moglich, einen Arzneistoff getrennt von einer Tragerl6ésung, die in einer Kunststoff-
Infusionsflasche aufgenommen bzw. aufbewahrt ist, in dieser Kunststoff-Infusionsflasche
aufzunehmen und zu lagern, und erst kurz vor Verabreichung des Arzneistoffes an eine(n)
Patienten(in) den Arzneistoff in die Tragerlésung einzubringen und mit dieser zu
vermischen. Hierdurch kann auf eine ibliche Handhabung mit Spritzen und Kaniilen oder
Transfersystemen, welche immer eine Gefahr fiir Arzte und Pflegepersonal birgt
(Stichverletzungen), verzichtet werden. Des Weiteren kann hierdurch die Gefahr, dass
Arzte oder das Pflegepersonal mit dem oft sehr giftigen Medikament direkt in Kontakt
kommen erheblich minimiert werden, da sich das Medikament dauerhaft im Schutz der
PE-Flasche befindet. Ferner kann hierdurch die Vorbereitungszeit sowie die Anzahl der
einzelnen Prozessschritte reduziert werden. Ebenfalls kann die Entsorgung von Spritzen
und Uberleitequipment entfallen. Ein weiterer Vorteil des geschaffenen Trigersystems
liegt darin, dass das Behaltnis (Glasvial oder Karpule) tiber den gesamten Transport- und
Lagerungszyklus sicher in der PE-Flasche verpackt ist, was das Risiko eines Bruchs des

Behéltnisses stark reduziert.

GemaR einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung weist ein Tragersystem fir
eine Kunststoff-Infusionsflasche, insbesondere zur Aufnahme eines Behiltnisses in der
Kunststoff-Infusionsflasche auf: einen Tragkorper, der dazu eingerichtet ist, in einen
Flaschenhals einer Kunststoff-Infusionsflasche eingesetzt zu werden und ein Behdltnis,
insbesondere ein Glasgebinde, aufzunehmen, eine Offnungsvorrichtung, die dazu
eingerichtet ist, unter Einwirkung einer dueren Kraft das Behaltnis zu 6ffnen, und eine
Ausldsevorrichtung, die beweglich in dem Tragkorper aufgenommen ist und dazu

eingerichtet ist, die Offnungsvorrichtung zu betitigen, um das Behéltnis zu &ffnen.

Ferner ist es bevorzugt, wenn die Ausldésevorrichtung die Offnungsvorrichtung mittelbar
oder unmittelbar betatigt, insbesondere mittelbar liber das Behaltnis betatigt. Hierbei ist
unter ,mittelbar” zu verstehen, dass eine Kraft, die von auRen auf die Auslésevorrichtung
aufgebracht wird, beispielsweise durch ein Pflegepersonal, zuerst auf das Behiltnis

ausgelibt wird, wodurch beispielsweise das in dem Tragersystem aufgenommene
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Behiltnis nach unten gegen die Offnungsvorrichtung gedriickt wird, und damit die

Offnungsvorrichtung betétigt wird.

Des Weiteren ist es vorteilhaft, wenn die Offnungsvorrichtung in Form eines Dorns
ausgebildet ist, welcher (ber das Einwirken einer &duBeren Kraft auf die
Ausldsevorrichtung durch die Ausldsevorrichtung in das Behaltnis eingebracht wird, um
das Behaltnis zu 6ffnen, wobei der Dorn durch die Auslésevorrichtung in das Behaltnis
gedriickt wird oder das Behaltnis durch die Auslésevorrichtung auf den Dorn gedriickt

wird.

Wird der Dorn durch die Ausldsevorrichtung direkt in das Behiltnis gedriickt, d.h. die
Ausldsevorrichtung steht direkt mit dem Dorn in Kontakt, wird von der oben
beschriebenen unmittelbaren Betétigung der Offnungsvorrichtung gesprochen.
Andererseits, wenn die Ausldsevorrichtung derart eine Kraft auf das Behaltnis aufbringt,
dass dieses gegen den Dorn gedriickt wird, d.h. die Auslésevorrichtung nicht direkt mit
dem Dorn in Kontakt steht, wird von der oben beschriebenen mittelbaren Betatigung der
Offnungsvorrichtung gesprochen. Durch die Ausbildung der Offnungsvorrichtung in Form
eines Dorns kann auf eine komplizierte Mechanik oder dergleichen verzichtet werden und
auf einfache Weise das Behdltnis gedffnet werden. Hierzu muss natirlich das
aufgenommene Behiltnis entsprechend ausgebildet sein, so dass es durch den Dorn
gedffnet werden kann, beispielsweise eine Kappe aufweisen, welche durch den Dorn

durchstochen werden kann.

Ebenfalls ist es bevorzugt, dass der Tragkdrper aufweist: einen Befestigungsbereich, der
dazu eingerichtet ist, in den Flaschenhals der Kunststoff-Infusionsflasche eingefiihrt zu
werden und den Tragkdrper in dem Flaschenhals zu fixieren, einen Aufnahmebereich, der
dazu eingerichtet ist, das Behdltnis aufzunehmen, insbesondere das Behdltnis derart
aufzunehmen, dass eine Kappe des Behiltnisses der Offnungsvorrichtung zugewandt ist,
und einen Fihrungsbereich, in dem die Ausldsevorrichtung beweglich, insbesondere

translatorisch beweglich, aufgenommen ist.

Auf diese Weise kann anhand von wenigen und einfachen Komponenten ein
Tragersystem samt Auslésevorrichtung und Offnungsvorrichtung ausgebildet und zur
Verfiigung gestellt werden. Ferner kann anhand der Anordnung, bei der die Kappe des
Behiltnisses der Offnungsvorrichtung zugewandt ist, sichergestellt werden, dass die
Offnungsvorrichtung, insbesondere die als Dorn ausgebildete Offnungsvorrichtung, das

Behaltnis 6ffnen bzw. der Dorn die Kappe durchdringen kann.
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GemaR einer weiteren Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung weist die
Ausldsevorrichtung ein Ausléseelement und einen Stempel auf, wobei das Auslose-
element an einer nach dem Anbringen des Tragersystems an einer Kunststoff-
Infusionsflasche zuganglichen Seite des Tragk&rpers angeordnet ist, der Stempel an einer
dem Ausloseelement gegeniiberliegenden Seite des Tragkdrpers angeordnet ist, also an
einer Seite des Tragkoérpers, die nach Anbringen des Tragersystems an einer Kunststoff-
Infusionsflasche innerhalb des Flaschenhalses der Kunststoff-Flasche liegt, angeordnet ist,
und somit nicht zugdnglich ist, und das Ausloseelement und der Stempel miteinander
verbunden sind, um eine auf das Ausléseelement aufgebrachte duBere Kraft (iber den

Stempel auf das Behaltnis aufbringen zu kénnen.

Auf diese Weise ist es moglich zuverldssig zu verhindern, dass Pflegepersonal, welches zur
Verabreichung des Arzneistoffes den Arzneistoff in die Tragerldsung einbringen muss, mit
dem oft sehr giftigen Medikament direkt in Kontakt kommt. Dies ist insbesondere der
Tatsache zu verdanken, dass das Pflegepersonal lediglich die Ausldsevorrichtung, welche
auBerhalb der Kunststoff-Infusionsflasche liegt, betdtigen muss, und nicht mit dem
Behdltnis, in welchem der Arzneistoff aufgenommen ist, in Kontakt kommt bzw. in
Kontakt kommen muss. Vielmehr ist das Behaltnis samt Medikament dauerhaft im Schutz

der PE-Flasche aufgenommen.

Des Weiteren kann der Dorn integral mit dem Tragk&rper ausgebildet sein, wobei der
Dorn bevorzugt derart in dem Tragkorper angeordnet ist, dass das Behaltnis zwischen
dem Dorn und dem Stempel aufnehmbar ist, insbesondere an beiden Elementen

anliegend aufnehmbar ist.

Hiermit ist es moglich, die notwendige Anzahl der Bauteile zur Ausbildung des
Tragersystems weiter zu reduzieren, sowie das Behaltnis sicher in dem Tragersystem
aufzunehmen. Indem das Behéltnis an beiden Elementen, d.h. an dem Stempel sowie an
dem Dorn, anliegend aufgenommen ist, kann verhindert werden, dass sich das
aufgenommene Behadltnis wadhrend des Transports der PE-Flasche innerhalb des
Tragersystems bewegt, insbesondere herumfallt, wodurch ein unerwiinschter Bruch des

Behiltnisses vermieden werden kann.

Vorteilhafterweise kann die Auslosevorrichtung des Tragersystems ein Ausldseelement
und den Dorn der Offnungsvorrichtung aufweisen, wobei das Ausléseelement an einer

nach dem Anbringen des Tragersystems an einer Kunststoff-Infusionsflasche zuganglichen
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Seite des Tragkérpers angeordnet ist und der Dorn an einer dem Ausléseelement
zugewandten Seite des Behaltnisses derart angeordnet ist, dass der Dorn dem Behiltnis,
insbesondere der Kappe des Behaltnisses, zugewandt ist, und das Ausléseelement und
der Dorn miteinander verbunden sind, um eine auf das Ausldseelement aufgebrachte

aulere Kraft in den Dorn einleiten zu kbnnen.

Auf diese Weise erfolgt eine direkte Einleitung der von auBen aufgebrachten Kraft Gber
das Ausléseelement in den Dorn, wodurch der Dorn in das Behéltnis gedrdangt bzw. in

dieses eingebracht werden kann.

Des Weiteren ist es vorteilhaft, wenn zwischen Ausloseelement und Stempel oder
zwischen Ausloseelement und Dorn eine diinne Kunststoffschicht vorgesehen ist, die dazu
eingerichtet ist, bei Betdtigung der Ausldsevorrichtung durchstoBen zu werden,

insbesondere durch das Ausloseelement durchstof3en zu werden.

Diese dinne Kunststoffschicht kann als Siegel verwendet werden, welches einem
Pflegepersonal bei erstmaliger Betatigung der Auslosevorrichtung einen spiirbaren
Widerstand bietet, womit dem Pflegepersonal angedeutet wird, dass die
Ausldsevorrichtung noch nicht betatigt wurde und somit sicher davon ausgegangen

werden kann, dass das Behaltnis nicht versehentlich schon gedffnet wurde.

GemaR einer weiteren Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung ist der Tragkorper,
sowie bevorzugt die weiteren Elemente des Tragersystems, ein Kunststoff-Spritzteil, das

bevorzugt aus Polyethylen hergestellt ist.

Auf diese Weise kénnen der Tragkorper sowie die weiteren Elemente des Tragersystems
auf einfache Art und Weise in groBBer Stiickzahl gefertigt werden, womit die

Herstellungskosten des einzelnen Tragersystems niedrig gehalten werden kénnen.

Des Weiteren ist der Aufnahmebereich des Tragk&rpers so bemessen, dass dieser
Glasvials oder Karpulen aufnehmen kann, wobei es sich bei den Glasvials beispielsweise
um Glasvials des Typs 2R oder 4R gemalR DIN EN EISO 8362 handeln kann, welche im

Pharmabereich Standardglasbehaltnisse sind.

Ferner richtet sich die GroRe des aufnehmbaren Behaltnisses nach der GroRRe der Ziel-

Kunststoff-Infusionsflasche. In der Regel weisen Kunststoff-Infusionsflaschen einen
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Halsdurchmesser von ca. 20 mm auf, entsprechend muss der Tragkérper dimensioniert

sein. Vorzugweise sollte der Tragkérper nicht langer als 70 bis 80 mm sein.

Ferner betrifft die vorliegende Erfindung eine Kunststoff-Infusionsflasche, insbesondere
PE-Kunststoff-Infusionsflasche zur Aufnahme einer Tragerlosung, aufweisend: einen
Flaschenkorper, der bevorzugt aus Polyethylen (PE) hergestellt ist, einen Flaschenhals,
und das oben beschriebene Tragersystem, wobei das Tragersystem mittels des

Befestigungsbereichs in dem Flaschenhals der Kunststoff-Infusionsflasche fixiert ist.

Ferner ist es bevorzugt, dass die Kunststoff-Infusionsflasche im Blow-Fill-Seal-Verfahren,
insbesondere in einem einzigen Arbeitsschritt, hergestellt ist, wobei das Tragersystem mit

Behaltnis an dem Flaschenhals fluiddicht angeschweil3t ist.

Hiermit kann anhand eines bekannten und zuverldssigen Verfahrens die Kunststoff-
Infusionsflasche samt dem erfindungsgemaRen Tragersystem in hoher Stlickzahl und

somit niedrigen Herstellungskosten produziert werden.

Ebenfalls ist es vorteilhaft, wenn die Kunststoff-Infusionsflasche ferner mindestens einen
Anschluss fiir ein Infusionsbesteck und mindestens einen Kappenbereich, der die
Ausldsevorrichtung des Tragersystems zumindest teilweise umgibt, aufweist, wobei der
Kappenbereich so eingerichtet ist, dass er ge6ffnet werden kann oder abgerissen werden
kann, um die Auslosevorrichtung freizulegen. Hierbei sind der mindestens eine Anschluss
und der Kappenbereich bevorzugt integral in einer Kappe der Kunststoff-Infusionsflasche

ausgebildet bzw. integriert.

Anhand des Kappenbereichs ist es moglich, sicherzustellen, dass die Auslésevorrichtung
des Tragersystems nicht ungewollt betdtigt wird, womit gewahrleistet werden kann, dass
der oftmals sehr teure Arzneistoff nicht ungewiinscht in die Tragerldsung eingebracht und
mit dieser vermischt wird. Dies ist insbesondere wahrend des Transports sowie der

Lagerung der Kunststoff-Infusionsflasche vorteilhaft.

Des Weiteren betrifft die vorliegende Erfindung ein Verfahren zum Herstellen einer
Kunststoff-Infusionsflasche mit Tragersystem, insbesondere der oben beschriebenen
Kunststoff-Infusionsflasche, zum Aufbewahren einer Tragerldsung samt Arzneistoff,
wobei die Tragerldsung und der Arzneistoff bis zur Verwendung raumlich voneinander
getrennt sind, aufweisend: Vormontage eines Tragersystems, insbesondere des oben

beschriebenen Tragersystems, Einsetzten eines Behdltnisses, in dem ein Arzneistoff
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aufbewabhrt ist, in das Tragersystem, Einsetzen des Tragersystems in eine
Kunststoff-Infusionsflasche, bevorzugt in eine mit einer Tragerldsung befillte Kunststoff-
Infusionsflasche, insbesondere in einen Flaschenhals der Kunststoff-Infusionsflasche,
VerschweiBen des eingesetzten Tragersystems mit der Kunststoff-Infusionsflasche,

insbesondere mit dem Flaschenhals, und Verkappen der Kunststoff-Infusionsflasche.

GemaR einer Ausfiihrungsform des Verfahrens der vorliegenden Erfindung ist es
vorteilhaft, wenn die Kunststoff-Infusionsflasche nach dem Blow-Fill-Seal-Verfahren

hergestellt wird.

Zusatzlich betrifft die vorliegende Erfindung ein Verfahren zum Einbringen eines
Arzneistoffs in eine in einer Kunststoff-Infusionsflasche aufbewahrte Tragerlésung,
insbesondere unter Verwendung der oben beschriebenen Kunststoff-Infusionsflasche,
aufweisend die Schritte: Aufbewahren eines Arzneistoffs in einem Behiltnis,
Aufbewahren des Behdltnisses mit dem darin aufbewahrten Arzneistoff in einem
Aufnahmebereich eines Tragersystems einer Kunststoff-Infusionsflasche, Aufbringen
einer duReren Kraft auf eine Ausldsevorrichtung, Einleiten der auf die Ausldsevorrichtung
aufgebrachten duReren Kraft in eine Offnungsvorrichtung, Offnen des Behiltnisses
anhand der Offnungsvorrichtung unter Einwirkung der eingeleiteten duReren Kraft, und
Vermischen des Arzneistoffs mit einer in der Kunststoff-Infusionsflasche aufgenommenen

Tragerlosung.

Mittels des vorgeschlagenen Verfahrens zum Einbringen eines Arzneistoffs in eine in einer
Kunststoff-Infusionsflasche aufbewahrte Tragerldsung ist es auf einfache und sichere
Weise moglich, einen Arzneistoff, der getrennt von einer Trdgerlosung, die in einer
Kunststoff-Infusionsflasche aufgenommen bzw. aufbewahrt ist, erst kurz vor
Verabreichung des Arzneistoffs an eine(n) Patienten(in) in die Tragerlosung einzubringen
und mit dieser zu vermischen. Hierdurch kann auf eine {ibliche Handhabung mit Spritzen
und Kaniilen oder Transfersystemen, welche immer eine Gefahr fiir Arzte und
Pflegepersonal birgt (Stichverletzungen), verzichtet werden. Des Weiteren kann hierdurch
die Gefahr, dass Arzte oder das Pflegepersonal mit dem oft sehr giftigen Medikament
direkt in Kontakt kommen erheblich minimiert werden, da sich das Medikament
dauerhaft im Schutz der PE-Flasche befindet. Ferner kann hierdurch die Vorbereitungszeit
sowie die Anzahl der einzelnen Prozessschritte reduziert werden. Ebenfalls kann die

Entsorgung von Spritzen und Uberleitequipment entfallen.
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Kurze Beschreibung der Zeichnungen

Fig. 1 zeigt eine Kunststoff-Infusionsflasche gemaR dem Stand der Technik,

Fig. 2 zeigt schematisch einen Tragkorper des Tragersystems gemalR der
vorliegenden Erfindung,

Fig. 3 zeigt eine Explosionsdarstellung einer Ausfiihrungsform des Tragersystems
der vorliegenden Erfindung,

Fig. 4 zeigt eine Teilansicht einer Vorderansicht der in Fig. 3 gezeigten
Ausfihrungsform des Tragersystems mit aufgenommenem Behiltnis,

Fig. 5 zeigt eine Teilansicht einer Vorderansicht einer weiteren Ausfiihrungsform
des Tragersystems mit aufgenommenem Behaltnis, und

Fig. 6 zeigt eine ein erfindungsgemafies Tragersystem aufweisende Kunststoff-

Infusionsflasche gemaR der vorliegenden Erfindung.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfiihrungsformen

Nachfolgend werden anhand der beigefiigten Figuren bevorzugte Ausfiihrungsformen der
vorliegenden Erfindung im Detail beschrieben. Weitere in diesem Zusammenhang
genannte Modifikationen bestimmter Merkmale kénnen jeweils einzeln miteinander

kombiniert werden, um weitere Ausfiihrungsformen auszubilden.

Fig. 1 zeigt schematisch eine Kunststoff-Infusionsflasche 100 gemadR dem Stand der
Technik. Wie der Fig. 1 entnommen werden kann, weist die Kunststoff-Infusionsflasche
100 einen Flaschenk&rper 101, eine Kappe 102 und AbreiBkanten 103 zur Freilegung von
innenliegenden Ports bzw. Zugdngen fiar den Anschluss (Einstechen) eines

Infusionsbestecks (nicht dargestellt) auf.

Fig. 2 zeigt schematisch einen Tragkorper 10 des Trdgersystems 1 gemaR der
vorliegenden Erfindung. Wie dargestellt weist der Tragkorper 10 einen Aufnahmebereich
10b, der dazu eingerichtet ist, ein Arzneimittel enthaltendes Behdltnis 30 (nicht
dargestellt) aufzunehmen, auf. Ferner weist der Tragkdrper 10 einen Dorn 2a auf, welcher
im dargestellten Tragerkdrper 10 in einem unteren Bereich des Aufnahmebereichs 10b
angeordnet ist. Des Weiteren ist der Tragerkdrper 10 mit einem Befestigungsbereich 10a
versehen, mit dem der Tragk&rper 10 in einer Kunststoff-Infusionsflasche 20 zentriert und
vorfixiert werden kann. Der Befestigungsbereich 10a ist hierzu so geformt, dass er in den

Flaschenhals der Kunststoff-Infusionsflasche eingefiihrt werden kann.
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Fig. 3 zeigt eine Explosionsdarstellung einer Ausfiihrungsform des Tragersystems 1 der
vorliegenden Erfindung. Das dargestellte Tragersystem 1 besteht aus dem bereits in
Zusammenhang mit Fig. 2 beschriebenen Tragkorper 10 und einer Ausldsevorrichtung 3,
welche in der dargestellten Ausfiihrungsform ein Ausléseelement 3a und einen Stempel
3b aufweist. Wie Fig. 3 ferner zeigt, ist das Ausloseelement 3a an einer nach einem
Anbringen des Tragersystems an einer Kunststoff-Infusionsflasche zuganglichen Seite des
Tragkodrpers 10 bzw. an einer Aullenseite des Tragkorpers 10 angeordnet und der Stempel
3b an einer dem Ausléseelement 3a gegeniiberliegenden Seite des Tragkorpers 10 bzw.
einer Innenseite des Tragkdrpers 10 angeordnet. D.h., der Stempel 3b ist an einer Seite
des Tragkorpers 10 angeordnet, die nach Anbringen des Tragersystems 1 an einer
Kunststoff-Infusionsflasche 20 innerhalb eines Flaschenhalses 21 der Kunststoff-
Infusionsflasche 20 angeordnet ist. Die beiden Elemente 3a, 3b der Ausldsevorrichtung 3
sind beweglich in dem Tragk&rper 10, insbesondere in einem Fiihrungsbereich des
Tragkorpers 10, translatorisch beweglich gelagert. Hierzu weisen beide Elemente 3a, 3b,
das Ausldseelement 3a und der Stempel 3b, jeweils einen Fihrungszylinder auf, mittels
dem die beiden Elemente 3a, 3b in dem Fiihrungsbereich des Tragkorpers, der in Form

einer Durchgangsbohrung ausgebildet ist, aufgenommen und gefiihrt sind.

Fig. 4 zeigt eine Teilansicht einer Vorderansicht der in Fig. 3 gezeigten Ausfiihrungsform
des Tragersystems 1 mit aufgenommenem Behiltnis 30. Wie der Fig. 4 enthommen
werden kann, ist das Behdltnis 30 mit einer Kappe 30a des Behaltnisses 30 nach unten
ausgerichtet in den Aufnahmebereich 10b eingelegt bzw. platziert. Wie der Fig. 4
ebenfalls entnommen werden kann, liegt die Kappe 30a auf dem Dorn 2a der
Offnungsvorrichtung 2 auf. Hierbei ist es auch denkbar, ein ringférmiges, elastisches
Element um den Dorn 2a herum vorzusehen, welches eine etwas groRRere Dicke als eine
Linge des Dorns 2a aufweist, um zu verhindern, dass die Kappe 30a vor gewiinschter
Betatigung auf dem Dorn 2a aufliegt und dadurch gegebenenfalls wahrend des Transports
beschadigt wird. Alternativ ist es auch moglich, innerhalb des Tragkorpers 10 zwischen
dem Behaltnis 30 und dem Dorn 2a eine sich am Rand des Tragkdrpers 10 befindende
diinne Kunststoffschicht vorzusehen, welche nicht durchgangig ist. Mit anderen Worten,
einen Grat am Rand innerhalb des Tragersystems 10 vorzusehen, welcher eine Art Hiirde
darstellt, welche beim Auslésen Uberwunden werden muss, aber kein vollstandiges
DurchstoRBen erfordert. Wie die Fig. 4 ferner zeigt, liegt der Stempel 3b der
Ausldsevorrichtung 3 auf dem Behiltnis 30 auf, wodurch das Behaltnis im Wesentlichen
fest in dem Tragersystem 1 aufgenommen ist und somit vor unerwiinschten Bewegungen
innerhalb des Tragersystems, welche gegebenenfalls zum Bruch des Behiltnisses fiihren

kénnen, geschiitzt ist.
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Fig. 5 zeigt eine Teilansicht einer Vorderansicht einer weiteren Ausfiihrungsform des
Tragersystems 1 mit aufgenommenem Behaltnis 30. Wie der Fig. 5 entnommen werden
kann, ist das Behaltnis 30 mit einer Kappe 30a des Behiltnisses 30 nach oben ausgerichtet
in den Aufnahmebereich 10b eingelegt bzw. platziert. Wie der Fig. 5 ebenfalls
entnommen werden kann, beriihrt die Kappe 30a den Dorn 2a der Offnungsvorrichtung 2,
welcher Teil der Auslosevorrichtung 3 ist. Wie die Fig. 5 ferner zeigt, ist in dieser
Ausfihrungsform das Behéltnis 30 auf einer Seite, insbesondere an einer Bodenseite des
Behdltnisses 30, direkt in dem Aufnahmebereich 10b aufgenommen bzw. mit einer
Bodenflache des Aufnahmebereichs 10b in Kontakt. Entsprechend ist das Behaltnis 30
zwischen dem Dorn 2a und der Bodenflache des Aufnahmebereichs 10b aufgenommen
bzw. fixiert und somit vor unerwiinschten Bewegungen innerhalb des Tragersystems 1,

welche gegebenenfalls zum Bruch des Behiltnisses fiihren kénnen, geschiitzt.

Fig. 6 zeigt eine ein erfindungsgemafes Tragersystem aufweisende Kunststoff-
Infusionsflasche gemaR der vorliegenden Erfindung. Wie der Fig. 6 entnommen werden
kann, weist die Kunststoff-Infusionsflasche 20 einen Flaschenkérper 22 mit einem
Flaschenhals 21 auf, in welchen das Tragersystem 1 mittels des Befestigungsbereichs 10a
eingesetzt und in der Kunststoff-Infusionsflasche 20 fixiert ist. Die Kunststoff-
Infusionsflasche 20 weist ferner eine Kappe 24 auf, mit welcher das Tragersystem 1 an
den Flaschenhals 21 befestigt, insbesondere angeschweilt ist, wobei die Kappe 24 einen
Kappenbereich aufweist, der integral in der Kappe 24 integriert ist und dazu dient, die
Ausldsevorrichtung 3 des Tragersystems 1 zu umgeben und vor unerwiinschter
Betatigung zu schiitzen. Der Kappenbereich ist so eingerichtet, dass er getffnet werden
kann oder abgerissen werden kann, wodurch die darunter liegende Ausldsevorrichtung 3

freigelegt und somit zuganglich gemacht wird.
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Patentanspriiche

1. Tragersystem (1) fur eine Kunststoff-Infusionsflasche (20), insbesondere zur
Aufnahme eines Behiltnisses (30) in der Kunststoff-Infusionsflasche (20), umfassend:

einen Tragkorper (10), der dazu eingerichtet ist, in einen Flaschenhals (21) einer
Kunststoff-Infusionsflasche (20) eingesetzt zu werden und ein Behaltnis (30),
insbesondere ein Glasgebinde, aufzunehmen,

eine Offnungsvorrichtung (2), die dazu eingerichtet ist, unter Einwirkung einer
duBeren Kraft das Behéltnis (30) zu 6ffnen, und

eine Ausltsevorrichtung (3), die beweglich in dem Tragkérper (10) aufgenommen
ist und dazu eingerichtet ist, die Offnungsvorrichtung (2) zu betitigen, um das Behéltnis
(30) zu offnen.

2. Tragersystem (1) nach Anspruch 1, bei dem die Auslosevorrichtung (3) die
Offnungsvorrichtung (2) mittelbar oder unmittelbar betatigt, insbesondere mittelbar tiber
das Behaltnis (30) betatigt.

3. Tragersystem (1) nach Anspruch 1 oder 2, bei dem die Offnungsvorrichtung (2) in
Form eines Dorns (2a) ausgebildet ist, welcher Gber das Einwirken einer dulSeren Kraft auf
die Ausldsevorrichtung (3) durch die Auslésevorrichtung (3) in das Behéltnis (30)
eingebracht wird, um das Behaltnis (30) zu 6ffnen, wobei der Dorn (2a) durch die
Auslosevorrichtung (3) in das Behaltnis (30) gedriickt wird oder das Behaltnis (30) durch

die Ausldsevorrichtung (3) auf den Dorn (2a) gedriickt wird.

4, Tragersystem (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei dem der
Tragkorper (10) umfasst:

einen Befestigungsbereich (10a), der dazu eingerichtet ist, in den Flaschenhals (21)
der Kunststoff-Infusionsflasche (20) eingefiihrt zu werden und den Tragk&rper (10) in dem
Flaschenhals (21) zu fixieren,

einen Aufnahmebereich (10b), der dazu eingerichtet ist das Behaltnis (30)
aufzunehmen, insbesondere das Behaltnis (30) derart aufzunehmen, dass eine Kappe
(30a) des Behiltnisses (30) der Offnungsvorrichtung (2) zugewandt ist, und

einen Fiihrungsbereich, in dem die Ausldsevorrichtung (3) beweglich,

insbesondere translatorisch beweglich, aufgenommen ist.
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5. Tragersystem (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei dem die
Auslosevorrichtung (3) umfasst:

ein Ausloseelement (3a), und

einen Stempel (3b),

wobei das Ausloseelement (3a) an einer nach dem Anbringen des Tragersystems
(1) an einer Kunststoff-Flasche zugdnglichen Seite des Tragkorpers (10) angeordnet ist,

der Stempel (3b) an einer dem Ausléseelement (3a) gegenliberliegenden Seite des
Tragkorpers (10) angeordnet ist und das Ausloseelement (3a) und der Stempel (3b)
miteinander verbunden sind, um eine auf das Ausléseelement (3a) aufgebrachte duRere

Kraft tiber den Stempel (3b) auf das Behaltnis (30) aufbringen zu kénnen.

6. Tragersystem (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei dem der Dorn
(2a) integral mit dem Tragkorper (10) ausgebildet ist, wobei der Dorn (2a) bevorzugt
derart in dem Tragkorper (10) angeordnet ist, dass das Behaltnis (30) zwischen dem Dorn
(2a) und dem Stempel (3b) aufnehmbar ist, insbesondere an beiden Elementen (2a, 3b)

anliegend aufnehmbar ist.

7. Tragersystem (1) nach einem der Anspriche 1 bis 4, bei dem die
Auslosevorrichtung (3) umfasst:

ein Ausloseelement (3a), und

den Dorn (2a) der Offnungsvorrichtung (2),

wobei das Ausloseelement (3a) an einer nach dem Anbringen des Tragersystems
(1) an einer Kunststoff-Flasche zugdnglichen Seite des Tragkorpers (10) angeordnet ist,
und der Dorn (2a) an einer dem Ausloseelement (3a) zugewandten Seite des Behaltnisses
(30) derart angeordnet ist, dass der Dorn (2a) dem Behaltnis (30), insbesondere der
Kappe 30(a) des Behéltnisses (30), zugewandt ist, und das Ausléseelement (3a) und der
Dorn (2a) miteinander verbunden sind, um eine auf das Ausléseelement (3a)

aufgebrachte duBere Kraft in den Dorn (2a) einleiten zu kénnen.

8. Tragersystem (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei dem zwischen
Ausloseelement (3a) und Stempel (3b) oder zwischen Ausloseelement (3a) und Dorn (2a)
eine diinne Kunststoffschicht vorgesehen ist, die dazu eingerichtet ist, bei Betdtigung der
Auslosevorrichtung (3) durchstofRen zu werden, insbesondere durch das Ausléseelement
(3a) durchstoBen zu werden.

9. Tragersystem (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei dem der
Tragkorper (10) ein Kunststoff-Spritzteil ist, das bevorzugt aus Polyethylen (PE) hergestellt
ist.



WO 2019/120545 PCT/EP2017/084103

14

10. Kunststoff-Infusionsflasche (20), insbesondere PE-Kunststoff-Infusionsflasche zur
Aufnahme einer Tragerldsung, umfassend:

einen Flaschenkdrper (22), der bevorzugt aus Polyethylen (PE) hergestellt ist,

einen Flaschenhals (21), und

das Tragersystem (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche,

wobei das Tragersystem (1) mittels des Befestigungsbereichs (10a) in dem
Flaschenhals (21) der Kunststoff-Infusionsflasche (20) fixiert ist.

11. Kunststoff-Infusionsflasche (20) nach Anspruch 10, die im Blow-Fill-Seal-Verfahren,
insbesondere in einem einzigen Arbeitsschritt, hergestellt ist, wobei das Tragersystem (1)
mit Behaltnis (20) an dem Flaschenhals (21) fluiddicht angeschweif3t ist.

12. Kunststoff-Infusionsflasche (20) nach Anspruch 10 oder 11, ferner umfassend:

mindestens einen Anschluss (23) fiir ein Infusionsbesteck, und

mindestens einen Kappenbereich der die Auslosevorrichtung (3) des
Tragersystems (1) umgibt und so eingerichtet ist, dass er gedffnet werden kann oder
abgerissen werden kann, um die Ausldsevorrichtung (3) freizulegen,

wobei der mindestens eine Anschluss (23) und der Kappenbereich bevorzugt

integral in einer Kappe (24) der Kunststoff-Infusionsflasche (20) ausgebildet sind.

13. Verfahren zum Herstellen einer Kunststoff-Infusionsflasche (20) mit Tragersystem
(1), insbesondere der Kunststoff-Infusionsflasche (20) nach einem der Anspriiche 10 bis
12, zum Aufbewahren einer Tragerldsung samt Arzneistoff, wobei die Tragerl6sung und
den Arzneistoff bis zur Verwendung rdumlich voneinander getrennt sind, umfassend:

- Vormontage eines Tragersystems (1), insbesondere des Tragersystems (1)
nach einem der Anspriiche 1 bis 9,

- Einsetzten eines Behéltnisses (30), in dem ein Arzneistoff aufbewahrt ist, in
das Tragersystem (1),

- Einsetzen des Tragersystems (1) in eine Kunststoff-Infusionsflasche (20),
bevorzugt in eine mit einer Tragerldsung befillte Kunststoff-Infusionsflasche (20),
insbesondere in einen Flaschenhals (21) der Kunststoff-Infusionsflasche (20),

- VerschweiRen des eingesetzten Tragersystems (1) mit der Kunststoff-
Infusionsflasche (20), insbesondere mit dem Flaschenhals (21), und

- Verkappen der Kunststoff-Infusionsflasche (20).
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14. Verfahren nach Anspruch 13, wobei die Kunststoff-Infusionsflasche (20) nach dem

Blow-Fill-Seal-Verfahren hergestellt wird.

15. Verfahren zum Einbringen eines Arzneistoffs in eine in einer Kunststoff-
Infusionsflasche aufbewahrte Tragerldsung, insbesondere unter Verwendung der
Kunststoff-Infusionsflasche (20) nach einem der Anspriiche 10 bis 12, umfassend die
Schritte:

- Aufbewahren eines Arzneistoffs in einem Behiltnis (20),

- Aufbewahren des Behiltnisses (20) mit dem darin aufbewahrten
Arzneistoff in einem Aufnahmebereich 10b eines Tragersystems (1) einer Kunststoff-
Infusionsflasche,

- Aufbringen einer duBeren Kraft auf eine Ausldsevorrichtung (3),

- Einleiten der auf die Auslosevorrichtung (3) aufgebrachten duBReren Kraft in
eine Offnungsvorrichtung (2),

- Offnen des Behiltnisses (30) anhand der Offnungsvorrichtung (2) unter
Einwirkung der eingeleiteten duReren Kraft, und

- Vermischen des Arzneistoffs mit einer in der Kunststoff-Infusionsflasche

aufgenommenen Tragerlésung.
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2017/084103

C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie®

Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile

Betr. Anspruch Nr.

X

GB 924 663 A (ABBOTT LAB LTD; HANS LAKRA)
1. Mai 1963 (1963-05-01)
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FR 1 274 643 A (M. PIERRE MERIC)
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Angaben zu Veroffentlichungen, die zur selben Patentfamilie gehéren

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2017/084103
Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefihrtes Patentdokument Veroffentlichung Patentfamilie Veroffentlichung
WO 2004000678 Al 31-12-2003 AU 2003245635 Al 06-01-2004
CA 2490358 Al 31-12-2003
EP 1517842 Al 30-03-2005
JP 2005530656 A 13-10-2005
US 2004228208 Al 18-11-2004
WO 2004000678 Al 31-12-2003
DE 1646116 Al 07-10-1971 DE 1646116 Al 07-10-1971
FR 1514436 A 23-02-1968
GB 1131193 A 23-10-1968
Us 3347410 A 17-10-1967
JP 2001180733 A 03-07-2001  KEINE
GB 924663 A 01-05-1963  KEINE
FR 1274643 A 27-10-1961  KEINE
US 5335773 A 09-08-1994  KEINE
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