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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
die gleichzeitige Halterung einer Mehrzahl von Behal-
tern zur Aufbewahrung von Substanzen fiir medizi-
nische, pharmazeutische oder kosmetische Anwen-
dungen, insbesondere von Flaschchen (Vials), und
betrifft insbesondere die gleichzeitige Halterung einer
Mehrzahl solcher Behélter in einer Haltestruktur in
einfacher und zuverléassiger Weise sowie dergestalt,
dass diese, wahrend diese in einer hierflr vorgesehe-
nen Haltestruktur gehalten werden, in Abfiill- oder Be-
arbeitungsanlagen prozessiert oder weiter verarbei-
tet werden koénnen, insbesondere in einem Steriltun-
nel, einer Abfillanlage fur flissige medizinische oder
pharmazeutische Anwendungen oder einem Gefrier-
trockenschrank hierfur. Ferner betrifft die vorliegende
Erfindung einen Transport- und/oder Verpackungs-
behalter mit zumindest einer solchen Haltestruktur
sowie optional mit einer integrierten Sensorik und/
oder einem Plagiatschutz. Ferner betrifft die vor-
liegende Erfindung ein Verfahren zur Behandlung
oder Prozessierung von Flaschchen in einer Bearbei-
tungsstation, wahrend diese von der Haltestruktur ge-
halten oder zumindest gefihrt sind, sowie eine Ver-
stelleinrichtung zu diesem Zweck.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Als Behélter zur Aufbewahrung von und La-
gerung von medizinischen, pharmazeutischen oder
kosmetischen Praparaten mit Verabreichung in flis-
siger Form, insbesondere in vordosierten Mengen,
werden in groBRem Umfang Medikamentenbehalter,
wie beispielsweise Flaschchen, Ampullen oder Kar-
pullen, eingesetzt. Diese weisen generell eine zylin-
drische Form auf, kdnnen aus Kunststoffen oder aus
Glas hergestellt werden und sind kostenglnstig in
groRen Mengen erhdltlich. Fir eine mdglichst wirt-
schaftliche Beflllung der Behalter unter sterilen Be-
dingungen werden in zunehmendem Male Konzepte
eingesetzt, bei denen die Behalter gleich beim Her-
steller der Behalter in Transport- und Verpackungs-
behalter steril verpackt werden, die bei einem Phar-
maunternehmen dann unter sterilen Bedingungen,
insbesondere in einem sog. Steriltunnel, ausgepackt
und dann weiter verarbeitet werden.

[0003] Zu diesem Zweck sind aus dem Stand der
Technik div. Transport- und Verpackungsbehélter be-
kannt, in denen gleichzeitig eine Mehrzahl von Me-
dikamentenbehaltern in einer regelmafligen Anord-
nung, beispielsweise in einer Matrixanordnung ent-
lang von Reihen und sich rechtwinklig dazu erstre-
ckenden Spalten, angeordnet sind. Dies hat Vortei-
le bei der automatisierten Weiterverarbeitung der Be-
hélter, da die Behalter an kontrollierten Positionen
und in vorgegebener Anordnung an Bearbeitungs-
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stationen Ubergeben werden kdnnen, beispielswei-
se an Prozessautomaten, Roboter oder dergleichen.
Hierzu werden Haltestrukturen eingesetzt, in welchen
gleichzeitig eine Mehrzahl von Behéltern in einer vor-
bestimmten regelmaligen Anordnung gehalten wer-
den kénnen. Zur Ubergabe an eine Bearbeitungs-
station braucht einfach nur der Transport- und Ver-
packungsbehélter geeignet positioniert und gedffnet
zu werden. Die nachgeordnete Bearbeitungsstation
weild dann, in welcher Position und Anordnung die
weiter zu verarbeitenden Behalter angeordnet sind.

[0004] Ein solcher Transport- und Verpackungsbe-
halter und ein entsprechendes Verpackungskonzept
sind beispielsweise in der US 8,118,167 B2 offenbart.
Die Weiterverarbeitung der Behalter erfolgt jedoch
stets in der Weise, dass die die Haltestruktur aus
dem Transport- und Verpackungsbehélter, die Be-
halter aus der Haltestruktur entnommen und verein-
zelt werden und auf einer Férdereinrichtung, insbe-
sondere einem Foérderband, einzeln an die Bearbei-
tungsstationen lbergeben und dort weiterverarbei-
tet werden. Dies begrenzt die erzielbare Geschwin-
digkeit bei der Weiterverarbeitung. Insbesondere bei
der Vereinzelung der Behélter mit Hilfe von Zellen-
radern oder dergleichen kommt es immer wieder da-
zu, dass einzelne Behalter unkontrolliert aneinander-
stolRen, was zu einem unerwiinschten Abrieb und in
der Folge zu einer Verunreinigung des Behalterin-
nenraums oder der Prozessanlage sowie zu einer Be-
eintréachtigung des auleren Erscheinungsbildes der
Behalter flhrt, was unerwiinscht ist.

[0005] US 8,100,263 B2 offenbart einen steril ver-
packbaren und transportierbaren Transport- und Ver-
packungsbehalter, in welchen eine plattenférmige
Haltestruktur eingesetzt werden kann, in der eine
Mehrzahl von Medikamentenbehaltern in einer re-
gelmaRigen Anordnung gehalten werden. Die ein-
zelnen Medikamentenbehalter werden zunéachst lo-
se in Aufnahmen, die in der Haltestruktur ausgebil-
det sind, angeordnet. AnschlieRend wird die Halte-
struktur in den Transport- und Verpackungsbehal-
ter eingesetzt und dieser mit einem gasundurchlés-
sigen Kunststoffschlauch umgeben. Beim anschlie-
Renden Evakuieren der so ausgebildeten Verpa-
ckungseinheit wird der Kunststoffschlauch aufgrund
des in dem Schlauch vorherrschenden Unterdrucks
in die Zwischenraume zwischen den Medikamenten-
behaltern hineingedriickt, was so einerseits zu ei-
ner Stabilisierung der Position der Medikamentenbe-
halter in der Haltestruktur flhrt und andererseits ei-
ne weitere unkontrollierte Kollision von benachbarten
Medikamentenbehéltern verhindert. Beim Evakuie-
ren und beim AnschlieRenden Offnen des Kunststoff-
schlauchs kénnen jedoch die Medikamentenbehal-
ter seitlich verrutschen, was den Automatisierungs-
aufwand zur Weiterverarbeitung der Medikamenten-
behalter erhdht. Ferner kénnen die Medikamenten-
behalter nach dem Offnen des Kunststoffschlauchs
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dennoch unkontrolliert kollidieren, was die vorge-
nannten Nachteile mit sich bringt. Die Medikamenten-
behalter kénnen nicht in dem Transport- oder Verpa-
ckungsbehalter oder in der Haltestruktur weiter verar-
beitet werden, sondern missen zunachst in der her-
kémmlichen Weise vereinzelt und an nachgeordnete
Bearbeitungsstationen tibergeben werden.

[0006] Es existieren keine Verpackungsldésungen
von Flaschchen (Vials), die in der Haltestruktur
(im Nest) und/oder innerhalb der Verpackung ge-
friergetrocknet (lyophilisiert) und versiegelt werden
kénnen, ohne dass dieser Prozess malfigeblich
beeinflusst wird. Die Halterungsvarianten aus der
WO 2010/086128 A1 halten die Fldschchen im Nest
am Boden. Da das Nest hier isolierend zwischen
Gefriertrocknerbodenplatte und Fladschchen fungiert,
ist der Warmeulibergang erschwert bzw. kaum wirt-
schaftlich.

[0007] WO 2009/015862 A1 offenbart eine Nest-
I6sung, die auf einer festen Verbindung mit den
Flédschchen Uber Reibschluss basiert ("...flaps fit
against neck..."). Aufgrund der Tatsache, dass Kunst-
stoffnester niemals spannungsfrei hergestellt werden
kénnen sowie die Fldschchen uUblicherweise unter-
schiedliche Langen aufweisen, folgt, dass einzelne
Flaschchen im Gefriertrockner wahrend des Prozes-
ses den Bodenkontakt verlieren. Der Gefriertrock-
nungsprozess kann deshalb instabil und schwer kon-
trollierbar sein.

[0008] Ferner kdnnen bei dieser Losung die Flasch-
chen bei der "In-Process-Control" nicht wieder von
oben in das Nest eingefihrt werden kénnen. Vie-
le Pharmahersteller verlangen jedoch eine strikte
Vermeidung jeglichen Eindringens von Partikeln von
oberhalb in die Befulléffnungen der Flaschchen. So-
mit ist eine Rickfuihrung der wahrend der Prozessie-
rung vermessenen oder gepriften Fldschchen von
oben in das Nest zuriick erwlinscht.

[0009] Der Gefriertrocknungsprozess ist einer der
teuersten Prozesse bei der Herstellung von Pharma-
zeutika. Da die Kosten im Wesentlichen von der wah-
rend der Prozessierung und Gefriertrocknung erziel-
baren Packungsdichte abhangen, ist diese zu opti-
mieren.

[0010] Weiterhin sind die bestehenden Verpackun-
gen nicht flexibel genug um unterschiedliche Vial-
GréRen zu transportieren. Die meisten Nestlésungen
benutzen den AuRendurchmesser des Flaschchens
als Hilfskontur zur Fixierung. Dieser ist jedoch Ubli-
cherweise wenig standardisiert und unterliegt im Ub-
rigen haufig vergleichsweise hohen Toleranzen.

[0011] In den Haltestrukturen nach der
WO 2011/135085 A1 und WO 2009/015862 A1 kdn-
nen die Flaschchen in der Haltestruktur nicht span-
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nungsfrei gehalten werden, was insbesondere bei
der Prozessierung, beispielsweise in einem Gefrier-
trockenschrank, zu einer unerwiinschten Aufwélbung
der Haltestruktur fiihren kann.

[0012] Jedenfalls ist ein unmittelbarer Kontakt der
Bdden der Medikamentenbehélter, insbesondere der
Bdden von Flaschchen, bei den herkdmmlichen Hal-
testrukturen nicht méglich. Dies erschwert jedoch die
Weiterverarbeitung der Medikamentenbehalter ins-
besondere dann, wenn deren Inhalt einer Gefrier-
trocknung (auch als Lyophilisation oder Sublimati-
onstrocknung bezeichnet) unterzogen werden soll.
Ferner ist eine Weiterverarbeitung der Medikamen-
tenbehalter unmittelbar in den Haltestrukturen nicht
mdglich, da diese dort entweder starr gehalten wer-
den oder fir die Weiterverarbeitung nicht in aus-
reichendem Mal} zuganglich sind, weshalb die Me-
dikamentenbehalter fir eine Weiteverarbeitung her-
kémmlich stets aus den Haltestrukturen entnommen
werden mussen, was zeitaufwendig und teuer ist.

Zusammenfassung der Erfindung

[0013] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es,
die Halterung von Behdltern, die zur Aufbewahrung
von Substanzen flr kosmetische, medizinische oder
pharmazeutische Anwendungen dienen, weiter zu
verbessern, sodass dies Behalter insbesondere noch
rascher und wirtschaftlicher, besser automatisierbar
und zuverlassiger gehandhabt, transportiert und pro-
zessiert werden kdnnen.

[0014] Diese Aufgabe wird durch ein Halteelement
sowie dessen Verwendung zum Halten von Behéltern
nach Anspruch 1, durch eine Haltestruktur nach An-
spruch 21 sowie durch ein Verfahren nach Anspruch
22 geldst. Weitere vorteilhafte Ausfihrungsformen
sind Gegenstand der riickbezogenen Unteranspri-
che.

[0015] Gemal der vorliegenden Erfindung wird ein
Halteelement bereitgestellt, das an einem Abschnitt
des Behélters angeordnet wird, um den jeweiligen
Behalter zu halten, wobei der Behalter mit dem an
diesem angeordneten Halteelement so in eine Off-
nung der Haltestruktur eingefihrt wird, dass das
Halteelement zumindest abschnittsweise auf einem
Rand der Offnung aufliegt.

[0016] Mit Hilfe des Halteelements kdnnen Toleran-
zen, insbesondere bezlglich des Aul3enradius bzw.
der AuRenkontur der Behélter sowie deren Lange,
in einfacher Weise ausgeglichen werden. So kénnen
Toleranzen beziiglich des AuRenradius bzw. der Au-
Renkontur der Behalter beispielsweise einfach durch
ein gewisses radiales Spiel, mit welchem die Behalter
von dem Halteelement gehalten werden, oder durch
eine gewisse Elastizitat oder Verformbarkeit des Hal-
teelements ausgeglichen werden. Toleranzen oder

3/22



DE 10 2012 110 973 A1

Langenunterschiede zwischen einzelnen Behéltern
in axialer Richtung kénnen einfach dadurch ausgegli-
chen werden, dass das Halteelement an unterschied-
lichen axialen Positionen des Behélters angeordnet
wird, insbesondere in diesen oder in einen AulRenum-
fang hiervon eingreift.

[0017] Nach Anspruch 2 kann ein solcher Toleranz-
ausgleich sowie eine flexible Halterung von Flasch-
chen mit unterschiedlichen Auflenkonturen und Ab-
messungen noch einfacher bewerkstelligt werden.
Das ringférmige Halteelement umgreift den Aul3en-
umfang des Behéalters zumindest abschnittsweise
und besonders bevorzugt im Wesentlichen vollstan-
dig, abgesehen von einer etwa vorgesehenen Ein-
fuhréffnung zum Einfihren und Herausnehmen des
Behalters in das bzw. aus dem ringfdrmigen Halte-
element.

[0018] Besonders flexibel und einfach erfolgt der
Eingriff des Halteelements im Bereich eines vereng-
ten Halsabschnitts des Behélters, der von dem Hal-
teelement zumindest abschnittsweise umgriffen wird.

[0019] Das Halteelement kann grundsatzlich reib-
oder formschlussig in den AuRenumfang des Behal-
ters eingreifen, besonders bevorzugt im Bereich des
verengten Halsabschnitts des Behalters.

[0020] Ganz besonders bevorzugt wird der Behal-
ter jeweils mit radialem Spiel in einer zentralen Off-
nung des Halteelements aufgenommen, dessen In-
nendurchmesser gréRer ist als der Auflendurchmes-
ser des verengten Halsabschnitts jedoch kleiner ist
als der Auflendurchmesser eines oberen Rands des
Behalters, welcher sich dem verengten Halsabschnitt
anschlief3t. Insbesondere, wenn der untere Rand des
oberen Rands (insbesondere Rollrand) des Behal-
ters abgeschragt ausgebildet ist, kommt es zu einem
Selbstzentrierungs-Effekt, sodass der Behélter auto-
matisch zentriert in der zentralen Offnung des Halte-
elements aufgenommen ist.

[0021] Nach Anspruch 6 wird das Einfihren und Her-
ausnehmen des Behélters in das bzw. aus dem ring-
férmigen Halteelement noch weiter erleichtert.

[0022] Nach Anspruch 7 oder Anspruch 8 wird die
Handhabung des Halteelements bzw. des von die-
sem gehaltenen Behélters erleichtert. Der abge-
schragte Rand ermdglicht die Ausbildung eines keil-
férmigen Freiraums, wie beispielsweise in Fig. 3c ab-
gebildet, in welchen ein Greif- oder Handhabungs-
werkzeug eingefuhrt werden kann, um das Haltele-
ment zu greifen bzw. zu handhaben.

[0023] Gemal weiteren Ausfiihrungsformen kann
ein solcher abgeschragter Rand des Halteelements
fur eine weitere Selbstzentrierung des Behalters sor-
gen, wenn dieser auf dem Rand der zugeordneten
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Offnung aufliegt. Dies insbesondere, wenn die Rei-
bung zwischen dem Halteelement und dem Rand
der zugeordneten Offnung aufgrund einer geeigne-
ten Reibpaarung dieser Elemente vorteilhaft gering
ist, sodass das Eigengewicht des Behélters oder eine
leichte Rittelbewegung gentigt, um diese Selbstzen-
trierung des Behalters automatisch zu bewirken.

[0024] Zur einfacheren Handhabung bzw. Greifen
des Halteelements gemeinsam mit dem von diesem
gehaltenen Behalter kann nach Anspruch 16 bis 18
ein geeignetes Gebilde, beispielsweise Aussparung,
Vorsprung oder Formschlussgebilde, an geeignetem
Ort auf dem Halteelement vorgesehen sein, das fir
die Handhabung bzw. das Greifen des Halteelements
ausreichend zugéanglich ist.

Figurenibersicht

[0025] Nachfolgend wird die Erfindung in beispiel-
hafter Weise und unter Bezugnahme auf die bei-
gefugten Zeichnungen beschrieben werden, woraus
sich weitere Merkmale, Vorteile und zu l6sende Auf-
gaben ergeben werden. Es zeigen:

[0026] Fig. 1 in einer schematischen Schnittansicht
ein Flaschchen (Vial), der von einer Haltestruktur ge-
maf der vorliegenden Erfindung gehalten werden
soll;

[0027] Fig. 2a in einer schematischen Draufsicht
und in einer Schnittansicht einen Halteclip, der zum
Halten eines Flaschchens um dessen Hals herum an-
gebracht wird;

[0028] Fig. 2b in einer perspektivischen Draufsicht
eine Haltestruktur (Halteplatte) mit einer Mehrzahl
von darin gehaltenen Flaschchen (Behaltern);

[0029] Fig. 2cin einer vergréRerten Ansichtden Teil-
abschnitt B gemaR der Fig. 2b;

[0030] Fig. 2d eine Draufsicht auf die Haltestruktur
(Halteplatte) gemaR der Fig. 2a;

[0031] Fig. 2e einen stark vergroRerten Teilaus-
schnitt aus der Draufsicht gemal der Fig. 2d;

[0032] Fig. 3ain einer schematischen Schnittansicht
die Halterung eines Flaschchens gemaR einer ersten
Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung;

[0033] Fig. 3bin einer vergréerten Ansichtden Teil-
abschnitt F gemaf der Fig. 3a;

[0034] Fig. 3cin einer schematischen Schnittansicht
die Halterung eines Flaschchens gemaR einer weite-
ren Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung;
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[0035] Fig. 3d in einer schematischen Schnittansicht
die Halterung eines Flaschchens gemal einer wei-
teren Ausflhrungsform der vorliegenden Erfindung;
und

[0036] Fig. 3e in einer schematischen Schnittansicht
die Halterung eines Flaschchens gemal einer weite-
ren Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung.

[0037] In den Figuren bezeichnen identische Be-
zugszeichen identische oder im Wesentlichen gleich-
wirkende Elemente oder Elementgruppen.

Ausfiuhrliche Beschreibung von
bevorzugten Ausfiihrungsbeispielen

[0038] Eine Haltestruktur sowie ein Transport- und
Verpackungsbehélter, der eine solche Haltestruktur
aufnimmt, dienen geman der vorliegenden Erfindung,
wie nachfolgend beschrieben, der gleichzeitigen Hal-
terung einer Mehrzahl von Behaltern zur Aufbewah-
rung von Substanzen fiir kosmetische, medizinische
oder pharmazeutische Anwendungen, und zwar be-
vorzugt in einer regelmafligen Anordnung, insbeson-
dere in einer Matrixanordnung unter regelmafigen
Absténden der Behalter zueinander, entlang von zwei
unterschiedlichen Raumrichtungen, bevorzugt ent-
lang von zwei zueinander orthogonalen Raumrich-
tungen oder in regelmaliigen Reihen, die relativ zu-
einander versetzt angeordnet sind.

[0039] Ein Beispiel fur derartige Medikamentenbe-
halter in Gestalt von Flaschchen istin der Fig. 1 sche-
matisch in einem Langsschnitt dargestellt. Diese wei-
sen eine zylindrische Grundform auf, mit einer zylin-
derférmigen Seitenwand 4 mit — im Rahmen der To-
leranzen — konstantem Innen- und Auflendurchmes-
ser, die von einem flach ausgebildeten Flaschenbo-
den 3 senkrecht abragt und nahe dem oberen offe-
nen Ende des Flaschchens in einen verengten Hals-
abschnitt 5 von vergleichsweise geringer axialer Lan-
ge und anschlieRend in einen verbreiterten oberen
Rand 6 (auch Rollrand) tbergeht, der einen gréRe-
ren AuRendurchmesser aufweist als der zugeordnete
Halsabschnitt 5 und zur Verbindung mit einem Ver-
schlusselement ausgelegt ist. Wie man der Fig. 1 ent-
nehmen kann, ist die Unterseite des Rollrands 6 ab-
geschragt ausgebildet und erstreckt sich unter einem
spitzen Winkel abwarts und hin zu dem verengten
Halsabschnitt 5.

[0040] Der Halsabschnitt 5 kann glattwandig ohne
AuRengewinde ausgebildet sein oder kann mit einem
AuRengewinde zum Aufschrauben eines Verschluss-
elements versehen sein. Beispielsweise kann in die
Innenbohrung des Halsabschnitts 5 und des obe-
ren Rands 6 ein Stopfen (nicht dargestellt) eingefiihrt
werden, dessen oberes Ende mit dem oberen Rand
6 des Flaschchens gasdicht und geschitzt gegen
das Eindringen von Verunreinigungen in das Flasch-
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chen mit dem oberen Rand 6 verbunden ist, bei-
spielsweise durch Crimpen oder Bérdeln einer nicht
dargestellten Metallschutzfolie. Derartige Flaschchen
sind radial symmetrisch und aus einem durchsichti-
gen oder eingefarbten Glas oder auch durch Blasfor-
men oder Kunststoff-Spritzgusstechniken aus einem
geeigneten Kunststoffmaterial ausgebildet, und kén-
nen grundséatzlich innenbeschichtet sein, so dass das
Material des Flaschchens mdglichst wenig Verunrei-
nigungen an die aufzunehmende Substanz abgibt.

[0041] Ein weiteres Beispiel fir Behalter im Sinne
der vorliegenden Anmeldung sind Ampullen, Karp-
ullen oder Spritzen- oder Injektionsbehaltnisse. Am-
pullen oder Karpullen sind Behaltnisse fir Arzneimit-
tel zur meist parenteralen Applikation (Injektion), fur
Kosmetika und andere Substanzen und sind meist
zylindrisch geformt mit einer ausgezogenen Spitze
(Spiel® oder Kopf) und einem flachen Boden oder
auch mit zwei ausgezogenen Spitzen an beiden En-
den. Diese kénnen insbesondere als Brechampullen
mit einer ringférmigen Sollbruchstelle um den Am-
pullenhals herum oder als OPC-Ampulle (One-Point-
Cut-Ampulle) mit einem in das Glas geritzten Brech-
ring ausgebildet sein. Spritzen- bzw. Injektionsbehalt-
nisse, auch als Injektionsflaschchen, Stechampulle
oder Mehrwegampulle bezeichnet, sind zylindrische,
flaschendhnlich geformte Behéltnisse aus Glas oder
Kunststoff, meist in relativ kleinen Nennvolumina (z.
B. 1 ml, 10 ml). Sie sind mit einem Gummistopfen
mit Septum (Durchstichgummi) verschlossen. Zum
Schutz des Septums und Fixierung des Gummistop-
fens ist noch ein dul3erer Verschluss (Bérdelkappe
oder Krampe), oft aus Aluminiumblech, aufgebracht.
Bei einer Karpule befindet sich die Flissigkeit in ei-
nem Zylinder, der am einen Ende mit einem dicken
Gummi- oder Kunststoffstopfen verschlossen ist. Die-
ser fungiert als Kolben, wenn der Inhalt mit einer
Karpulenspritze ausgepresst wird. Am anderen En-
de ist der Zylinder nur mit einer dinnen Membran
verschlossen, die bei der Anwendung vom hinteren
Ende der Karpulenkanile (eine beidseitig angeschlif-
fene Kanile) durchstochen wird. Zylinderampullen
werden haufig in der Zahnmedizin zur Lokalan&sthe-
sie verwendet. Spezielle Zylinderampullen mit beson-
ders gestaltetem Vorderteil (z. B. Gewinde) werden
zur Insulintherapie in Insulinpens verwendet.

[0042] Im Sinne der vorliegenden Erfindung dienen
derartige Behélter (container) zur Aufbewahrung von
Substanzen oder Wirkstoffen fur kosmetische, medi-
zinische oder pharmazeutische Anwendungen, die in
einer oder auch mehrere Komponenten in fester oder
flissiger Form in dem Behalter aufbewahrt werden
sollen. Gerade bei Glasbehaltern kénnen Aufbewah-
rungsdauern viele Jahre betragen, was insbesonde-
re von der hydrolytischen Resistenz der verwende-
ten Glassorte abhangt. Wahrend nachfolgend Behal-
ter offenbart werden, die zylindrisch sind, sei darauf
hingewiesen, dass die Behalter im Sinne der vorlie-
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genden Erfindung auch ein anderes Profil haben kén-
nen, beispielsweise ein quadratisches, rechteckfér-
miges oder vieleckiges Profil.

[0043] Unweigerlich weisen solche Behalter herstel-
lungsbedingt Toleranzen auf, die gerade bei Glasbe-
haltern einen oder mehrere Zehntel Millimeter betra-
gen kénnen. Um solche Fertigungstoleranzen kom-
pensieren zu kdnnen und gleichzeitig zu gewahrleis-
ten, dass samtliche Flaschenbdden 3 in einer Ebe-
ne angeordnet werden kénnen, werden die Behalter
erfindungsgemal an einer Halterungsstruktur fixiert,
wie nachfolgend ausgefuhrt. Die Halterung der Be-
halter wird dabei im Ubergangsbereich des vereng-
ten Halsabschnitts 5 zum verbreiterten oberen Rand
6 oder im Bereich des verengten Halsabschnitts 5
realisiert. Wie nachfolgend ausgefihrt, wird um den
verengten Halsabschnitt 5 ein Halteelement (nachfol-
gend Halteclip) angeordnet, der den verengten Hals-
abschnitt 5 zumindest abschnittsweise umgibt und
mit dem den verengten Halsabschnitt 5 in einem reib-
oder formschliissigen Eingriff steht oder diesen mit ei-
nem gewissen radialen Spiel zum Ausgleich von To-
leranzen und unterschiedlichen AuRendurchmessern
von unterschiedlichen Behaltertypen aufnimmt. Die-
ses Halteelement seinerseits liegt auf der Halterungs-
struktur im Bereich der darin ausgebildeten, zugeord-
neten Offnung oder Aufnahme auf oder wird darin ge-
eignet fixiert.

[0044] Das Verfahren nach der Erfindung beruht
mafgeblich darauf, dass eine Mehrzahl von Behal-
tern gemeinsam an einem Trager gehalten werden
und, wahrend diese an dem Trager gehalten oder zu-
mindest gefiihrt sind, behandelt oder weiter verarbei-
tet werden kdnnen. Wie dem Fachmann bei Studium
der vorstehenden Beschreibung ohne Weiteres er-
sichtlich sein wird, eignet sich dieser Lésungsansatz
grundsatzlich fir beliebige Prozessschritte zur Be-
handlung oder Verarbeitung von Behéltern zur Auf-
bewahrung von Substanzen fiir kosmetische, medizi-
nische oder pharmazeutische Anwendungen.

[0045] Die von Halteelement jeweils auf die Behalter
ausgelibte Haltekraft ist ausreichend, um die Behal-
ter zuverlassig in dem Halteelement und an der Hal-
testruktur zu halten. Insbesondere ist die ausgetibte
Haltekraft groRer als die Gewichtskraft der Behalter,
ggf. mit Inhalt und Verschlussstopfen. GemaR weite-
ren Ausflihrungsformen kann die Haltekraft durch ge-
eignete Auslegung der Haltemittel auch so bemessen
sein, dass diese groRer ist als Ubliche Kraft bei der
Handhabung, Verarbeitung oder Behandlung der Be-
halter in einer Prozessanlage. Dadurch wird stets ei-
ne zuverladssige Halterung der Behalter gewahrleis-
tet. Gleichwohl kdnnen die Behalter durch einfaches
Greifen und Verstellen der Halteelemente gemeinsa-
me mit dem jeweils von diesen gehaltenen Behélter
ohne gréReren Widerstand in den Offnungen oder
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Aufnahmen verstellt werden, insbesondere axial vor-
geschoben oder gedreht werden.

[0046] Zum Einfihren, Herausnehmen oder Ver-
schieben der Behélter an einem Trager muss mus-
sen einfach nur die Behélter geeignet in die Offnun-
gen oder Aufnahmen des Tragers eingefihrt werden
und die Halteelemente geeignet auf dem Rand der
jeweiligen Offnungen oder Aufnahmen des Trégers
abgelegt oder in Eingriff gebracht werden. Die da-
durch erzielbare Halterung der Behalter ist ausrei-
chend stabil, dass diese bei Einwirkung einer gerin-
gen Kraft, etwa durch Erschitterungen der Prozess-
anlage oder von Fordermitteln derselben, weiterhin
zuverlassig an dem Trager gehalten werden und nicht
etwa versehentlich umfallen. Dies mindert die Gefahr
von unbeabsichtigten Verunreinigungen in Prozess-
anlagen erheblich.

[0047] Ein weiterer erheblicher Vorteil der vorliegen-
den Erfindung ist, dass die Behalter von oben her in
die Offnungen oder Aufnahmen des Tragers einge-
fuhrt und auch nach oben hin wieder aus diesen ent-
nommen bzw. axial verstellt werden kénnen. Die Ge-
fahr eines versehentlichen Eindringens von Partikeln
in das Innenvolumen der Behélter kann so minimiert
werden.

[0048] Weitere Vorteile sind:
— Die Gefriertrockung im Nest ist praktisch mog-
lich.
— Die Verbdrdelung der Behalter im Nest ist mog-
lich, da die Flaschchen angehoben werden kén-
nen.
— Die Flaschchen kénnen leicht von oben zu-
rick in das Nest gesetzt werden. Deshalb brau-
chen die Flaschchen bei Pharmaprozessen nie
das Nest verlassen. Dies spart Handhabungs-
werkzeuge, ermdglicht eine hohe Packungsdich-
te der Behélter, insbesondere bei der Gefrier-
trocknung, verhindert einen Glas-zu-Glas Kontakt
im Prozess und ermdglicht einen sicheren Trans-
port der Behalter, da die Relativbewegungen der
Flaschchen zum Nest eingeschrénkt sind. Insge-
samt wird auch ein gunstiger, stabiler und qualita-
tiv hochwertiger Fullprozess ermdglicht.
— Ein unmittelbarer Bodenkontakt samtlicher
Flaschchen, die von einem Nest (Haltestruk-
tur) gehalten werden, ist auch beim Verziehen
das Nest und fur verschiedene Flaschchenlédngen
moglich.
— Das Nest und die Flaschchenclips kénnen mit
einfachen Spritzgusswerkzeugen hergestellt wer-
den, insbesondere frei von Hinterschnitten.

[0049] Die Einzelheiten der Erfindung ergeben sich
fur den Fachmann unmittelbar aus den weiter beige-
fugten Zeichnungen. Wie dem Fachmann beim Stu-
dium der vorstehenden Beschreibung ohne Weiteres
ersichtlich sein wird, kbnnen die einzelnen Gesichts-
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punkte und Merkmale der vorstehend beschriebenen
Ausflhrungsbeispiele auch in beliebiger geeigneter
Weise miteinander kombiniert und beansprucht wer-
den, was in zahlreichen weiteren Ausfiihrungsformen
und Modifikationen resultiert. Wie dem Fachmann
beim Studium der vorliegenden Beschreibung und
der Zeichnungen ohne weiteres ersichtlich sein wird,
sollen sdmtliche solche weiteren Ausfiihrungsformen
und Modifikationen von der vorliegenden Erfindung
mit umfasst sein, solange diese nicht von dem allge-
meinen Lésungsgedanken und dem Schutzbereich
der vorliegenden Erfindung abweichen, wie in den
beigefligten Patentanspriichen festgelegt.

Bezugszeichenliste

2 Flaschchen (Vial)

3 Flaschenboden

4 Seitenwand

5 Hals

6 oberer Rand / Rollrand

7 Befulléffnung

10 Halteclip

1 Ringteil

12 zentrale Offnung

13 EinfUhréffnung

14 gerundeter Eckbereich

15 untere Schrage

16 Stirnseite

17 untere Schrage

18 gerundeter Eckbereich

20 Halteplatte

21 Offnung von Halteplatte

22 Freiraum zum Greifen des Halteclips 10

23 abgeschragter Rand von Offnung 21

24 Mulde / vertiefter Abschnitt auf Oberseite
von Halteplatte 20

25 Seitenwand
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Patentanspriiche

1. Verwendung eines Halteelements (10) zum Hal-
ten eines Behalters (2) fur Substanzen fir kosme-
tische, medizinische oder pharmazeutische Anwen-
dungen, insbesondere eines Flaschchens (Vials), an
einer Haltestruktur (20), in welcher eine Mehrzahl von
Offnungen oder Aufnahmen (21) ausgebildet sind, in
welche die Behélter einfihrbar sind, wobei das Hal-
teelement (10) an einem Abschnitt (5) des Behalters
angeordnet wird, um den Behalter zu halten, und wo-
bei der Behalter mit dem an diesem angeordneten
Halteelement (10) so in eine Offnung (21) der Halte-
struktur eingefiihrt wird, dass das Halteelement zu-
mindest abschnittsweise auf einem Rand der Offnung
(21) aufliegt.

2. Verwendung nach Anspruch 1, wobei das Hal-
teelement ringférmig ist.

3. Verwendung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die
Behalter (2) einen verengten Halsabschnitt (5) auf-
weisen und wobei das Halteelement einen jeweiligen
verengten Halsabschnitt (5) der Behalter zumindest
abschnittsweise umgreifen, um den Behalter zu hal-
ten.

4. Verwendung nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei das ringférmige Halteelement ei-
ne zentrale Offnung (12) mit einem Innendurchmes-
ser aufweist, der auf den Auflendurchmesser des Be-
halters abgestimmt ist, insbesondere auf den Aulten-
durchmesser des verengten Halsabschnitts (5).

5. Verwendung nach Anspruch 4, wobei der In-
nendurchmesser der zentralen Offnung (12) groRer
ist als der Aulendurchmesser des verengten Halsab-
schnitts (5) jedoch kleiner ist als der AuRendurchmes-
ser eines oberen Rands des Behalters (5), welcher
sich dem verengten Halsabschnitt (5) anschlief3t.

6. Verwendung nach Anspruch 4 oder 5, wobei
das ringférmige Halteelement weiterhin eine Einfihr-
offnung (13) mit einer lichten Weite aufweist, die auf
den Aulendurchmesser des Behalters abgestimmt
ist, insbesondere auf den AuRendurchmesser des
verengten Halsabschnitts (5), und die bevorzugt gro-
Rer ist als der AuBendurchmesser des verengten
Halsabschnitts (5).

7. Verwendung nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei das Halteelement (10) einen abge-
schragte Randabschnitt (17) aufweist, der sich ent-
lang dem Rand des Halteelements erstreckt.

8. Verwendung nach Anspruch 7, wobei der abge-
schragte Randabschnitt (17) auf der Unterseite des
Halteelements vorgesehen ist.
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9. Verwendung nach Anspruch 7 oder 8, wo-
bei ein Neigungswinkel des abgeschragten Randab-
schnitts (17) gegentber einer Ober- oder Unterseite
des Halteelements im Bereich zwischen 10 Grad und
50 Grad, bevorzugter im Bereich zwischen 15 Grad
und 30 Grad und noch bevorzugter im Bereich zwi-
schen 15 Grad und 25 Grad liegt.

10. Verwendung nach einem der Anspriiche 7 bis
9, wobei der abgeschragte Randabschnitt (17) unmit-
telbar auf einem Rand der zugeordneten Offnung (21)
der Haltestruktur aufliegt.

11.  Verwendung nach Anspruch 10, wobei der
Rand (23) der zugeordneten Offnung (21) der Hal-
testruktur, auf welchem der abgeschragte Randab-
schnitt (17) des Halteelements (10) unmittelbar auf-
liegt, abgeschragt ausgebildet ist, wobei die Nei-
gungswinkel des abgeschragten Randabschnitts (17)
des Halteelements (10) und des Rands (23) der zu-
geordneten Offnung (21) der Haltestruktur einander
entsprechen.

12. Verwendung nach Anspruch 11, wobei der der
abgeschragte Randabschnitt (17) des Halteelements
(10) so auf dem Rand der zugeordneten Offnung (21)
der Haltestruktur aufliegt, dass zwischen dem ab-
geschragten Randabschnitt (17) des Halteelements
(10) und der Oberseite der Haltestruktur ein keilfor-
miger Spalt (22) verbleibt, sodass ein Greifwerkzeug
das Halteelement an dem abgeschragten Randab-
schnitt (17) greifen kann, um den Behalter (2) ge-
meinsam mit dem Halteelement (2) aus der Offnung
(22) der Haltestruktur (20) herauszunehmen oder in
dieser Offnung axial zu verstellen.

13. Verwendung nach einem der Anspriche 10 bis
12, wobei der Rand der zugeordneten Offnung (21)
der Haltestruktur in einer Mulde (24) oder einem ver-
tieften Abschnitt auf der Oberseite der Haltestruktur
(20) aufliegt.

14. Verwendung nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, wobei der Clips einstlickig aus einem
Kunststoff ausgebildet ist, insbesondere in Spritz-
gusstechnik.

15. Verwendung nach Anspruch 14, wobei der
Kunststoff ein elastischer oder elastomerer Kunst-
stoff ist.

16. Verwendung nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, wobei auf einer AuRenumfangsfla-
che (16) des Halteelements zumindest eine Ausspa-
rung oder ein Vorsprung ausgebildet ist, in welche(n)
ein Greif- oder Handhabungswerkzeug eingreift, um
das Halteelement zu greifen und den Behalter (2) ge-
meinsam mit dem Halteelement (2) aus der Offnung
(22) der Haltestruktur (20) herauszunehmen oder in
dieser Offnung axial zu verstellen.
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17.  Verwendung nach Anspruch 16, wobei die
Aussparung als umlaufende Rille bzw. der Vorsprung
als umlaufender Ringvorsprung auf der AuRenum-
fangsflache (16) des Halteelements ausgebildet ist.

18. Verwendung nach einem der Anspriiche 1
bis 15, wobei auf einer Oberseite oder AulRenum-
fangsflache (16) des Halteelements ein Formschluss-
gebilde ausgebildet ist, in das ein Greif- oder Hand-
habungswerkzeug eingreift, um das Halteelement zu
greifen und den Behalter (2) gemeinsam mit dem Hal-
teelement (2) aus der Offnung (22) der Haltestruktur
(20) herauszunehmen oder in dieser Offnung axial zu
verstellen.

19.  Verwendung nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, wobei auf einer Unterseite der Hal-
testruktur (20) Vorspriinge, insbesondere ringférmige
Seitenwénde (25), welche eine jeweilige Offnung zu-
mindest abschnittsweise umgeben, ausgebildet sind,
um eine Berlhrung von unmittelbar zueinander be-
nachbarten Behéltern zu verhindern, wenn diese von
der Haltestruktur gemeinsam gehalten sind.

20. Verwendung nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, wobei die Unterseiten (3) der Behal-
ter von der Rick- bzw. Unterseite der Haltestruktur
(20) her frei zuganglich sind, wenn diese von der Hal-
testruktur gemeinsam gehalten sind, sodass samtli-
che Behalter auf einer gemeinsamen Abstiitzflache
unmittelbar aufliegen kénnen.

21. Haltestruktur zum gleichzeitigen Halten einer
Mehrzahl von Behaltern (2) fur Substanzen fir kos-
metische, medizinische oder pharmazeutische An-
wendungen, insbesondere von Flaschchen, mit ei-
nem Trager (20), der eine Mehrzahl von Offnungen
oder Aufnahmen (21) aufweist, in welche die Behal-
ter einfuhrbar sind, sowie mit Haltemitteln zum Halten
der Behdlter in den Offnungen oder Aufnahmen, da-
durch gekennzeichnet, dass die Haltemittel als Hal-
teelement ausgebildet ist, wie in einem der vorherge-
henden Anspriiche beansprucht.

22. Verfahren zur Behandlung oder Verarbeitung
von Behaltern (2), die zur Aufbewahrung von Sub-
stanzen flr kosmetische, medizinische oder pharma-
zeutische Anwendungen dienen oder diese enthal-
ten, insbesondere von Flaschchen (Vials), wobei die
Behalter zylindrisch und an zumindest einem Ende
offen ausgebildet sind und mittels einer Férderein-
richtung zur Behandlung oder Verarbeitung automati-
siert an Prozessstationen vorbeigeflihrt werden oder
diese durchlaufen, bei welchem Verfahren
eine Mehrzahl von Behéltern (2) von der Férderein-
richtung geférdert wird, wahrend diese von einem
Trager (Haltestuktur 2) gemeinsam in einer regelma-
Rigen zweidimensionalen Anordnung gehalten wer-
den, wobei der Tréger eine Mehrzahl von Offnungen
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oder Aufnahmen (21) aufweist, welche die regelma-
Rige Anordnung vorgeben, und

die Behandlung oder Verarbeitung der Behalter an
oder in zumindest einer der Prozessstationen ausge-
fuhrt wird, wahrend diese von dem Trager gehalten
werden, wobei

ein Halteelement (10) jeweils an einem Abschnitt (5)
eines Behalters angeordnet wird, um den Behalter zu
halten, und

der Behalter mit dem an diesem angeordneten Halte-
element (10) so in eine Offnung (21) der Haltestruk-
tur eingefuhrt wird, dass das Halteelement zumindest
abschnittsweise auf einem Rand der Offnung (21)
des Tragers aufliegt.

23. Verfahren nach Anspruch 22, wobei die Be-
hélter (2) zur Behandlung oder Verarbeitung an oder
in der Prozessstation in der jeweiligen Offnung oder
Aufnahme in Langsrichtung in eine angehobene Po-
sition verschoben werden.

24. Verfahren nach Anspruch 23, wobei die Behal-
ter in der angehobenen Position weiterhin in den Off-
nungen oder Aufnahmen des Tragers gehalten wer-
den, um an oder in der Prozessstation behandelt oder
verarbeitet zu werden.

25. Verfahren nach Anspruch 23, wobei die Behal-
ter in der angehobenen Position weiterhin in den Off-
nungen oder Aufnahmen des Tragers aufgenommen
sind, jedoch auf einer zuséatzlichen Abstutzflache ab-
gestltzt werden oder mittels einer zusatzlichen Halte-
oder Greifeinrichtung gehalten werden, um an oder
in der Prozessstation behandelt oder verarbeitet zu
werden.

26. Verfahren nach Anspruch 25, wobei die zu-
satzliche Abstiitzflache zumindest einen drehbeweg-
lich gelagerten und angetriebenen Drehteller auf-
weist, auf welchem die Behalter wahrend der Be-
handlung oder Verarbeitung an oder in der Prozess-
station gedreht werden, wahrend diese weiterhin in
den Offnungen oder Aufnahmen des Tragers aufge-
nommen sind.

27. Verfahren nach Anspruch 26, wobei eine der
Prozessstationen eine Bodrdeleinrichtung oder eine
Crimpstation ist, bei der auf dem oberen Rand der Be-
halter ein Metalldeckel gebérdelt oder gecrimpt wird,
wobei die Behalter zum Bérdeln oder Crimpen in der
angehobenen Position von dem Drehteller um ihre
Langsachse gedreht werden, wahrend der Metallde-
ckel gebdrdelt oder gecrimpt wird, und nach dem Bor-
deln oder Crimpen wieder in die Offnungen oder Auf-
nahmen zuriickgeschoben werden.

28. Verfahren nach einem der Anspriiche 22 bis
27, wobei die Trager (20) in Transport- und Ver-
packungsbehéltern angeordnet sind und die Trager
zur Behandlung oder Verarbeitung in oder an zu-
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mindest einer der Prozessstationen aus dem jewei-
ligen Transport- und Verpackungsbehéalter entnom-
men und auf der Fordereinrichtung oder einer Ab-
stutzflache abgestitzt werden.

29. Verfahren nach Anspruch 28, wobei eine
der Prozessstationen ein Gefriertrockenschrank ist,
in welchem ein Gefriertrocknungsprozess ausgefiihrt
wird, und die Abstitzflache eine Kihlflache des Ge-
friertrockenschranks ist, wobei die Béden (3) der Be-
hélter an deren geschlossenen Enden von einer ers-
ten Seite des Tragers her frei zuganglich sind, sodass
die Béden (3) wahrend der Behandlung in dem Ge-
friertrockenschrank in einem unmittelbaren Kontakt
zu der Kihlflache stehen.

Es folgen 11 Seiten Zeichnungen
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