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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung ist auf ein Verfah-
ren zum Herstellen eines Pfropfens oder eines Stop-
fens gerichtet. Insbesondere betrifft die vorliegende
Erfindung ein Verfahren zum Herstellen eines Stop-
fens, indem ein erstes Pfropfenglied bereitgestellt
wird, das eine obere Oberflache hat, die einen konka-
ven Abschnitt einschlieRt. Das erste Pfropfenglied
wird in ein Werkzeug eingesetzt und ein zweites
Werkzeug Uber dem ersten Werkzeug angeordnet,
woraufhin ein Polymer-Material derart mittels des
zweiten Werkzeugs Uberfuhrt wird, dass das Poly-
mer-Material in den konkaven Abschnitt der oberen
Oberflache des ersten Werkzeugs flief3t.

[0002] Stopfen werden fiir gewohnlich in der phar-
mazeutischen Industrie zum Zweck der Bereitstel-
lung eines Fluid-dichten Verschlusses fiir einen Be-
halter wie beispielsweise ein Glasflaschchen verwen-
det. Stopfen werden normalerweise aus Poly-
mer-Materialien aufgebaut, die Elastizititsmodule
haben, die so ausgewahlt werden, dass eine hypo-
dermische Spritzennadel verwendet werden kann,
um den Stopfen zum Zwecke des Einspritzens
und/oder Entnehmens des Fluids aus dem Behalter
einzustechen, und dass der Stopfen den von der hy-
podermischen Spritzennadel gebildeten Einflh-
rungskanal Fluid-abdichtet, wenn die Nadel daraus
gezogen wird. Auf diese Weise halten die Stopfen
eine Fluid-dichte, sterile Sperre zwischen den Inhal-
ten des Behalters und der Umgebung aufrecht.
[0003] Einige pharmazeutische Produkte haben Ei-
genschaften, die eine erhdhte Wahrscheinlichkeit der
Wechselwirkung zwischen dem pharmazeutischen
Produkt und dem Polymer-Stopfen zeigen. Eine sol-
che Wechselwirkung kann zu einer Freigabe von
Chemikalien und/oder Partikeln durch den Poly-
mer-Stopfen fihren, wodurch die Sicherheit und/oder
Wirksamkeit des pharmazeutischen Produkts poten-
tiell gefahrdet wird. In einigen Fallen kann die resul-
tierende Qualitatsverschlechterung des Stopfens so
bedeutsam sein, dass die vom Polymer-Stopfen er-
zeugte sterile Dichtung gefahrdet wird. Zum Beispiel
kdnnen pharmazeutische Produkte, die einen hohen
pH-Wert haben, mit bestimmten Gummi-Stopfen eine
Wechselwirkung eingehen, wodurch die Freigabe
von Chemikalien und/oder Partikeln aus dem Stopfen
in das pharmazeutische Produkt mit hohem pH-Wert
bewirkt wird. Es wurde befunden, dass dieses Pro-
blem bewaltigt werden kann, indem eine Schicht ei-
nes inerten Materials, z. B. Polytetrafluorethylen, zwi-
schen dem pharmazeutischen Produkt und dem zur
Herstellung des Stopfens verwendeten Gummimate-
rial bereitgestellt wird. Die Schicht des inerten Mate-
rials schitzt den Gummi-Stopfen vor dem pharma-
zeutischen Produkt, wodurch die Qualitatsver-
schlechterung des Stopfens verhindert wird.

[0004] Verfahren zum Herstellen laminierter Stop-

fen wurden offenbart. Zum Beispiel offenbaren die
US-Patente Nr. 4.389.271 von Shandy et al. und Nr.
4.398.989 von Allen et al. Verfahren zum Herstellen
von mit Polytetrafluorethylen laminierten Stopfen der
oben erodrterten Art. Das '989-Patent offenbart ein
System zum Herstellen eines Formartikels, der einen
Kérperabschnitt aufweist, der aus einem Elastomer-
material aufgebaut ist, und einen Auskleidungsab-
schnitt aufweist, der aus einem inerten Material auf-
gebaut ist, wobei der Auskleidunabschnitt einen Ab-
schnitt der Aulenrandoberfliche des Korperab-
schnitts abdeckt. Der Formartikel wird hergestellt, in-
dem eine Schicht des Elastomermaterials an eine
Schicht des inerten Materials geklebt und eine Schei-
be aus der entstandenen laminierten Folie gebildet
wird. Die Scheibe wird dann so in einen Form-Hohl-
raum eingesetzt, dass die Schicht des inerten Mate-
rials der unteren Oberflache des Form-Hohlraums
gegeniberliegt. Nicht gehartetes Elastomermaterial
wird dann Uber der Oberseite des Hohlraums in den
Form-Hohlraum geladen. Der entstandene Stopfen
wird dann gehartet und aus dem Form-Hohlraum ge-
nommen.

[0005] Das '271-Patent offenbart ein Verfahren, in
dem eine Folie des laminierten Materials, das eine
Elastomerschicht und eine inerte Schicht einschlieft,
teilweise geschnitten wird, um eine Scheibe zu bil-
den. Die Folie, die die teilweise geschnittenen Schei-
ben enthalt, wird dann derart {ber einer Uberfiih-
rungsplatte positioniert, dass die teilweise geschnit-
tenen Scheiben mit Offnungen in der Uberfiihrungs-
platte ausgerichtet sind. Die Uberfiinrungsplatte wird
dann so Uber eine Mehrzahl an Form-Hohlrdumen
gesetzt, dass die Offnungen in der Uberfiihrungsplat-
te mit den Form-Hohlrdumen ausgerichtet. Die
Scheiben werden dann vollstandig von der Folie ab-
getrennt und durch die Offnungen in der Uberfiih-
rungsplatte Uberflihrt und in die Form-Hohlrdume.
Nicht vulkanisiertes Elastomermaterial wird dann
Uber der Oberseite der Scheiben in die Form-Hohl-
raume geladen. Die entstandenen Stopfen werden
dann gehartet und aus den Form-Hohlrdumen ge-
nommen.

[0006] Ein Nachteil beim Herstellen der laminierten
Stopfen in Ubereinstimmung mit den in den '989 und
'271 offenbarten Verfahren liegt darin, dass das nicht
gehartete Elastomermaterial, das in den Form-Hohl-
raum geladen wird, der die Scheibe enthalt, dazu
neigt, zwischen den Form-Hohlraum und der inerten
Oberflache der Scheibe zu strébmen. Als Ergebnis
kann ein Abschnitt des inerten Materials mit einer
Schicht des Elastomermaterials Uberzogen werden,
nachdem der entstandene Stopfen gehartet ist.
Wenn der Stopfen verwendet wird, um einen pharma-
zeutischen Behalter abzudichten, wird das Elasto-
mermaterial dem pharmazeutischen Produkt ausge-
setzt, wodurch eine Mdglichkeit der Wechselwirkung
zwischen dem Elastomermaterial des Stopfens und
dem pharmazeutischen Produkt erzeugt wird.

[0007] Ein Pfropfen, wie im Oberbebriff des An-

2/15



DE 699 11 168 T2 2004.06.17

spruchs 1 bestimmt, ist aus FR-A-2 106 567 bekannt.
[0008] WO-A-95/24301 zeigt einen teilweise lami-
nierten Gummiverschluss fir pharmazeutische Glas-
flaschchen mit einem vorstehenden Ring, der fir den
guten Reibungskontakt zwischen dem Glasflasch-
chen und dem Verschluss bereitgestellt wird. Dar{-
ber hinaus schlie3t ein Verschluss-Vorlaufer des Ver-
schlusses nach WO-A-95/24301 kein Mittel ein, um
den Verschluss-Vorlaufer wahrend der Herstellung
vor einer Kontaminierung zu schutzen.

[0009] Daher ist es eine Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, ein Verfahren zum Herstellen eines Pfrop-
fens oder Stopfens bereitzustellen, das die Kontami-
nierung eines unteren Abschnitts davon verhindert.
[0010] Die obige Aufgabe sowie auch weitere Auf-
gaben, die hiernach ersichtlich werden, werden
durch die jeweiligen Verfahren gemafl den Anspru-
chen 1 und 9 erreicht. Weitere vorteilhafte Merkmale
der Erfindung werden in den Unteransprichen dar-
gelegt.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0011] Fur ein vollstandigeres Verstandnis der vor-
liegenden Erfindung sollte auf die folgende Detaillier-
te Beschreibung Bezug genommen werden, die in
Verbindung mit den begleitenden Zeichnungen gele-
sen wird, in denen:

[0012] Fig. 1 eine Querschnittsansicht eines oberen
Form-Werkzeugs und eines unteren Form-Werk-
zeugs ist, die in Ubereinstimmung mit der vorliegen-
den Erfindung aufgebaut sind, wobei zwischen dem
oberen Form-Werkzeug und dem unteren
Form-Werkzeug eine Folie aus Polymer-Material po-
sitioniert wird;

[0013] Fig. 2 eine Querschnittsansicht einer Folie
aus Polymer-Material ist, die zwischen dem oberen
Form-Werkzeug und dem unteren Form-Werkzeug
der vorliegenden Erfindung formgepref3t wird;

[0014] Fig. 3 eine Querschnittsansicht eines ersten
Pfropfenglieds ist, das in Ubereinstimmung mit dem
Verfahren der vorliegenden Erfindung aufgebaut ist;
[0015] Fig. 4 eine Querschnittsansicht eines dritten
Form-Werkzeugs und eines vierten Form-Werkzeugs
ist, die in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Er-
findung aufgebaut sind, wobei das erste Pfropfen-
glied in das dritte Form-Werkzeug gesetzt und eine
Folie des Polymer-Materials zwischen dem vierten
Form-Werkzeug und einem ebenfalls im Querschnitt
dargestellten Uberfiihrungskolben eingesetzt wird;
[0016] Fig.5 eine Draufsicht eines vierten
Form-Werkzeugs ist, das in Ubereinstimmung mit der
vorliegenden Erfindung aufgebaut ist; und

[0017] Fig. 6 eine Querschnittsansicht eines Pfrop-
fens ist, der in Ubereinstimmung mit der vorliegenden
Erfindung aufgebaut ist.

Detaillierte Beschreibung

[0018] Die vorliegende Erfindung ist auf ein Verfah-

ren zum Herstellen eines Stopfens ausgerichtet, der
verwendet wird, um einen Behalter Fluid-abzudich-
ten. Obwohl die vorliegende Erfindung hierin in Zu-
sammenhang mit der Herstellung eines Stopfens zur
Verwendung mit einem pharmazeutischen Glas-
flaschchen eroértert wird, wird anerkannt werden,
dass die in Ubereinstimmung mit der vorliegenden
Erfindung konstruierten Stopfen verwendet werden
kénnen, um eine Vielfalt an Behalterarten abzudich-
ten.

[0019] Die vorliegende Erfindung wird hierin mit Be-
zug auf die begleitenden Figuren beschrieben. Be-
zugsbegriffe wie "oben" und "unten" werden verwen-
det, um ein Verstandnis der vorliegenden Erfindung
hinsichtlich der begleitenden Figuren zu erleichtern.
Diese Begriffe sind nicht dazu gedacht, einschran-
kend zu sein, und ein Durchschnittsfachmann auf
dem Gebiet wird erkennen, dass die vorliegende Er-
findung in einer Vielzahl an rdumlichen Ausrichtun-
gen ausgefuhrt werden kann, ohne sich vom Geist
und Schutzumfang der vorliegenden Erfindung zu 16-
sen.

[0020] In Ubereinstimmung mit der vorliegenden Er-
findung wird, wie in der Fig. 1 dargestellt, eine Folie
12 aus Polymer-Material bereitgestellt. Wie hierin
verwendet, ist der Begriff "Polymer" so aufzufassen
(aber nicht darauf eingeschrankt), dass er alle Sub-
stanzen einschliefl’t, die Uber die Eigenschaften von
natirlichem, regeneriertem, nicht vulkanisiertem
und/oder synthetischem Gummi verfiigen. Der Begriff
"polymerisch" ist weiterhin so aufzufassen, dass er ir-
gendein Material einschlief3t, das als Pfropfen fir die
Fluid-Abdichtung von Behaltern nutzlich ist, sofern
dieses Material in Ubereinstimmung mit dem Verfah-
ren der vorliegenden Erfindung geformt werden
kann. Die Folie 12 kann aus einer einzigen Schicht
aus Polymer-Material oder aus einer Mehrzahl an
Schichten aufgebaut sein. In der in der Fig. 1 darge-
stellten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung
umfasst eine Folie 12 eine erste Schicht 14, die aus
einem Gummi-Material aufgebaut ist, und eine zweite
Schicht 16, die aus einem inerten Material aufgebaut
ist. Die erste Schicht 14 kann aus einer Vielfalt an be-
kannten Gummi-Materialien aufgebaut sein, die Bu-
tyl, Ethylen-propylen-dien-monomer ("EPDM"), Iso-
pren und/oder Butadien-Gummi-Materialien ein-
schlieffen, aber nicht darauf beschrankt sind. Wie
hierin verwendet, ist der Begriff "inert" so aufzufas-
sen, dass er irgendeine Substanz oder irgendein Ma-
terial einschlief3t, die bzw. das in Bezug auf eine che-
mische oder physikalische Wirkung hoch wider-
standsfahig ist, z. B. ein Fluorpolymer-Film. Beispiele
fur Fluorpolymer-Filme, die als zweite Schicht 16
dienlich sind, umfassen, ohne darauf eingeschrankt
zu sein, (a) ein Copolymer aus Tetrafluorethylen und
Ethylen, z. B. ein TEFZEL®-Film, der von DuPont
Films verkauft wird, und Polytetrafluorethylen.

[0021] In einer Ausfiihrungsform der vorliegenden
Erfindung hat die Folie 12 eine Gesamtdicke von
etwa 0,5588-2,667 mm (0,022-0,105 Zoll), mit einer
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ersten Schicht 14, die etwa 0,508-2,286 mm
(0,020-0,090 Zoll) dick ist, und einer zweiten Schicht
16, die etwa 0,0508-0,381 mm (0,002-0,015 Zoll)
dick ist. Jedoch wird von einem Durchschnittsach-
mann auf dem Gebiet geschatzt werden, dass die Di-
cke der Folie 12, der ersten Schicht 14 und der zwei-
ten Schicht 16 abhangig von den gewiinschten Ei-
genschaften des in Ubereinstimmung mit der vorlie-
genden Erfindung aufgebauten Stopfens geandert
werden kann, ohne sich vom Geist und Schutzum-
fang der hierin beanspruchten Erfindung zu l6sen.
[0022] Die erste Schicht 14 und die zweite Schicht
16 der Folie 12 werden so bereitgestellt, dass sie sich
miteinander in Kontakt befinden. Zum Beispiel kon-
nen die erste Schicht 14 und die zweite Schicht 16
vor der Verwendung in Ubereinstimmung mit dem
Verfahren der vorliegenden Erfindung durch eine Ka-
landrier-Walze gefuhrt werden. Es ist vorzuziehen,
dass die erste Schicht 14 und die zweite Schicht 16
so bereitgestellt werden, dass es wahrend der Verar-
beitung in Ubereinstimmung mit dem Verfahren der
vorliegenden Erfindung nur eine kleine oder gar keine
Bewegung dazwischen gibt. Die zweite Schicht 16
kann z. B. vor dem Zeitpunkt, wo sie mit der ersten
Schicht 14 in einen physischen Kontakt gebracht
wird, mittels bekannter Verfahren geatzt werden. Das
Atzen der zweiten Schicht 16 wird die relative Bewe-
gung zwischen der ersten Schicht 14 und der zweiten
Schicht 16 verhindern. Ein Durchschnittsachmann
auf dem Gebiet wird erkennen, dass in Ubereinstim-
mung mit dem Verfahren der vorliegenden Erfindung
weitere bekannte Verfahren, z. B. Kleben, verwendet
werden kénnen, um die relative Bewegung zwischen
der. ersten Schicht 14 und der zweiten Schicht 16 zu
verhindern.

[0023] Das untere Form-Werkzeug 18 wird eben-
falls in Ubereinstimmung mit dem Verfahren der vor-
liegenden Erfindung bereitgestellt. Das untere
Form-Werkzeug 18 bestimmt eine Form-Oberflache
20, die wiederum einen unteren Form-Werk-
zeug-Hohlraum 22 bestimmt. Das untere Form-Werk-
zeug 18 kann aus einer Vielfalt an Materialien aufge-
baut sein, von denen bekannt ist, dass sie beim For-
men von Elastomer- und/oder Polymer-Materialien
wie beispielsweise Gummi vorteilhaft sind. Das unte-
re Form-Werkzeug 18 kann z. B. aus einem Metallm-
aterial, z. B. rostfreiem Stahl, aufgebaut sein. Wie in
der Fig. 1 dargestellt, ist der untere Form-Werk-
zeug-Hohlraum 22 im wesentlichen kreisférmig und
wird verwendet, um einen Stopfen herzustellen, der,
wie in der Fig. 6 dargestellt, im wesentlichen kreisfor-
mig ist. Es wird jedoch geschéatzt werden, dass die
besondere Anordnung des unteren Form-Werk-
zeug-Hohlraums 22 und der Form-Oberflache 20 des
unteren Form-Werkzeugs 18 von der Form des Be-
hélters abhangen wird, der mittels Verwendung des
Stopfens, der in Ubereinstimmung mit der vorliegen-
den Erfindung aufgebaut wird, verschlossen werden
soll. Wenn z. B. die Offnung des Behalters rechteckig
ist, wird ein in Ubereinstimmung mit der vorliegenden

Erfindung aufgebauter Pfropfen vorzugsweise recht-
eckig sein. Entsprechend wird der untere
Form-Werkzeug-Hohlraum 22 vorzugsweise eine
Form haben, die der Form der zu verschlieRenden
Behaltertffnung entspricht.

[0024] Die vom unteren Form-Werkzeug 18 be-
stimmte Form-Oberflache 20 schlief3t einen mittleren
Abschnitt 24 ein. In der in der Fig. 1 dargestellten
Ausfuhrungsform der Erfindung ist der mittlere Ab-
schnitt 24 konvex. Es wird geschatzt werden, dass
ein Stopfen 24, der aufgebaut wird, indem ein unteres
Form-Werkzeug 18 verwendet wird, das einen mittle-
ren Abschnitt 24 hat, der konvex geformt ist, einen
Stopfen 26 erzeugen wird, der eine untere Oberfla-
che 28 hat, die, wie in der Fig. 6 dargestellt, konkav
geformt ist. Es wird gewirdigt werden, dass der mitt-
lere Abschnitt 24 im wesentlichen eben oder konkav
oder Kombinationen von konvex, eben und/oder kon-
kav bilden kann, ohne sich vom Geist und Schutzum-
fang der vorliegenden Erfindung zu I6sen.

[0025] Die vom unteren Form-Werkzeug 18 be-
stimmte Form-Oberflache 20 schlief3t weiterhin einen
ersten Schenkel-Abschnitt 30 ein, der sich vom mitt-
leren Abschnitt 24 radial nach aufen und nach oben
erstreckt. Zusatzlich schlielt die Form-Oberflache 20
einen zweiten Schenkel-Abschnitt 32 ein, der sich,
wie in der Fig.1 dargestellt, vom ersten Schen-
kel-Abschnitt 30 radial nach auRen und nach oben er-
streckt. Der zweite Schenkel-Abschnitt 32 bestimmt
darin, wie in der Fig. 1 dargestellt, einen konvexen
Abschnitt 34.

[0026] Das untere Form-Werkzeug 18 kann, wie in
der Fig. 1 dargestellt, als einzelnes Werkzeug bereit-
gestellt werden. Alternativ kdbnnen eine Mehrzahl an
unteren Form-Werkzeugen 18 in einer Gruppe bereit-
gestellt und mit einer Montagevorrichtung oder einem
Montagesystem verkniipft werden, um in Uberein-
stimmung mit dem Verfahren der vorliegenden Erfin-
dung gleichzeitig eine Vielzahl an Teilen zu erzeugen.
Um der Klarheit willen wird das Verfahren der vorlie-
genden Erfindung hierin im Zusammenhang mit der
Herstellung eines einzelnen Stopfens 26 beschrie-
ben. Diese Beschreibung ist nicht als einschrankend
gedacht.

[0027] Auch ein oberes Form-Werkzeug 38 wird in
Ubereinstimmung mit dem Verfahren der vorliegen-
den Erfindung bereitgestellt. Das obere Form-Werk-
zeug 38 bestimmt eine Form-Oberflache 40, die den
oberen Form-Werkzeug-Hohlraum 42 bestimmt. Das
obere Form-Werkzeug kann wie das untere
Form-Werkzeug 18 aus einer Vielfalt an Materialien
aufgebaut sein, von denen bekannt ist, dass sie beim
Formen der Elastomer- und/oder Polymer-Materia-
lien nutzlich sind. Wie in der Fig. 1 dargestellt, ist der
obere Form-Werkzeug-Hohlraum 42 im wesentlichen
kreisférmig und wird verwendet, um einen Stopfen
herzustellen, der im wesentlichen kreisformig ist. Je-
doch wird man wurdigen, dass der besondere Aufbau
des oberen Form-Werkzeug-Hohlraums 42 und der
Form-Oberflache 40 des oberen Form-Werkzeugs 38
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von der Form des Behélters abhangen wird, der, wie
oben erortert, in Bezug auf das untere Form-Werk-
zeug 18 mittels Verwendung eines Stopfens, der in
Ubereinstimmung mit dem Verfahren der vorliegen-
den Erfindung aufgebaut ist, verschlossen werden
soll. Weiterhin sollten die Form-Oberflache 40 des
oberen Form-Werkzeugs 38 und die Form-Oberfla-
che 20 des unteren Form-Werkzeugs 18, wie detail-
lierter hierin beschrieben, komplementar sein.

[0028] Die vom oberen Form-Werkzeug 38 be-
stimmte Form-Oberflache 40 schlief3t einen mittleren
Abschnitt 44 ein. In der in der Fig. 1 dargestellten
Ausfuhrungsform der Erfindung ist der mittlere Ab-
schnitt 44 im wesentlichen eben. Es wird geschatzt
werden, dass der mittlere Abschnitt 44 im wesentli-
chen konvex oder konkav oder eine Kombination dar-
aus sein kann, ohne sich vom Geist und Schutzum-
fang der vorliegenden Erfindung zu Iésen.

[0029] Die vom oberen Form-Werkzeug 38 be-
stimmte Form-Oberflache 40 schliel3t weiterhin einen
ersten Schenkel-Abschnitt 46 ein, der sich vom mitt-
leren Abschnitt 44 radial nach auf3en und nach unten
erstreckt. Zusatzlich schliet die Form-Oberflache 40
einen zweiten Schenkel-Abschnitt 48 ein, der sich,
wie in der Fig. 1 dargestellt, vom ersten Schen-
kel-Abschnitt 46 radial nach auf3en und nach oben er-
streckt. Der erste Schenkel-Abschnitt 46 und der
zweite  Schenkel-Abschnitt 48 des oberen
Form-Werkzeugs 38 bestimmen, ebenfalls wie in der
Fig. 1 dargestellt, einen konvexen Aufbau.

[0030] Die Folie 12 wird, wie in der Fig. 1 darge-
stellt, dber den unteren Form-Werkzeug-Hohlraum
22 gelegt. Das obere Form-Werkzeug 38 wird an ei-
ner Seite von der Folie 12 gegentiber der des unteren
Form-Werkzeugs 18 positioniert, und zwar derart,
dass der obere Form-Werkzeug-Hohlraum 42 dem
unteren Form-Werkzeug-Hohlraum 22 gegeniber-
liegt. Die inerte Schicht 16 der Folie 12 wird derart po-
sitioniert, dass sie, wie in der Fig. 1 dargestellt, dem
unteren Form-Werkzeug-Hohlraum 22 gegeniber-
liegt. Die relative Bewegung wird zwischen dem obe-
ren Form-Werkzeug 38 wund dem unteren
Form-Werkzeug 18 bereitgestellt, so dass die
Form-Oberflache 20 des unteren Form-Werkzeugs
18 und die Form-Oberflaiche 40 des oberen
Form-Werkzeugs 38 aufeinander zu bewegt werden,
wodurch die Folie 12, wie in der Fig. 2 dargestellt, da-
zwischen zusammengedrickt wird. Die Komprimie-
rung der Folie 12 zwischen dem unteren Form-Werk-
zeug 18 und dem oberen Form-Werkzeug 38 er-
zeugt, wie in der Fig. 3 dargestellt, ein erstes Pfrop-
fenglied 52.

[0031] Es wird anerkannt sein, dass zahlreiche be-
kannte Vorrichtungen verwendet werden kénnen, um
zwischen dem oberen Form-Werkzeug 38 und dem
unteren Form-Werkzeug 18 eine relative Bewegung
zu beaufschlagen. Zum Beispiel kann die Form-Vor-
richtung eines bekannten Aufbaus und Betriebs neu
konfiguriert werden, damit sie in Ubereinstimmung
mit der. vorliegenden Erfindung das untere

Form-Werkzeug 18 und das obere Form-Werkzeug
38 einschliefdt. Manuelle, hydraulische, mechanische
und elektromechanische Systeme kénnen verwendet
werden, um zwischen dem oberen Form-Werkzeug
38 und dem unteren Form-Werkzeug 18 eine ge-
wulinschte relative Bewegung zu beaufschlagen.
[0032] Die Ausformung der Folie 12 wird erleichtert,
indem daran ein Vakuum oder ein negativer Druck
angelegt wird, wenn die Folie 12 zwischen das untere
Form-Werkzeug 18 und das obere Form-Werkzeug
38 geformt wird. Techniken und Systeme zum Anle-
gen eines Vakuum-Drucks wahrend des Formens
sind im Stand der Technik gut bekannt. Wenn z. B.
das obere Form-Werkzeug 18 und das obere
Form-Werkzeug 38 aufeinander zu bewegt werden,
kann um die AufRenrander des unteren Form-Werk-
zeugs 18 und des oberen Form-Werkzeugs 38 herum
eine Vakuum-bildende Abdeckung (nicht gezeigt) po-
sitioniert werden, so dass zwischen einer AuRenum-
gebung und einem zwischen dem unteren
Form-Werkzeug 18 und dem oberen Form-Werkzeug
38 bestimmten inneren Raum eine im wesentlichen
Fluid-dichte Abdichtung gebildet wird. Es ist vorzu-
ziehen, diese Dichtung zu erzeugen und den Vaku-
umdruck anzulegen, bevor das untere Form-Werk-
zeug 18 und das obere Form-Werkzeug 38 in ihre je-
weiligen Form-Stellungen bewegt werden. Bei der
Anlegung des gewiinschten Vakuum-Drucks kénnen
das untere Form-Werkzeug 18 und das obere
Form-Werkzeug 38 in ihre jeweiligen Form-Stellun-
gen bewegt werden, wodurch die Folie 12 dazwi-
schen komprimiert wird.

[0033] Das Ausformen der Folie 12 zwischen dem
unteren Form-Werkzeug 18 und dem oberen
Form-Werkzeug 38 erfolgt als Ergebnis des dazwi-
schen erzeugten Drucks. Es wird geschatzt sein,
dass der zum Formen der Folie 12 bendtigte Druck
von einer Anzahl an Veranderlichen abhangt, die die
Dicke und die Materialeigenschaften der Folie 12 ein-
schlief3t.

[0034] Das untere Form-Werkzeug 18 und/oder das
obere Form-Werkzeug 38 kdnnen so aufgebaut sein,
dass sie wahrend der Formung der Folie 12 Warme
daran anlegen. Bekannte Systeme zum Erwarmen
des oberen und des unteren Form-Werkzeugs kon-
nen verwendet werden.

[0035] Der Druck, die Temperatur und die Zeit, wah-
rend der die Folie 12 zwischen dem unteren
Form-Werkzeug 18 und dem oberen Form-Werkzeug
38 geformt wird, werden vorzugsweise in einer zen-
tralen Verarbeitungseinheit vorprogrammiert, die den
Betrieb des unteren Form-Werkzeugs 18, des oberen
Form-Werkzeugs 38 und die Vorrichtung oder das
System steuert, das verwendet wird, um die relative
Bewegung dazwischen bereitzustellen. Bekannte
Vorrichtungen und Systeme kdnnen verwendet wer-
den, um diese Funktion durchzufiihren. Als Alternati-
ve kann der Betrieb des unteren Form-Werkzeugs
18, des oberen Form-Werkzeugs 38, und der Vorrich-
tung oder des Systems, die bzw. das fir die Bereit-
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stellung der relativen Bewegung zwischen dem unte-
ren Form-Werkzeug 18 und dem oberen Form-Werk-
zeug 38 verwendet wird, manuell durchgefuhrt wer-
den, ohne sich vom Geist und Schutzumfang der vor-
liegenden Erfindung zu lésen.

[0036] Wie oben erortert, erzeugt das Ausformen
der Folie 12 zwischen dem unteren Form-Werkzeug
18 und dem oberen Form-Werkzeug 38 das erste
Pfropfenglied 52. Das erste Pfropfenglied wird als Er-
gebnis der komplementaren Merkmale der
Form-Oberflache 20 des unteren Form-Werkzeugs
18 und der Form-Oberfliche 40 des oberen
Form-Werkzeugs 38 gebildet. Das erste Pfropfen-
glied 52, wie in der Fig. 3 dargestellt, umfasst einen
mittleren Abschnitt 54, einen ersten Schenkel-Ab-
schnitt 56, der sich vom mittleren Abschnitt 54 radial
nach auf’en und nach unten erstreckt, und einen
zweiten Schenkel-Abschnitt 58, der sich vom ersten
Schenkel-Abschnitt 56 radial nach auflen und nach
oben erstreckt. Die obere Oberflache 62 des ersten
Pfropfenglieds 52 wird durch das obere Form-Werk-
zeug 38 gebildet, wahrend die untere Oberflache 64
des ersten Pfropfenglieds 52 durch das untere
Form-Werkzeug 18 gebildet wird. Die untere Oberfla-
che 64 des ersten Pfropfenglieds 52 bestimmt letzt-
lich die untere Oberflache 28 des Stopfens 26, wie
hierin detailliert beschrieben. Ein konkaver Abschnitt
59 wird, wie in der Fig. 3 dargestellt, auf der oberen
Oberflache 62 zwischen dem ersten Schenkel-Ab-
schnitt 56 und dem zweiten Schenkel-Abschnitt 58
des ersten Pfropfenglieds 52 bestimmt. Der konkave
Abschnitt 59 des ersten Pfropfenglieds wird von der
vom ersten Schenkel-Abschnitt 46 und zweiten
Schenkel-Abschnitt 48. des oberen Form-Werkzeugs
38 bestimmten konvexen Struktur erzeugt. In der
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung, die
aufgebaut ist, um den Stopfen zum Abdichten kreis-
formiger Offnungen zu erzeugen, ist der konkave Ab-
schnitt 59 vorzugsweise ringférmig und vom Umfang
der oberen Oberflache 62 nach innen beabstandet.
Die Wichtigkeit des konkaven Abschnitts 59 wird de-
tailliert unten erortert werden.

[0037] Die ringférmige Schulter 60 wird, wie in der
Fig. 3 dargestellt, auf dem zweiten Schenkel-Ab-
schnitt 58 des ersten Pfropfenglieds 52 bestimmt. Die
ringfdrmige Schulter 60 wird durch den konvexen Ab-
schnitt 34 des zweiten Schenkel-Abschnitts 32 des
unteren Form-Werkzeugs 18 gebildet.

[0038] Nachdem die Folie 12 zwischen dem unteren
Form-Werkzeug 18 und dem oberen Form-Werkzeug
38 geformt wurde, wird die relative Bewegung fiir das
untere Form-Werkzeug 18 und das obere
Form-Werkzeug 38 bereitgestellt, um sie voneinan-
der wegzubewegen, wodurch ein Zugang auf das
erste Pfropfenglied 52 bereitgestellt wird. Wie oben
erortert, kdnnen bekannte Vorrichtungen und Syste-
me verwendet werden, um die relative Bewegung
zwischen dem unteren Form-Werkzeug 18 und dem
oberen Form-Werkzeug 38 durchzufiihren.

[0039] In einer ersten Ausflihrungsform der vorlie-

genden Erfindung wird das erste Pfropfenglied 52
aus dem unteren Form-Werkzeug entfernt. Das Ent-
fernen des ersten Pfropfenglieds 52 aus dem unteren
Form-Werkzeug 18 kann manuell oder mittels der
Verwendung von fur das Entfernen von Teilen aus
den Gussformen bekannten Vorrichtungen und Sys-
temen durchgefiihrt werden.

[0040] Infolge der Art und Weise, auf die das erste
Pfropfenglied 52 aus der Folie 12 gebildet wird, wird
das. Pfropfenglied 52 wahrscheinlich um seinen Au-
Renrand herum ein Ubrig gebliebenes Polymer-Mate-
rial von der Folie 12 haben, nachdem sie vom unte-
ren Form-Werkzeug 18 entfernt wird. Wenn in einer
Gruppe aus unteren Form-Werkzeugen 18 und obe-
ren Form-Werkzeugen 38 eine Mehrzahl an ersten
Pfropfengliedern 52 gleichzeitig gebildet wird, wird
das Ubrige Polymer-Material dazu neigen, die Form
einer Materialfolie anzunehmen, die sich zwischen
den einzelnen ersten Pfropfengliedern 52 erstreckt
und sie miteinander verbindet. Das Rest-Material
wird das Entfernen der ersten Pfropfenglieder 52 aus
einer Gruppe an oberen und unteren Form-Werkzeu-
gen erleichtern. Das Rest-Polymer-Material wird vor-
zugsweise so aus dem ersten Pfropfenglied 52 ge-
schnitten oder gratabgestanzt, dass das erste Pfrop-
fenglied 52 im wesentlichen wie in der Fig. 3 darge-
stellt aussieht. Das Abstanzen kann mittels Verwen-
dung einer Vielfalt an bekannten manuellen und au-
tomatischen Schneideverfahren und -systemen
durchgefiihrt werden.

[0041] In der ersten Ausfiihrungsform der vorliegen-
den Erfindung wird ein drittes Werkzeug 66 bereitge-
stellt. Das dritte Werkzeug 66 bestimmt eine Oberfla-
che 68, die wiederum, wie in der Fig. 4 dargestellt, ei-
nen dritten Werkzeug-Hohlraum 70 bestimmt. Der
dritte Werkzeug-Form-Hohlraum 70 ist vorzugsweise
in Grofle und Form im wesentlichen derselbe wie der
untere Form-Werkzeug-Hohlraum 22.

[0042] In der ersten Ausfiihrungsform der vorliegen-
den Erfindung wird das erste Pfropfenglied 52 so in
den dritten Werkzeug-Form-Hohlraum 70 eingesetzt,
dass sich die untere Oberflache 64 des ersten Pfrop-
fenglieds 52, wie in der Fig. 4 dargestellt, mit der drit-
ten Oberflache 68 in Kontakt befindet.

[0043] Ein in der Fig. 4 dargestelltes viertes Werk-
zeug 72 wird ebenfalls bereitgestellt. Das vierte
Werkzeug 72 bestimmt eine Form-Oberflache 74, die
wiederum einen Form-Hohlraum 76 bestimmt. Das
vierte Werkzeug 72 wird vorzugsweise so bereitge-
stellt, dass der vierte Werkzeug-Form-Hohlraum 76,
wie in der Fig. 4 dargestellt, in Richtung des dritten
Form-Hohlraums 70 und der oberen Oberflache 62
des ersten Pfropfenglieds 52 gerichtet ist.

[0044] Abhangig den relativen Stellungen des drit-
ten Werkzeugs 66 und des vierten Werkzeugs 72
kann es erforderlich sein, eine relative Bewegung da-
zwischen zu beaufschlagen, um die Ausformung da-
zwischen durchzufihren. Das dritte Werkzeug 66
und das vierte Werkzeug 72 werden in der Fig. 4 als
sich miteinander in Kontakt befindlich dargestellt,
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wenn das Ausformen dazwischen durchgefiihrt wird.
Es wird jedoch geschatzt werden, dass zwischen
dem dritten Werkzeug 66 und dem vierten Werkzeug
72 ein Zwischenraum oder eine Liicke vorliegen
kann, ohne sich vom Geist und Schutzumfang der
vorliegenden Erfindung zu |6sen. Die relative Bewe-
gung zwischen dem dritten Werkzeug 66 und dem
vierten Werkzeug 72 kann, wie oben mit Bezug auf
das untere Form-Werkzeug 18 und das obere
Form-Werkzeug 38 erdrtert, mittels bekannter manu-
eller, hydraulischer, mechanischer und elektrome-
chanischer Vorrichtungen und Systeme bereitgestellt
werden.

[0045] Das vierte Werkzeug 72 schlief3t, wie in der
Fig. 4 dargestellt, einen im wesentlichen senkrech-
ten Aufenrand-Wand-Abschnitt 78 und einen obe-
ren, im wesentlichen horizontalen Wand-Abschnitt 80
ein. Das vierte Werkzeug 72 bestimmt mindestens
ein Eingussloch 82 dadurch. In der in der Fig. 4 dar-
gestellten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung werden im oberen Wand-Abschnitt 80 des vier-
ten Werkzeugs 72 vier Eingusslécher 82 bestimmt.
Die Eingusslécher 82 sorgen da hindurch fiur die Flu-
idverbindung  zwischen dem vierten Werk-
zeug-Form-Hohlraum 76 und einer Auflenumgebung
des vierten Werkzeugs 72.

[0046] Der obere Wand-Abschnitt 80 des vierten
Werkzeugs 72 kann so aufgebaut sein, dass er der
oberen Oberflache 50 des Stopfens 26 eine Vielzahl
an Oberflacheneigenschaften verleiht. Im oberen
Wand-Abschnitt 80 kann z. B. ein Muster ringférmiger
Einschnitte ausgebildet sein, um auf der oberen
Oberflache 50 des Stopfens 26 ein Muster aus Rip-
pen zu erzeugen. Andere Muster und Symbole, ein-
schlief3lich von Markenzeichen und alphanumeri-
schen Symbolen, kdnnen auf der oberen Oberflache
50 des Stopfens 26 beaufschlagt werden, indem auf
dem oberen Wand-Abschnitt 80 ein komplementares
Muster bereitgestellt wird.

[0047] In Ubereinstimmung mit dem Verfahren der
vorliegenden Erfindung wird ein Polymer-Material
durch ein oder mehrere Eingusslécher 82 Uberflihrt,
die im vierten Werkzeug 72 bestimmt sind, so dass
sich das Polymer-Material in den konkaven Abschnitt
59 des ersten Pfropfenglieds 52 bewegt und das Po-
lymer-Material in den vierten Werkzeug-Form-Hohl-
raum 76 bewegt wird. Ein Vielzahl an bekannten
Gummimaterialien kann in Verbindung mit diesem
Schritt der vorliegenden Erfindung verwendet wer-
den, und zwar einschlieBlich (ohne darauf be-
schrankt zu sein) Butyl, Ethylen-propylen-dien-mono-
mer ("EPDM"), Isopren und/oder Butadien-Gummi-
materialien — und zwar dieselben Materialien, die ver-
wendet werden, um die Schicht 14 zu bilden.

[0048] Das Polymer-Material kann mittels der Ver-
wendung einer Vielfalt an bekannten Techniken
durch die Eingusslocher 82 Gberflihrt werden. In ei-
ner Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung
wird ein Polymer-Material wie eines oder mehrere der
oben verwiesenen Gummimaterialien durch die Ein-

gusslocher 82 Gberflihrt, indem eine Folie 84 des Po-
lymer-Materials auf die obere Oberflache 86 des vier-
ten Werkzeugs 72 gelegt wird. Ein Werkzeug wie bei-
spielsweise ein Uberfilhrungskolben 88 wird zum
Zwecke der Verleihung einer nach unten gerichteten
Kraft auf die Folie 84 in der in der Fig. 4 dargestellten
Weise positioniert, so dass ein Abschnitt des Materi-
als der Folie 84 durch die Eingusslécher 82 und in
den vierten Werkzeug-Form-Hohlraum 76 gedrickt
wird. Die Grole der Kraft, die bendétigt wird, um das
Material von der Folie 84 durch die Eingusslécher 82
zu Uberfiihren, wird von einer Reihe an Faktoren ein-
schliellich der Eigenschaften des Materials der Folie
84 abhangen. Der Betrieb des Uberfiihrungskolbens
88 kann mittels bekannter Vorrichtungen und Syste-
me manuell, hydraulisch, mechanisch oder elektro-
mechanisch durchgefuhrt werden. Dieser Betrieb
wird vorzugsweise so geleitet, dass der vom Uberfiih-
rungskolben 88 auf die Folie 84 ausgeibte Druck in-
nerhalb erwilinschter Parameter bleibt. Wiederum
werden die gewlnschten Parameter von Faktoren
wie beispielsweise den Eigenschaften der Folie 84
abhangen.

[0049] Es wird geschéatzt sein, dass andere bekann-
te Verfahren zum Uberfilhren eines Materials durch
Eingusslocher 82 wund in den vierten Werk-
zeug-Form-Hohlraum 76 verwendet werden kénnen,
ohne sich vom Geist und Schutzumfang der vorlie-
genden Erfindung zu I8dsen. Zum Beispiel kann ein
verflissigtes Polymer-Material mittels der Verwen-
dung von bekannten Techniken durch die EingussIo-
cher 82 und in den vierten Werkzeug-Form-Hohlraum
76 gegossen oder eingespritzt werden.

[0050] Wenn ein Material durch die Eingusslécher
82 und in den vierten Werkzeug-Form-Hohlraum 76
Uberfuhrt wird, strdmt das Material bevorzugt direkt in
den konkaven Abschnitt 59 des ersten Pfropfenglieds
52, wobei der konkave Abschnitt 59 zwischen dem
ersten Schenkel-Abschnitt 56 und dem zweiten
Schenkel-Abschnitt 58 bestimmt wird. Wenn der kon-
kave Abschnitt 59 mit dem Material aus der Folie 84
gefullt wird, wird der zweite Schenkel-Abschnitt 58
des ersten Pfropfenglieds 52 infolge einer vom Mate-
rial aus der Folie 84 erzeugten nach auf3en gerichte-
ten Kraft radial nach auen in Richtung dritte Werk-
zeug-Oberflache 68 gedriickt. Der entstehende Ein-
griff zwischen dem zweiten Schenkel-Abschnitt 58
und der dritten Werkzeug-Oberflache 68 erzeugt eine
Durchfluss-Sperre dazwischen, womit die Mdglich-
keit auf ein Mindestmall gesenkt wird, dass das
durch die Eingusslécher 82 Uberfiihrte Material Gber
die untere Oberflache 64 des ersten Pfropfenglieds
52 strémen wird.

[0051] Wenn das Verfahren der vorliegenden Erfin-
dung mittels Verwendung einer Folie 12 praktiziert
wird, die Uber eine zweite Schicht 16 verflgt, die aus
einem inerten Material wie beispielsweise einem Flu-
orpolymerfilm aufgebaut ist, bildet das inerte Material
die untere Oberflache 64 des ersten Pfropfenglieds
52. Infolge des Vorliegens des wie oben er0rterten
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konkaven Abschnitts wird das durch die Eingussl6-
cher 82 eingefiihrte Polymer-Material nicht dazu nei-
gen, Uber die ringférmige Schulter 60 hinauszustro-
men, wodurch gewahrleistet wird, dass das inerte
Material auf der unteren Oberflache 64 des ersten
Pfropfenglieds 52 jenseits der ringférmigen Schulter
60 nicht vom Polymer-Material aus der Folie 84 tber-
zogen werden wird, wenn es in den vierten Werk-
zeug-Form-Hohlraum 76 uberfuhrt wird. Dies ge-
wahrleistet, dass der Abschnitt der unteren Oberfla-
che 28 des Stopfens 26, der den Inhalten eines Be-
halters ausgesetzt wird, mit dem der Stopfen 26 ver-
wendet wird, nur aus dem inerten Material aufgebaut
sein wird. Wie oben erortert, kann das Vorliegen ei-
nes nicht-inerten Polymer-Materials auf der unteren
Oberflache 64 unerwiinschte Ergebnisse wie bei-
spielsweise die Freigabe von Extraktionsmitteln aus
dem nicht-inerten Polymer-Material in ein in einem
Glaschen enthaltenes pharmazeutisches Produkt,
mit dem der Stopfen verwendet wird, nach sich zie-
hen.

[0052] Um die oben erdrterte Dichtung zwischen der
ringfdrmigen Schulter 60 und dem vierten Werkzeug
72 zu verbessern, kénnen die Eingusslécher 82 so
angelegt werden, dass sie das Material direkt in den
konkaven Abschnitt 59 des ersten Pfropfenabschnitts
52 Uberfuihren, der so ist, dass die Eingusslocher 82,
wie in den Fig. 4 und 5 dargestellt, direkt Gber dem
konkaven Abschnitt 59 positioniert werden. Zusatz-
lich wird man anerkennen, dass die Eingusslécher 82
so ausgebildet sein kdnnen, dass das dadurch tber-
fuhrte Material auf die obere Oberflache 62 des zwei-
ten Schenkel-Abschnitts 58 aufprallen wird, wodurch.
die auf den zweiten Schenkel-Abschnitt 68 ausgelb-
te radial nach auf3en gerichtete Kraft erhéht und der
Wirkungsgrad der Durchfluss-Sperre zwischen dem
zweiten Schenkel-Abschnitt 58 und dem dritten
Werkzeug 66 erhoht wird. Es wird geschatzt werden,
dass die vorliegende Erfindung nicht auf die Verwen-
dung der wie in der Fig. 5 dargestellten vier Einguss-
I6cher beschrankt ist.

[0053] Das Material aus der Folie 84, das in den
vierten Form-Werkzeug-Hohlraum 76 Uberfuhrt wird,
bildet das zweite Pfropfenglied 90. Das zweite Pfrop-
fenglied 90 steht in direktem Kontakt mit der oberen
Oberflache 62 des ersten Pfropfenglieds 52. Das
zweite Pfropfenglied 90 schlie3t eine obere Oberfla-
che 92 und eine untere Oberflache 94 ein. Die obere
Oberflache 92 des zweiten Pfropfenglieds 90 bildet
die obere Oberflache 50 des Stopfens 26. Wie oben
erortert, kann die obere Oberflache 92 so ausgebildet
sein, dass sie Rippen, Markenzeichen und alphanu-
merische Symbole einschliet. Die untere Oberfla-
che 94 des zweiten Pfropfenglieds 90 stimmt mit der
Form der oberen Oberflache 62 des ersten Pfropfen-
glieds 52 (berein. Wenn sie in Ubereinstimmung mit
dem Verfahren der vorliegenden Erfindung aufgebaut
sind, werden das erste Pfropfenglied 52 und das
zweite Pfropfenglied 90 eine Einheit, d. h. der Stop-
fen 26, wodurch es aulerst schwierig wird, zwischen

dem ersten Pfropfenglied 52 und dem zweiten Pfrop-
fenglied 90 zu unterscheiden. Fig. 6 stellt nur zum
Zwecke der Erleichterung eines Verstandnisses der
vorliegenden Erfindung einen Rand zwischen dem
ersten Pfropfenglied 52 und dem zweiten Pfropfen-
glied 90 dar.

[0054] Der Stopfen 26 kann mittels der Verwendung
einer Vielzahl an bekannten Techniken aus dem drit-
ten Werkzeug 66 und dem vierten Werkzeug 72 ent-
fernt werden. Zum Beispiel kann die relative Bewe-
gung zwischen dem dritten Werkzeug 66 und dem
vierten Werkzeug 72 bereitgestellt werden, um den
direkten Zugriff auf den Stopfen 26 bereitzustellen.
Die manuelle, mechanische, hydraulische oder elek-
tromechanische Entfernung des Stopfens 26 aus
dem dritten Werkzeug 66 und dem vierten Werkzeug
72 kann dann mittels der Verwendung bekannter Vor-
richtungen und Systeme durchgeflihrt werden. Alter-
nativ dazu kénnen das dritte Werkzeug 66 und/oder
das vierte Werkzeug 72 so aufgebaut sein, dass der
Stopfen 26 daraus entfernt wird, ohne dazwischen
eine relative Bewegung bereitzustellen. Zum Beispiel
kann das vierte Werkzeug 72 so aufgebaut sein, dass
die Form-Oberflache 74 vom dritten Werkzeug 66
wegbewegt werden kann, wodurch fiir den direkten
Zugriff auf den Stopfen 26 gesorgt wird.

[0055] Der Stopfen 26 wird vorzugsweise mittels der
Verwendung von bekannten Aushartungsverfahren,
die keinen Teil der vorliegenden Erfindung bilden, ge-
hartet. Das Harten kann durchgefiihrt werden, wah-
rend der Stopfen 26 sich im dritten Werkzeug 66 und
im vierten Werkzeug 72 befindet, oder kann durchge-
fuhrt werden, nachdem der Stopfen 26 daraus ent-
fernt wurde.

[0056] Es wird anerkannt werden, dass der Stopfen
26 um seinen AuRenrand herum ein Rest-Poly-
mer-Material aus der Folie 84 haben wird, nachdem
er in Ubereinstimmung mit dem Verfahren der vorlie-
genden Erfindung aus dem dritten Werkzeug 66 und
dem vierten Werkzeug 72 entfernt wird. Insbesonde-
re wird das Rest-Polymer-Material in der Nahe des
Punktes am AuRenrand des Stopfens 26 vorliegen,
an dem sich das dritte Werkzeug 66 und das vierte
Werkzeug 72 wahrend der Uberfiihrung des Poly-
mer-Materials in den vierten Werkzeug-Form-Hohl-
raum 76 treffen werden. Zusatzlich kann das restliche
Polymer-Material an der Stelle vorliegen, an der das
Polymer-Material durch die Eingusslécher 82 in den
vierten Form-Werkzeug-Hohlraum 76 eingefihrt wur-
de, um das zweite Pfropfenglied 90 zu erzeugen. Das
restliche Polymer-Material wird vorzugsweise so aus
dem Stopfen 26 ausgeschnitten oder gratabgestanzt,
dass der Stopfen 26 im wesentlichen wie in der Fig. 6
dargestellt aussieht. Das Gratabstanzen kann mittels
Verwendung einer Vielzahl an bekannten manuellen
und automatischen Schneideverfahren und -syste-
men durchgefihrt werden.

[0057] Wie oben erortert, ist die Form der dritten
Werkzeugflache 68 im wesentlichen dieselbe wie die
Form der Form-Oberflaiche 20 des unteren
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Form-Werkzeugs 18. Aus diesem Grund ist es mdg-
lich, den Pfropfen 26 zu erzeugen, ohne das erste
Pfropfenglied 52 aus dem unteren Form-Werkzeug
18 zu entfernen. Solchermalen wird das untere
Form-Werkzeug 18 in einer zweiten Ausfuhrungs-
form des Verfahrens der vorliegenden Erfindung an-
stelle des dritten Werkzeugs 66 verwendet. In dieser
Ausfuhrungsform bleibt das erste Pfropfenglied 52,
eher als in das dritte Form-Werkzeug 66 bewegt zu
werden, im unteren Form-Werkzeug 18, nachdem es
gebildet wird. Nach der Bildung des ersten Pfropfen-
glieds 52 mittels Verwendung des unteren
Form-Werkzeugs 18 und des oberen Form-Werk-
zeugs 38 sind die Ubrigen Schritte zum Bilden des
Stopfens 26 dieselben wie oben erdrtert, wenn man
davon absieht, dass anstelle des dritten Werkzeugs
66 das untere Form-Werkzeug 18 verwendet wird.

[0058] Obwohl die vorliegende Erfindung hierin mit
Bezug auf bestimmte bevorzugte Ausfuhrungsfor-
men beschrieben wurde, sollte es verstandlich sein,
dass verschiedene Modifikationen an, der vorliegen-
den Erfindung vorgenommen werden kénnen, ohne
sich von ihrem beabsichtigten Schutzumfang, der in
den anliegenden Anspriche bestimmt wird, zu l6sen.

Patentanspriiche

1. Ein Verfahren zur Herstellung eines Propfen-
glieds, das die folgenden Schritte umfasst:
Bereitstellung eines unteren Form-Werkzeugs (18),
das eine Form-Oberflache (20) bestimmt, wobei die
Form-Oberflache (20) einen unteren Form-Werk-
zeug-Hohlraum (22) bestimmt;

Bereitstellung einer Folie aus einem Polymer-Materi-
al (12);

Anbringung der Folie aus Polymer-Material (12) tGber
den unteren Form-Werkzeug-Hohlraum (22), der
durch das untere Form-Werkzeug (18) bestimmt
wird;

Bereitstellung eines oberen Form-Werkzeugs (38),
das eine Form-Oberflache (40) bestimmt, wobei das
obere Form-Werkzeug (38) einen mittleren Abschnitt
(44) umfasst, einen ersten Schenkel-Abschnitt (46),
der sich radial nach auRen und nach unten vom mitt-
leren Abschnitt (44) erstreckt, und einen zweiten
Schenkel-Abschnitt (48), der sich radial nach auf3en
und nach oben vom ersten Schenkel-Abschnitt (46)
erstreckt, wobei die Form-Oberflache (40) des obe-
ren Form-Werkzeugs (38) einen oberen Form-Werk-
zeug-Hohlraum (42) bestimmt, wobei das untere
Form-Werkzeug (18) und das obere Form-Werkzeug
(38) derart ausgerichtet sind, dass der untere
Form-Werkzeug-Hohlraum  (22) dem  oberen
Form-Werkzeug-Hohlraum (42) gegenuberliegt;
Bereitstellung einer relativen Bewegung zwischen
dem oberen Form-Werkzeug (38) und dem unteren
Form-Werkzeug (18), derart, dass das obere
Form-Werkzeug (38) und das untere Form-Werkzeug
(18) zueinander bewegt werden, wobei die
Form-Oberflache (40), die durch das obere

Form-Werkzeug (38) bestimmt wird, und die
Form-Oberflaiche (20), die durch das untere
Form-Werkzeug (18) bestimmt wird, die Folie aus Po-
lymer-Material (12) dazwischen formen, um ein ers-
tes Propfenglied (52) zu bilden, das eine obere Ober-
flache (62) und eine untere Oberflache (64) hat, wo-
bei die obere Oberflache (62) des ersten Propfen-
glieds (52) durch die Form-Oberflache (40) geformt
wird, die durch das obere Form-Werkzeug (38) be-
stimmt wird und wobei die untere Oberflache (64) des
ersten Propfenglieds (52) durch die Form-Oberflache
(20) geformt wird, die durch das untere Form-Werk-
zeug (18) bestimmt wird, wobei die obere Oberflache
(62) des ersten Propfenglieds (52) einen konkaven
Abschnitt (59) hat, der durch den ersten Schen-
kel-Abschnitt (46) und den zweiten Schenkel-Ab-
schnitt (48) des oberen Form-Werkzeugs (38) be-
stimmt wird,

gekennzeichnet durch den Schritt der Bereitstellung
einer ringférmigen Schulter (60) auf der unteren
Oberflache (64) des ersten Propfenglieds (52), wobei
die ringférmige Schulter (60) derart angeordnet ist,
um zu verhindern, dass ein Polymer-Material (84) auf
die untere Oberflache (64) des ersten Propfenglieds
(52) beschichtet wird.

2. Ein Verfahren zur Herstellung eines Stopfens,
wobei das Verfahren die Schritte des Anspruchs 1 fir
die Herstellung des ersten Propfenglieds (52) um-
fasst und weiterhin umfassend die Schritte von:
Bereitstellung eines ersten Werkzeugs (66), das ei-
nen ersten Werkzeug-Hohlraum (70) bestimmt;
Bereitstellung des ersten Propfenglieds (52);
Anbringung des ersten Propfenglieds (52) in den ers-
ten Hohlraum (70), der durch das erste Werkzeug
(66) bestimmt wird, derart, dass mindestens ein Ab-
schnitt der unteren Oberflache (64) des ersten Prop-
fenglieds (52) in Kontakt mit dem ersten Hohlraum
(70) ist;

Bereitstellung eines zweiten Werkzeugs (72), das
eine Form-Oberflache (74) bestimmt, wobei die
Form-Oberflache (74), die durch das zweite Werk-
zeug (72) bestimmt wird, einen zweiten Werk-
zeug-Hohlraum (76) bestimmt, wobei das zweite
Werkzeug (72) ein Loch (82) dadurch bestimmt, wo-
bei das Loch (82) den Fluid-Kontakt zwischen dem
zweiten Werkzeug-Hohlraum (76) und einem Punkt
bereitstellt, der auRBerhalb des zweiten Werkzeugs
(72) liegt, wobei das zweite Werkzeug (72) derart
ausgerichtet ist, dass der zweite Werkzeug-Hohl-
raum (76) dem ersten Werkzeug-Hohlraum (70) ge-
geniberliegt,

Uberfiihrung eines Polymer-Materials (84) durch das
Loch (82), das durch das zweite Werkzeug (72) be-
stimmt wird, in den zweiten Hohlraum (76), der durch
das zweite Werkzeug (72) bestimmt wird, und in den
konkaven Abschnitt (59) der oberen Oberflache (62)
des ersten Propfenglieds (52), wobei das Poly-
mer-Material (84) ein zweites Propfenglied (90) bil-
det, das eine obere Oberflache (92) und eine untere.
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Oberflache (94) hat, wobei eine Form der oberen
Oberflache (92) des zweiten Propfenglieds (90)
durch die Form-Oberflache (74) bestimmt wird, die
durch das zweite Werkzeug (72) bestimmt wird, wo-
bei ein Abschnitt der unteren Oberflache (94) des
zweiten Propfenglieds (90) in Kontakt mit der oberen
Oberflache (62) des ersten Propfenglieds (52) ist,
wobei das erste Propfenglied (52) und das zweite
Propfenglied (90) den Stopfen (26) bestimmen; und
Entfernung des Stopfens (26) vom ersten und zwei-
ten Werkzeug (66, 72).

3. Das Verfahren nach den Anspriichen 1 oder 2,
worin der konkave Abschnitt (59) der oberen Oberfla-
che (62) des ersten Propfenglieds (52) im wesentli-
chen ringférmig ist.

4. Das Verfahren nach Anspruch 2, worin die
Form-Oberflache (74) des zweiten Werkzeugs (72)
einen oberen Wand-Abschnitt (80) und einen peri-
pheren Wand-Abschnitt (78) umfasst, wobei das
Loch (82), das durch das zweite Werkzeug (72) be-
stimmt wird, durch den oberen Wand-Abschnitt (80)
des zweiten Werkzeugs (72) bestimmt wird.

5. Das Verfahren nach irgendeinem der Anspri-
che 1 bis 4, worin die Folie aus Polymer-Material (12)
eine Vielzahl von Schichten (14, 16) umfasst.

6. Das Verfahren nach Anspruch 5, worin die Fo-
lie aus Polymer-Material (12) eine erste Schicht (16)
umfasst, die aus einem inerten Material ausgebildet
ist, worin die Folie aus Polymer-Material (12) weiter-
hin eine zweite Schicht (14) umfasst, die aus einem
Polymer-Material ausgebildet ist, das nicht ein iner-
tes Material ist, und worin die erste Schicht (16) die
untere Oberflache (64) des ersten Propfenglieds (52)
und die zweite Schicht (14) die obere Oberflache (62)
des ersten Propfenglieds (52) bildet.

7. Das Verfahren nach irgendeinem der Anspru-
che 2 bis 6, worin das Loch (82), das durch das zwei-
te Werkzeug (72) bestimmt wird, positioniert ist, um
Polymer-Material (84) in den konkaven Abschnitt (59)
der oberen Oberflache (62) des ersten Propfenglieds
(52) abzugeben.

8. Das Verfahren nach Anspruch 7, worin das
zweite Werkzeug (72) eine Vielzahl von Léchern (82)
dadurch bestimmt.

9. Ein Verfaaren zur Herstellung eines Stopfens,
wobei das Verfahren die folgenden Schritte umfasst:
Bereitstellung eines unteren Form-Werkzeugs (18),
das eine Form-Oberflache (20) bestimmt, wobei die
Form-Oberflache (20) einen unteren Form-Werk-
zeug-Hohlraum (22) bestimmt;

Bereitstellung einer Folie aus Polymer-Material (12);
Anbringung der Folie aus Polymer-Material (12) Uber
den unteren Form-Werkzeug-Hohlraum (22);

Bereitstellung eines oberen Form-Werkzeugs (38),
das eine Form-Oberflache (40) bestimmt, wobei die
Form-Oberflache (40) einen oberen Form-Werk-
zeug-Hohlraum (42) bestimmt, wobei das untere
Form-Werkzeug (18) und das obere Form-Werkzeug
(38) derart ausgerichtet sind, dass der untere
Form-Werkzeug-Hohlraum  (22) dem  oberen
Form-Werkzeug-Hohlraum (42) gegenuberliegt, wo-
bei die Form-Oberflache (40), die durch das obere
Form-Werkzeug (38) bestimmt wird, einen konvexen
Abschnitt hat;

Bereitstellung von relativer Bewegung zwischen dem
oberen Form-Werkzeug (38) und dem unteren
Form-Werkzeug (18), so dass das obere Form-Werk-
zeug (38) und das untere Form-Werkzeug (18) zuein-
ander bewegt werden, wobei die Form-Oberflache
(40), die durch das obere Form-Werkzeug (38) be-
stimmt wird, und die Form-Oberflache (20), die durch
das untere Form-Werkzeug (18) bestimmt wird, die
Folie aus Polymer-Material (12) dazwischen formen,
um ein erstes Propfenglied (52) zu bilden, das eine
obere Oberflache (62) und eine unter Oberflache (64)
hat, wobei die obere Oberflaiche (62) des ersten
Propfenglieds (52) durch die Form-Oberflache (40)
geformt wird, die durch das obere Form-Werkzeug
(38) bestimmt wird, und wobei die untere Oberflache
(64) des ersten Propfenglieds (52) durch die
Form-Oberflache (20) geformt wird, die durch das un-
tere Form-Werkzeug (18) bestimmt wird, wobei die
obere Oberflache (62) des ersten Propfenglieds (52)
einen konkaven Abschnitt (59) hat, der durch den
konvexen Abschnitt der Form-Oberflache (40) be-
stimmt wird, die durch das obere Form-Werkzeug
(38) bestimmt wird;

Bereitstellung von relativer Bewegung an das untere
Form-Werkzeug (18) und das obere Form-Werkzeug
(38), so dass das obere Form-Werkzeug (38) und
das untere Form-Werkzeug (18) voneinander weg
bewegt werden;

Bereitstellung eines zweiten Werkzeugs (72), das
eine Form-Oberflache (74) bestimmt, wobei die
Form-Oberflache (74), die durch das zweite Werk-
zeug (72) bestimmt wird, einen zweiten Werk-
zeug-Hohlraum (76) bestimmt, wobei das zweite
Werkzeug (72) ein Loch (82) dadurch bestimmt, wo-
bei das Loch (82) den Fluid-Kontakt zwischen dem
zweiten Werkzeug-Hohlraum (76) und einem Punkt
bereitstellt, der auRBerhalb des zweiten Werkzeugs
(72) liegt, wobei der zweite Werkzeug-Hohlraum (76)
der oberen Oberflache (62) des ersten Propfenglieds
(52) gegenlberliegt;

Bereitstellung einer ringférmigen Schulter (60) auf
der unteren Oberflache (64) des ersten Propfen-
glieds (52), wobei die ringférmige Schulter (60) derart
angeordnet ist, um zu verhindern, dass ein Poly-
mer-Material (84) auf der unteren Oberflache (64)
des ersten Propfenglieds (52) beschichtet wird;
Uberfiihrung des Polymer-Materials (84) durch das
Loch (82), das durch das zweite Werkzeug (72) be-
stimmt wird, in den zweiten Werkzeug-Hohlraum
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(76), der durch das zweite Werkzeug (72) bestimmt
wird, und in den konkaven Abschnitt (59) der oberen
Oberflache (62) des ersten Propfenglieds (52), wobei
das Polymer-Material (84) ein zweites Propfenglied
(90) bildet, das eine obere Oberflache (92) und eine
untere Oberflache (94) hat, wobei eine Form der obe-
ren Oberflache (92) des zweiten Propfenglieds (90)
durch die Form-Oberflache (74) bestimmt wird, die
durch das zweite Werkzeug (72) bestimmt wird, wo-
bei die untere Oberflache (94) des zweiten Propfen-
glieds (90) in Kontakt mit der oberen Oberflache (62)
des ersten Propfenglieds (52) ist, wobei das erste
Propfenglieds (52) und das zweite Propfenglieds (90)
den Stopfen (26) bestimmen; und

Entfernung des Stopfens (26) vom zweiten Werkzeug
(72) und vom unteren Form-Werkzeug (18).

10. Das Verfahren nach Anspruch 9, worin die
Folie aus Polymer-Material (12) eine erste Schicht
(16) umfasst, die aus einem inerten Material ausge-
bildet ist, und eine zweite Schicht (14), die aus einem
Material ausgebildet ist, das nicht ein inertes Material
ist.

11. Das Verfahren nach Anspruch 9, worin die
Form-Oberflache (40), die durch das obere
Form-Werkzeug (38) bestimmt wird, folgendes um-
fasst:
einen mittleren Abschnitt (44);
einen ersten Schenkel-Abschnitt (46), der sich radial
nach auf3en und nach unten vom mittleren Abschnitt
(44) erstreckt; und
einen zweiten Schenkel-Abschnitt (48), der sich radi-
al nach auf’en und nach oben vom ersten Schen-
kel-Abschnitt (46) erstreckt.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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