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(57)  Die Erfindung betrifft einen Stopfen (1) fir einen
Behalter zur Verwendung bei Gefriertrocknung, auch als
Lyophilisation bezeichnet.

Der Stopfen (1) weist einen in den Behalter einflhr-
baren Einfihrabschnitt (2) auf, wobei der Einfiihrab-
schnitt (2) eine Seitenflache (3) und eine Bodenflache
(4) aufweist, wobei die Bodenflache (4) einer Deckflache
(5) des Stopfens (1) in einer axialen Richtung (Z) des
Stopfens (1) gegeniiberliegend ausgebildet ist. Der Ein-

fuhrabschnitt (2) weist wiederum einen Dichtabschnitt

(16) und einen Anlageabschnitt (17) auf, wobei der An-
lageabschnitt (17) eine Durchlasséffnung (6) fiir einen
Gasaustausch aufweist, wobei sich diese Durchlassoff-
nung (6) von der Seitenflache (3) in die Bodenflache (4)
erstreckt. Der Stopfen (1) weist einen Dichtkdrper (7) auf,

wobei AuRRenflachen des Dichtkérpers (7) die Seitenfla-

che (3) und die Bodenflache (4) des in den Behélter ein-

fuhrbaren Einfiihrabschnitts (2) bilden. Des Weiteren
weist der Stopfen (1) einen Grundkérper (8) auf, wobei

der Grundkorper (8) im Bereich des Einflhrabschnitts (2)
innerhalb des Dichtkdrpers (7) ausgebildet ist. Der
Grundkoérper (8) und der Dichtkdrper (7) sind miteinander
verbunden. Der Grundkérper (8) besteht aus einem Ma-
terial, das eine hohere Harte aufweist als ein Material,
aus dem der Dichtkorper (7) besteht.

STOPFEN FUR EINEN BEHALTER ZUR VERWENDUNG BEI GEFRIERTROCKNUNG
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Stopfen fir einen
Behalter zur Verwendung bei Gefriertrocknung, auch als
Lyophilisation bezeichnet.

[0002] Beieinem Verfahren zur Herstellung eines ge-
friergetrockneten Produkts, wie es haufig im Bereich der
medizinischen Diagnostik, chemischen Analytik, Le-
bensmittel- und/oder Pharmaindustrie eingesetzt wird,
um beispielsweise Diagnostika und/oder Arzneimittel
herzustellen, wird zunachst eine Ldsung mit entspre-
chenden Inhaltsstoffen hergestellt und diese L6sung an-
schlieend in einer Gefriertrocknungsanlage getrocknet.
Typischerweise handelt es sich bei der Lésung um eine
wassrige Lésung. Meist wird die Lésung zunachst in ei-
nen Behalter, zum Beispiel eine Glaskiivette oder Glas-
flasche, abgefillt. Um eine Kontamination der L&sung
bzw. des Behélterinneren beim Vorgang der Gefrier-
trocknung und/oder im Anschluss an die Gefriertrock-
nung zu verhindern, wird in der Regel ein Stopfen in den
Behalter eingesteckt, um diesen zwecks Gefriertrock-
nung teilweise oder im Anschluss an die Gefriertrock-
nung vollstandig zu verschlieRen.

[0003] DerStopfenistdabeiderartgestaltet, dass beim
Gefriertrocknungsvorgang ein Gasaustausch zwischen
dem Behalterinneren und der Umgebung moglich ist.
Dies kann beispielsweise dadurch erreicht werden, dass
der Stopfen beim Vorgang des Gefriertrocknens lediglich
teilweise in den Behalter eingesteckt ist, und somit der
Behalter noch nicht dicht verschlossen ist. Auf diese Wei-
se kann wahrend des Gefriertrocknungsprozesses das
Lésungsmittel der Losung entzogen werden, um die In-
haltsstoffe der Lésung zu trocknen. Im Anschluss an den
Gefriertrocknungsprozess wird der Stopfen typischer-
weise mit Hilfe einer in der Gefriertrocknungsanlage aus-
gebildeten Vorrichtung weiter in den Behalter hineinge-
schoben, sodass die Flasche im Anschluss daran dicht
verschlossen ist. Haufig wird im Anschluss daran zur Si-
cherung des Stopfens ein Sicherungsverschluss an dem
Behalter angebracht. Bei diesem Sicherungsverschluss
kann es sich beispielsweise um eine Bordelkappe oder
einen Schraubverschluss handeln.

[0004] Ein Stopfen zur Verwendung bei einem Gefrier-
trocknungsverfahren ist beispielsweise aus der Druck-
schrift DE 202011 050 413 U1 bekannt. Der Kolbenstop-
fen weist eine Oberseite und eine Unterseite auf, wobei
die Unterseite der Oberseite in einer axialen Richtung
gegenuberliegt. Der Kolbenstopfen weist im Bereich der
Unterseite wenigstens eine nach auflen durchgehende
offene Ausnehmung zum Gasaustausch wahrend der
Gefriertrocknung auf, die in einer axialen Richtung nach
unten und in einer radialen Richtung offen ist.

[0005] Diederzeitim Bereich der Gefriertrocknung ein-
gesetzten Stopfen, auch als Lyophilisationsstopfen oder
Gefriertrocknungsstopfen bezeichnet, werden in der Re-
gel aus einem Butylkautschuk, auch als Butylgummi be-
zeichnet, beispielsweise Brombutylkautschuk oder
Chlorbutylkautschuk, hergestellt. Die Herstellung des
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Stopfens als Gummiformteil ist relativ kostenintensiv, da
zum einen die Materialkosten relativ hoch sind und zu-
dem die Gummimischung in einer beheizten Form aus-
vulkanisieren muss, wodurch die Zykluszeiten und der
Energiebedarf bei der Herstellung relativ hoch sind.
[0006] Es sind auch Gefriertrocknungstopfen bekannt,
die zweiteilig ausgebildet sind, wobei die beiden Teile
des Stopfens aus unterschiedlichen Materialien herge-
stellt sind. Ein derartiger Stopfen, der die Merkmale des
Oberbegriffs des Patentanspruchs 1 aufweist, ist aus der
Druckschrift DE 1 942 347 A bekannt. Der Stopfen weist
einen in den Behalter einfiihrbaren Einfihrabschnitt auf,
wobei der Einfiihrabschnitt eine Seitenflache und eine
Bodenflache aufweist, wobei die Bodenflache einer
Deckflache des Stopfens in einer axialen Richtung des
Stopfens gegenuberliegend ausgebildet ist. Der Ein-
fuhrabschnitt weist wiederum einen Dichtabschnitt und
einen Anlageabschnitt auf, wobei der Anlageabschnitt
eine Durchlassoffnung fiir einen Gasaustausch aufweist,
wobei sich diese Durchlasséffnung von der Seitenflache
in die Bodenflache erstreckt. Ferner weist der Stopfen
einen Dichtkérper und einen Grundkoérper auf, die mit-
einander verbunden sind.

[0007] Bei dem Stopfen gemafR der vorgenannten
Druckschrift ist der Dichtkorper durch einen oberen Teil
des Stopfens und der Grundkérper ist durch einen unte-
ren Teil des Stopfens gebildet, wobei der obere Teil aus
einem anderen Material als der untere Teil besteht.
[0008] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, ei-
nen Stopfen, der die Merkmale des Oberbegriffs des Pa-
tentanspruchs 1 aufweist, derart weiterzubilden, dass
der Stopfen bei geringeren Materialkosten und geringe-
rem Fertigungsaufwand dennoch eine besonders gute
Dichteigenschaft und/oder Sperreigenschaft und/oder
chemische Resistenz aufweist. Insbesondere soll ge-
mafR Weiterbildungen der Stopfen derart gestaltet sein,
dass aufeine Verwendung von Butylkautschuk und somit
auf ein Ausvulkanisieren des Stopfens verzichtet werden
kann.

[0009] Zur Lésung der vorgenannten Aufgabe schlagt
die Erfindung einen Stopfen vor, der gemafl den Merk-
malen des Patentanspruchs 1 ausgebildet ist.

[0010] Der erfindungsgemaRen Stopfen ist derart ge-
staltet, dass Aulenflachen des Dichtkérpers die Seiten-
flache und die Bodenflache des Einflihrabschnitts bilden.
Ferner ist der Grundkérper im Bereich des Einflhrab-
schnitts innerhalb des Dichtkdrpers ausgebildet, wobei
der Grundkdérper aus einem Material besteht, das eine
hohere Harte aufweist als ein Material, aus dem der
Dichtkorper besteht.

[0011] Durch diese Gestaltung des Stopfens ist eine
Wandstéarke des Dichtkérpers und des Grundkdrpers ge-
geniber der Gesamtausdehnung des Stopfens redu-
ziert. Insbesondere die Reduzierung der Wandstarke
des Dichtkérpers durch die Ausbildung des Grundkor-
pers innerhalb des Dichtkoérpers, fihrt zu einer Reduzie-
rung des Materialbedarfs fir den Dichtkorper, wodurch
die Fertigungskosten reduziert werden, da fir den
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Grundkoérper einim Vergleich zu dem Material des Dicht-
kérpers kostengiinstigeres Material verwendet werden
kann.

[0012] Bei einer solchen Ausbildung des Stopfens
kann der Dichtkdrper, der mit dem Behalter und dem In-
halt des Behalters in Kontakt kommt, aus einem Material
gefertigt werden, das jeweils die gewilinschten Materi-
aleigenschaften, zum Beispiel die notwendige Elastizitat,
chemische Resistenz und/oder Sperreigenschaft gegen-
Uber dem in dem Behélter aufbewahrten Stoff oder den
in dem Behalter aufbewahrten Stoffen und/oder dem ver-
wendeten Ldsungsmittel der Losung aufweist. Auch
kann durch eine entsprechende Materialwahl eine Kon-
tamination des Inhalts des Behalters durch Stoffe aus
der Umgebung, beispielsweise Sauerstoff, vermieden
oder zumindest reduziert werden.

[0013] Demgegeniiber kann der Grundkdrper aus ei-
nem kostengiinstigeren Material, beispielsweise Poly-
propylen (PP), hergestellt werden. Mittels des in den
Dichtkdrper angeordneten Grundkdérpers wird der Stop-
fen im Bereich des Dichtabschnitts im Inneren versteift,
wodurch die Dichtwirkung des Stopfens trotz Reduzie-
rung der Wandstarke des Dichtkorpers gegeniiber einem
Stopfen, der im Bereich des Dichtabschnitts aus einem
Vollmaterial besteht, annahernd gleich oder sogar erhéht
ist. Zudem kann durch eine Anpassung des Materials
des Grundkorpers die Sperreigenschaft des Stopfens
angepasst werden.

[0014] Des Weiteren ist die Ausbildung des Stopfens
mit einem innerhalb des Dichtkdrpers ausgebildeten
Grundkorper aus einem harteren Material auch hinsicht-
lich eines Herstellungsverfahrens des Stopfens als vor-
teilhaftanzusehen. Bei entsprechender Materialwahl des
Dichtkorpers und des Grundkérpers kann der Stopfen
mittels eines Mehr-Komponenten-Spritzgussverfahrens,
insbesondere mittels eines Zwei-Komponenten-Spritz-
gussverfahrens hergestellt werden, wobei durch den ge-
genlber dem Dichtkdrper harteren Grundkdrper ein Aus-
werfer beim Entformen aus einem Spritzgusswerkzeug
nicht ausschlieBlich in weiches Material driickt, wodurch
das Entformen erleichtert und eine Beschadigung des
Stopfens beim Vorgang des Entformens vermieden wird.
[0015] Weiterhin kann durch eine geeignete Wahl der
Materialkombination von Material des Dichtkdrpers und
Material des Grundkdrpers die Sperrwirkung des Stop-
fens an die in dem Behalter aufzubewahrenden Stoffe
und/oder der Umgebungsatmosphére in einfacher Art
und Weise angepasst werden.

[0016] Vorzugsweise sind der Dichtkérper und der
Grundkorper unmittelbar miteinander verbunden. Es ist
somit nicht vorgesehen diese miteinander zu verkleben.
Insbesondere sind der Dichtkérper und der Grundkérper
unmittelbar stoffschliissig miteinander verbunden. Durch
diese unmittelbare, insbesondere unmittelbare stoff-
schlissige Verbindung zwischen dem Dichtkdrper und
dem Grundkorper sind diese unlésbar miteinander ver-
bunden, wodurch der Stopfen quasi einteilig ist. Durch
die quasi einteilige Ausbildung des Stopfens ist die Ver-
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wendung des Stopfens, insbesondere hinsichtlich eines
automatisierten Gefriertrocknungsverfahrens, bei dem
das mechanische Einflihren des Stopfens automatisiert
erfolgt, erleichtert. Durch die quasi einteilige Ausbildung
wird vermieden, dass bei einer mechanischen Belastung
des Stopfens, beispielsweise zwecks Offnen oder
SchlieRen des Behalters, sich der Dichtkérper von dem
Grundkorper 16st und beispielsweise der Dichtkdrper
beim Vorgang des Offnens des Behalters in dem Behal-
ter verbleibt oder es beim Einflihren des Stopfens durch
eine Relativbewegung des Dichtkdrpers zum Grundkor-
per zu einer Wulstbildung an dem Dichtkérper kommt,
die sich nachteilig auf die Dichtwirkung des Stopfens aus-
wirkt.

[0017] Es ist auch denkbar, den Dichtkdrper mit dem
Grundkorper zu verschweilien.

[0018] Bevorzugt erfolgt die stoffschliissige Verbin-
dung ohne einen zusatzlichen Verfahrensschritt, indem
der Dichtkérper an den Grundkérper oder der Grundkor-
per an den Dichtkdrper mittels eines Spritzgussverfah-
rens angespritzt wird.

[0019] Insbesondere hinsichtlich einer Reduzierung
des Materials des Dichtkdrpers bei dennoch guter Dicht-
eigenschaft des Stopfens wird es als besonders vorteil-
haft angesehen, wenn der Dichtkdrper im Bereich des
Dichtabschnitts einen kreisférmigen Querschnitt auf-
weist. Vorzugsweise betragt ein Verhaltnis von einem
AuBenradius des Kreisrings zu einem Innenradius des
Kreisrings 1,1 bis 2,5.

[0020] Um die Sperrwirkung des Stopfens gegeniiber
den in dem Behalter zu lagernden Stoffen und/oder der
aulerhalb des Behalters befindlichen Atmosphéare zu
verbessern, ist in einer bevorzugten Ausfihrungsform
des Stopfens vorgesehen, dass der Stopfen einen Sperr-
korper oder eine Sperrschicht aufweist. Mittels des
Sperrkdrpers bzw. der Sperrschicht kann beispielsweise
eine Sauersstoffdiffusion durch den Stopfen in das Inne-
re des Behalters verhindert oder zumindest reduziert
werden. Bei dem Material des Sperrkorpers bzw. der
Sperrschicht kann es sich beispielsweise um einen
Kunststoff, beispielsweise Vinylalkohol-Copolymer
(EVOH), oder um Aluminium, insbesondere um eine Alu-
miniumfolie handeln.

[0021] Esistdurchaus denkbar, dass die Sperrschicht
und/oder der Sperrkorper die Deckflache bildet. Bevor-
zugt ist der Sperrkérper und/oder die Sperrschicht aller-
dings zwischen dem Grundkérper und dem Dichtkorper
ausgebildet. Dadurch istdie Sperrschichtbzw. der Sperr-
korper gegen eine Beschadigung durch von aulien ein-
wirkende Kréfte besonders gut geschitzt.

[0022] In diesem Zusammenhang wird es als beson-
ders vorteilhaft angesehen, wenn der Sperrkérper bzw.
die Sperrschicht stoffschliissig mit dem Grundkoérper
und/oder stoffschlissig mit dem Dichtkdrper verbunden
ist.

[0023] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform des
Stopfens bildet eine AuRenflache des Grundkorpers die
Deckflache des Stopfens, wobei die Deckflache den
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Dichtkdrper in der axialen Richtung abdeckt. Dadurch ist
zum einen die Handhabung des Stopfens durch die ge-
genulber dem Dichtkérper hartere Deckflache erleichtert
und zum anderen die wirksame AufRenflache des Stop-
fens, reduziert, da die Flache des Dichtkdrpers, die mit
der Umgebungsluft in Kontakt kommt, durch die Abde-
ckung mittels der Deckflache des Grundkdérpers reduziert
ist, wodurch bei geeigneter Wahl des Materials des
Grundkorpers in Kombination mit der Wahl des Materials
des Dichtkoérpers eine Diffusion von Stoffen aus der Um-
gebung in den Behalter und/oder eine Diffusion von Stof-
fen aus dem Behalter in die Umgebung zumindest ver-
ringert werden kann.

[0024] Als besonders vorteilhaft wird es angesehen,
wenn der Stopfen einen in der axialen Richtung an den
Einflhrabschnitt angrenzenden Abdeckabschnitt auf-
weist, wobei der Abdeckabschnitt die Deckflache auf-
weist und wobei eine radiale Abmessung des Abdeckab-
schnitts mindestens so grof3, insbesondere gréRer ist als
radiale Abmessung des Einflihrabschnitts.

[0025] Insbesondere die Ausfiihrungsform des Ab-
deckabschnitts mit einer gréReren radialen Abmessung
ist dahingehend als vorteilhaft anzusehen, dass durch
den Abdeckabschnitt die Einflihrtiefe des Stopfensinden
Behalter limitiert ist. Beim Einflihren des Stopfens mit
einem gegenuber dem Einflhrabschnitt gréReren Ab-
deckabschnitts kommt der gegeniiber dem Einfiihrab-
schnitt hervorstehende Bereich des Abdeckabschnitts in
Anlage mit einer dem Abdeckabschnitt zugewandten Au-
Renflache des Behalters, wodurch das weitere Einschie-
ben des Stopfens in den Behalter verhindert ist.

[0026] Des Weiteren ist durch einen Abdeckabschnitt
mit einer groReren radialen Abmessung ein Entnehmen
des Stopfens aus dem Behalter erleichtert, da durch den
Abdeckabschnitt eine gut zugangliche Angriffsflaiche an
dem Stopfen gebildet ist.

[0027] Es wird als vorteilhaft angesehen, wenn eine
AuRenflache des Dichtkorpers eine der Deckflache ab-
gewandte Auflageflache des Abdeckabschnitts bildet.
Diese Auflageflache kommt beim Einflihren des Stop-
fens in den Behalter mit der AuRenflache des Behalters
in Kontakt, wodurch diese Auflageflaiche zur Dichtwir-
kung des Stopfens beitragt.

[0028] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform des
Stopfens weist der Grundkdrper im Bereich des Ab-
deckabschnitts einen in radialer Richtung ausgebildeten
ersten Vorsprung auf, wobei der erste Vorsprung insbe-
sondere als umlaufender erster Vorsprung ausgebildet
ist. Dieser Vorsprung kann dem Halten des Stopfens in
einem an dem Behalter anbringbaren zuséatzlichen Ver-
schluss dienen. Bei diesem Verschluss kann es sich bei-
spielsweise um eine Bordelkappe oder um einen
Schraubverschluss handeln. Typischerweise wird ein
solcher zusatzlicher Verschluss im Anschluss andas Ge-
friertrocknungsverfahren an dem Behalter angebracht,
um den Stopfen zu sichern. Dabei ist es durchaus denk-
bar, dass das vollstdndige Einfiihren des Stopfensin den
Behalter durch das Anbringen des Verschlusses an den
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Behélter erfolgt.

[0029] Das Halten des Stopfens in dem Verschluss
kann beispielsweise dadurch erfolgen, dass ein Teilbe-
reich des Verschlusses den ersten Vorsprung auf der
dem Behalter zugewandten Seite hintergreift, beispiels-
weise der erste Vorsprung in einer Hinterschneidung des
Verschlusses angeordnet ist. Durch die Verbindung zwi-
schen dem Verschluss und dem Stopfen ist gewahrleis-
tet, dass der Stopfen beim Entfernen des Verschlusses
von dem Behalter, beispielsweise beim Abschrauben ei-
nes als Drehverschluss ausgebildeten Verschlusses,
aus dem Behalter herausgezogen wird.

[0030] Hinsichtlich der Verbindung zwischen dem
Stopfen und dem Verschluss ist es durchaus denkbar,
dass der Verschluss bereits vor dem Vorgang des Ge-
friertrocknens mit dem Stopfen verbunden wird.

[0031] Um die wirksame AuRenflache des Stopfens
weiter zu reduzieren, deckt der Grundkoérper in einer vor-
teilhaften Ausfiihrungsform des Stopfens den Dichtkor-
per im Bereich des Abdeckabschnitts radial auRen zu-
mindest teilweise ab. Zu diesem Zweck weist der Grund-
korper in einer bevorzugten Ausfiihrungsform im Bereich
des Abdeckabschnitts einenradial aulen ausgebildeten,
sich von der Deckflache in Richtung der Bodenflache er-
streckenden zweiten Vorsprung auf, wobei der zweite
Vorsprung den Dichtkérper im Bereich des Abdeckab-
schnitts radial auRen zumindest teilweise abdeckt. Vor-
zugsweise wird der Dichtkérper von dem zweiten Vor-
sprung radial umschlossen.

[0032] In einer vorteilhaften Weiterbildung des Stop-
fens wird ein sich von der Bodenflache in Richtung der
Deckflache erstreckender Teilbereich des Dichtkorpers
von dem Grundkorper radial umschlossen. Dadurch wird
die Kontaktflache zwischen Dichtkérper und Grundkér-
per vergroRert, was sich vorteilhaft auf die Stabilitét der
Verbindung zwischen diesen auswirkt.

[0033] Als besonders vorteilhaft wird es angesehen,
wenn der Grundkorper einen sich von der Deckflache in
Richtung der Bodenflache erstreckenden Durchgangs-
kanal aufweist. Dieser Durchgangskanal erméglicht es
beispielsweise, mittels einer Spritze oder Ahnlichem, In-
halt aus dem Behalter zu entnehmen, ohne den Stopfen
aus dem Behalter zu entfernen. Zu diesem Zweck kann
eine Nadel oder Ahnliches in den Durchgangskanal ein-
gefuihrt werden, wobei die Bodenflache des Dichtkdrpers
im an den Durchgangskanal angrenzenden Bereich
durchstochen und somitder Inhalt des Behalters zugang-
lich wird.

[0034] Es ist durchaus denkbar und bevorzugt, dass
ein sich von der Bodenflache in Richtung der Deckflache
erstreckender Teilbereich des Dichtkérpers in dem
Durchgangskanal ausgebildet ist.

[0035] Die Ausbildung des Grundkérpers mit einem
Durchgangskanal ist auch hinsichtlich einer Herstellung
des Stopfens mittels SpritzgieRens als vorteilhaft anzu-
sehen. Beispielsweise kann zunéachst ein Grundkdrper
mit einem Durchgangskanal spritzgegossen werden und
im Anschluss daran der Dichtkérper von der der Deck-
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flache zugewandten Seite aus durch den Durchgangs-
kanal hindurch an den Grundkdérper angespritzt werden.
Dadurch wird die erforderliche Werkzeugtechnik deutlich
vereinfacht und das Werkzeug wird kostengtinstiger, ro-
buster und langlebiger. Dabei wird es als besonders vor-
teilhaft angesehen, wenn der Durchgangskanal zentral
in dem Grundkoérper ausgebildet ist, wodurch Formtole-
ranzen, insbesondere hinsichtlich der Rundheit des
Dichtkorpers, reduziert werden kénnen.

[0036] Als besonders vorteilhaft wird es angesehen,
wenn der Dichtkdrper eine Ausnehmung aufweist, wobei
die Ausnehmung die Durchlass6ffnung fur den Gasaus-
tausch bildet.

[0037] Vorzugsweise besteht der Dichtkérper aus ei-
nem Material, das eine Harte von Shore-A 40 bis 80,
vorzugsweise eine Harte von Shore-A 50 bis 70, gemani
der Norm DIN ISO 7619-1: 2010 aufweist und/oder der
Dichtkdérper aus einem thermoplastischen Elastomer
(TPE) besteht.

[0038] Hinsichtlich des Grundkérpers wird es als be-
sonders vorteilhaft angesehen, wenn der Grundkorper
aus einem Material besteht, das eine Harte von Shore-
D 30 bis 100, vorzugsweise eine Harte von Shore-D 40
bis 85 gemaR DIN ISO 7619-1:2010 aufweist und/oder
der Grundkdorper aus Polypropylen (PP) oder High-Den-
sity-Polyethylen (HDPE) besteht.

[0039] In einer vorteilhaften Weiterbildung des Stop-
fens ist der Grundkodrper und/oder der Dichtkdrper
und/oder der Stopfen symmetrisch, insbesondere radi-
arsymmetrisch, zu einer in der axialen Richtung verlau-
fenden Symmetrieachse und/oder Symmetrieebene.
[0040] Vorzugsweise handelt es sich bei dem Stopfen
um einen mittels eines Mehr-Komponenten-Spritzguss-
verfahrens, vorzugsweise mittels eines Zwei-Kompo-
nenten- oder eines Drei-Komponenten-Spritzgussver-
fahrens hergestellten Stopfen.

[0041] Weitere Merkmale derErfindung sindinden Un-
teranspriichen, der Beschreibung der Figuren und den
Figuren selbst dargestellt, wobei bemerkt wird, dass alle
Einzelmerkmale und alle Kombinationen von Einzel-
merkmalen erfindungswesentlich sind.

[0042] In den Figuren ist die Erfindung anhand von
Ausfiihrungsbeispielen dargestellt, ohne hierauf be-
schrankt zu sein.

[0043] Es zeigt:

Fig. 1 eine erste Ausfilhrungsform eines Stopfens
und einen Behalter in einer Anordnung, in der
der Stopfen teilweise in den Behalter einge-
fUhrt ist, in einer Seitenansicht,

Fig. 2 der Stopfen und der Behalter gemaf Fig. 1 in
einer Anordnung, in der der Stopfen maximal
weitin den Behalter eingefihrtist, in einer Sei-
tenansicht,

Fig. 3 der Stopfen gemaR Fig. 1 in einer Ansicht ge-
maf dem Pfeil lll in Fig. 6,
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Fig. 4 der Stopfen in einer Ansicht gemaR dem Pfeil
IV in Fig. 3,

Fig. 5 der Stopfen in einer Ansicht gemaR dem Pfeil
Vin Fig. 3,

Fig. 6 der Stopfenin einer Schnittansicht gemaf der
Linie VI-VIin Fig. 3,

Fig. 7 der Stopfenin einer Schnittansicht gemaf der
Linie VII-VII in Fig. 3,

Fig. 8 eine zweite Ausfiihrungsform des Stopfens in
einer Ansicht gemaf dem Pfeil VIII in Fig. 9,

Fig. 9 der Stopfenin einer Schnittansicht gemaf der
Linie IX-1X in Fig. 8,

Fig. 10  eine dritte Ausfliihrungsform des Stopfens in
einer Ansicht gemafl dem Pfeil X in Fig. 11,

Fig. 11 der Stopfenin einer Schnittansicht geman der
Linie XI-XI in Fig. 10,

Fig. 12  eine vierte Ausfiihrungsform des Stopfens in
einer Ansicht gemaf dem Pfeil XIl in Fig. 13,

Fig. 13  der Stopfenin einer Schnittansicht geman der
Linie XII-XIIl' in Fig. 12,

Fig. 14  der Stopfen in einer Ansicht gemaR dem Pfeil
XIV in Fig. 13.

[0044] Die Fig. 1 und 2 veranschaulichen das obere

Ende eines Behalters 18 und eine erste Ausfiihrungsform
eines Stopfens 1 zur Verwendung in einem Gefriertrock-
nungsverfahren.

[0045] In der Fig. 1 ist eine Anordnung des Behalters
18 und des Stopfens 1 dargestellt, in der ein Einflihrab-
schnitt 2 des Stopfens 1 teilweise in einem Hals 19 des
Behalters 18 eingefiihrt ist.

[0046] Die Fig. 2 zeigt eine Anordnung des Behalters
18 und des Stopfens 1, in der der Einfihrabschnitt 2 des
Stopfens 1 vollstandig in den Behalterhals 19 des Behal-
ters 18 eingeflhrt ist und ein Abdeckabschnitt 10 des
Stopfens 1 an einer Aulienflache 20 des Behalterhalses
19 anliegt.

[0047] Der Einflihrabschnitt 2 weist eine Seitenflache
3 und eine Bodenflache 4 auf, wobei die Bodenflache 4
einer im Bereich des Abdeckabschnitts 10 ausgebildeten
Deckflache 5 des Stopfens 1 in einer axialen Richtung Z
des Stopfens 1 gegenuberliegend ausgebildet ist.
[0048] Der Einflhrabschnitt 2 weist einen Dichtab-
schnitt 16 und einen Anlageabschnitt 17 auf, wobei der
Anlageabschnitt 17 vier Durchlasséffnungen 6 fir einen
Gasaustausch aufweist, wobei die Durchlasséffnungen
6 identisch und jeweils in Form einer Ausnehmung 6 aus-
gebildet sind. Die jeweilige Ausnehmung 6 erstreckt sich
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von der Seitenflache 3 in die Bodenflache 4 und ermdég-
licht somit in einem Zustand, in dem der Einfiihrabschnitt
2 des Stopfens 1 nur teilweise in den Behalter 18 einge-
fUhrt ist, einen Gasaustausch zwischen dem Innenraum
des Behalters 18 und der Umgebung. Dieser Zustand ist
in der Fig. 1 dargestellt, wobei der Anlageabschnitt 17
des Stopfens 1 teilweise auBerhalb des Behalterhalses
19 ausgebildet ist, wobei der auflerhalb des Behalters
18 befindliche Teilbereich des Anlageabschnitts 17 einen
in einer radialen Richtung Y offenen Teilbereich der je-
weiligen Durchlasséffnung 6 aufweist und auf diese Wei-
se ein Gasaustausch zwischen dem Behélterinnenraum
und der Umgebung ermdglicht ist. Folglich ist in diesem,
in der Fig. 1 dargestellten Zustand eine Gefriertrocknung
einer in dem Behalter 18 aufbewahrten L6sung moglich.
[0049] In dem in der Fig. 1 gezeigten Zustand liegen
Teilbereiche der Seitenflache 3 des Anlageabschnitts 17
an einer Innenflache 21 des Behalterhalses 19 an, wo-
durch der Stopfen 1 in seiner teilweise eingeschobenen
Position gehalten ist, und zum weiteren Einfihren des
Stopfens 1 eine Krafteinwirkung auf den Stopfen 1 in der
axialen Richtung Z in Richtung des Behélters 18 notwen-
dig ist.

[0050] Der Stopfen 1 weisteinenin Richtung der Deck-
flache 5 an den Anlageabschnitt 17 angrenzenden Dicht-
abschnitt 16 auf, wobei der Dichtabschnitt 16 in einem
Zustand, in dem der Einfiihrabschnitt 2 vollstédndig in den
Behalter 18 eingeschoben ist, umfénglich an der Innen-
flache 21 des Behalterhalses 19 anliegt und somit den
Behalter 18 dichtend verschlielit.

[0051] Wie insbesondere der Schnittansicht der Fig. 6
zu entnehmen ist, weist der Stopfen 1 einen Dichtkdrper
7 und einen Grundkorper 8 auf, wobei Au3enflachen des
Dichtkorpers 7 die Seitenflache 3 und die Bodenflache
4 des Einfiihrabschnitts 2 bilden.

[0052] DerGrundkorper 8istim Bereich des Einflhrab-
schnitts 2 innerhalb des Dichtkdrpers 7 ausgebildet, wo-
durch lediglich der Dichtkdrper 7 mit der Innenflache 21
des Behalters 18 und dem Innenraum des Behalters 18
in Kontakt kommt. Der Dichtkérper 7 und der Grundkor-
per 8 sind stoffschllissig miteinander verbunden. Auf-
grund der stoffschlissigen Verbindung sind der Dicht-
kérper 7 und der Grundkorper 8 unldésbar miteinander
verbunden, sodass der Stopfen 1 quasi einteilig ausge-
bildet ist. Bevorzugt wird die stoffschllissige Verbindung
durch ein Mehr-Komponenten-Spritzgussverfahren, ins-
besondere ein Zwei-Komponenten-Spritzgussverfah-
ren, hergestellt.

[0053] Der Grundkérper 8 und der Dichtkérper 7 be-
stehen aus unterschiedlichen Materialien, wobei der
Grundkorper 8 aus einem Material besteht, das eine ho-
here Harte aufweist als ein Material, aus dem der Dicht-
kérper 7 besteht.

[0054] Der Dichtkorper 7 weist im Bereich des Dicht-
abschnitts 16 einen kreisférmigen Querschnitt auf, wobei
ein AulRenradius R des Kreisrings ungefahr das Zweifa-
che eines Innenradius r des Kreisrings betragt.

[0055] Der Dichtkérper 7 und der Grundkérper 8 sind
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teilweise in dem Abdeckabschnitt 10 ausgebildet, wobei
eine AuBenflache des Grundkoérpers 8 die Deckflache 5
bildet und die Deckflache 5 den Dichtkorper 7 in der axi-
alen Richtung Z abdeckt.

[0056] Um die Einflihrtiefe des Stopfens 1 in der axia-
len Richtung Z zu begrenzen sowie die Dichtwirkung des
Stopfens 1 zu verbessern und die Entnahme des Stop-
fens 1 aus dem Behalter 18 zu erleichtern, weist der Ab-
deckabschnitt 10 eine radiale Abmessung auf, die grof3er
ist als eine radiale Abmessung des Einfihrabschnitts 2.
Im vollstandig in dem Behalter 18 eingefihrten Zustand
des Stopfens 1 liegt somit eine der Deckflache 5 abge-
wandte Auflagefliche 11 des Abdeckabschnitts 10 an
der AuRenflache 20 des Behalters 18 an. Diese Aufla-
geflache 11 des Abdeckabschnitts 10 istdabei durch eine
AuBenflache des Dichtkérpers 7 gebildet.

[0057] Sowohl der Grundkérper 8 als auch der Dicht-
koérper 7 des Stopfens 1 sind radiarsymmetrisch zu einer
in der axialen Richtung Z verlaufenden Symmetrieachse
18 des Stopfens 1 ausgebildet.

[0058] Der Grundkoérper 8 ist sowohl im Bereich des
Einfiihrabschnitts 2 zylinderférmig und im Bereich des
Abdeckabschnitts 10 im wesentlichen zylinderférmig
ausgebildet, wobei der Grundkoérper 8 im Bereich des
Abdeckabschnitts 10 einen grofReren Durchmesser auf-
weist als im Bereich des Einfiihrabschnitts 2.

[0059] Der Grundkorper 8 weist des Weiteren im Be-
reich des Abdeckabschnitts 10 einenin radialer Richtung
ausgebildeten, umlaufenden ersten Vorsprung 12 auf.
Dieser erste Vorsprung 12 kann beispielsweise dem Hal-
ten des Stopfens 1 in einem an dem Behalter 18 anbring-
baren zusatzlichen Verschluss dienen.

[0060] Um die wirksame AuRenflache des Stopfens 1
weiter zu reduzieren, deckt der Grundkérper 8 bei dem
in den Fig. 8 bis 11 gezeigten zweiten Ausflihrungsbei-
spiel des Stopfens 1 den Dichtkérper 7 im Bereich des
Abdeckabschnitts 10 radial auRen teilweise ab. Zu die-
sem Zweck weist der Grundkdrper 8 im Bereich des Ab-
deckabschnitts 10 einen radial auBen ausgebildeten,
umlaufenden, sich von der Deckflache 5 in Richtung der
Bodenflache 4 erstreckenden zweiten Vorsprung 13 auf,
wobei der zweite Vorsprung 13 den Dichtkdrper 7 im Be-
reich des Abdeckabschnitts 10 radial auRen teilweise ab-
deckt.

[0061] Das in den Fig. 10 und 11 gezeigte dritte Aus-
fuhrungsbeispiel des Stopfens 1 unterscheidet sich von
dem in den Fig. 8 und 9 gezeigten Ausfiihrungsbeispiel
im Wesentlichen dadurch, dass der Stopfen 1 einen zwi-
schen dem Grundkoérper 8 und dem Dichtkdrper 7 aus-
gebildeten Sperrkérper 9 in Form einer Sperrschicht 9
aufweist, um die Sperrwirkung des Stopfens 1, zum Bei-
spiel gegen eine Sauerstoffdiffusion, zu verbessern. Die
Sperrschicht 9 und/oder der Sperrkoérper 9 kann bei-
spielsweise  aus Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer
(EVOH) oder Aluminium bestehen. Vorzugsweise ist der
Sperrkdrper 9 und/oder die Sperrschicht 9 stoffschlissig
mit dem Grundkdrper 8 und/oder stoffschliissig mit dem
Dichtkdrper 7 verbunden. Ein derartiger Stopfen 1 kann
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beispielsweise mittels eines Drei-Komponenten-Spritz-
gussverfahrens hergestellt werden. Es ist aber auch
durchaus denkbar, dass der Sperrkérper 9 und/oder die
Sperrschicht 9 zwischen dem Grundkdrper 8 und dem
Dichtkdrper 7 klemmend oder formschlissig gehalten ist.
[0062] DasindenFig.12bis 14 dargestellte vierte Aus-
fuhrungsbeispiel des Stopfens 1 unterscheidet sich von
dem ersten Ausfihrungsbeispiel im Wesentlichen da-
durch, dass der Grundkoérper 8 einen sich von der Deck-
flache 5 in Richtung der Bodenflache 4 erstreckenden,
zentralen Durchgangskanal 15 aufweist, wobei ein sich
von der Bodenflache 4 in Richtung der Deckflache 5 er-
streckender Teilbereich 14 des Dichtkdrpers 7 in dem
Durchgangskanal 15 ausgebildet ist, wodurch der
Grundkorper 8 diesen Teilbereich 14 des Dichtkdrpers 7
radial umschlielt. Der Durchgangskanal 15 erméglicht
ein Entnehmen des Behélterinhalts ohne ein Entfernen
des Stopfens 1 aus dem Behalter 18, indem beispiels-
weise eine Nadelin den Durchgangskanal 15 eingesteckt
und der Dichtkérper 7 in dem Einflihrbereich der Nadel
durchstochen wird.

[0063] Weiterhin ist eine derartige Ausfiihrungsform
des Stopfens 1 besonders einfach und kostenglnstig
herstellbar, indem zunachst der Grundkoérper 8, bei-
spielsweise mittels eines Spritzgussverfahrens, herge-
stellt wird und im Anschluss daran der Dichtkorper 7 an
den Grundkdorper 8 angespritzt wird, wobei das Ansprit-
zen des Dichtkérpers 7 durch den Durchgangskanal 15
des Grundkérpers 8 erfolgt. Durch den zentral ausgebil-
deten Durchgangskanal 15 und die folglich zentrale An-
spritzung des Dichtkérpers 7 an den Grundkdrper 8 wer-
den zudem Formtoleranzen des Stopfens 1 reduziert.
[0064] UmeinEinfiihrendes Stopfens 1 zu erleichtern,
weisen die in den Figuren dargestellten Ausfiihrungsbei-
spiele des Stopfens 1 in einem die Bodenflache 4 auf-
weisenden Bereich des Anlageabschnitts 17 eine koni-
sche Aulenkontur auf.

Bezugszeichenliste

[0065]

1 Stopfen

2 Einfiihrabschnitt

3 Seitenflache

4 Bodenflache

5 Deckflache

6 Durchlassoffnung
7 Dichtkorper

8 Grundkorper

9 Sperrkorper/Sperrschicht
10  Abdeckabschnitt
11 Anlageflache

12  erster Vorsprung
13  zweiter Vorsprung
14  Teilbereich

15  Durchgangskanal
16  Dichtabschnitt
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17  Anlageabschnitt
18  Behalter

19  Behalterhals

20 AuBenflache

21 Innenflache

Y radiale Richtung
z axiale Richtung

Patentanspriiche

1. Stopfen (1) fir einen Behalter (18) zur Verwendung
bei Gefriertrocknung, wobei der Stopfen (1) einen in
den Behalter (18) einfihrbaren Einfiihrabschnitt (2)
aufweist, der Einfiihrabschnitt (2) eine Seitenflache
(3) und eine Bodenflache (4) aufweist, wobei die Bo-
denflache (4) einer Deckflache (5) des Stopfens (1)
in einer axialen Richtung (Z) des Stopfens (1) ge-
genuberliegend ausgebildet ist, und der Einfihrab-
schnitt (2) einen Dichtabschnitt (16) und einen An-
lageabschnitt (17) aufweist, wobei der Anlageab-
schnitt (17) eine Durchlasséffnung (6) fir einen Gas-
austausch aufweist, wobei sich die Durchlassoff-
nung (6) von der Seitenflache (3) in die Bodenflache
(4) erstreckt und der Stopfen (1) einen Dichtkorper
(7) und einen Grundkorper (8) aufweist, die mitein-
ander verbunden sind, dadurch gekennzeichnet,
dass AulRenflachen des Dichtkérpers (7) die Seiten-
flache (3) und die Bodenflache (4) des Einfiihrab-
schnitts (2) bilden, der Grundkérper (8) im Bereich
des Einflihrabschnitts (2) innerhalb des Dichtkdrpers
(7) ausgebildet ist, wobei der Grundkérper (8) aus
einem Material besteht, das eine hohere Héarte auf-
weist als ein Material, aus dem der Dichtkorper (7)
besteht.

2. Stopfen (1) nach Anspruch1, dadurch gekenn-
zeichnet, der Dichtkorper (7) und der Grundkdrper
(8) unmittelbar miteinander verbunden sind, insbe-
sondere unmittelbar stoffschliissig miteinander ver-
bunden sind.

3. Stopfen (1) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Stopfen (1) einen Sperr-
korper (9) und/oder eine Sperrschicht (9) aufweist,
wobei der Sperrkdrper (9) und/oder die Sperrschicht
(9) zwischen dem Grundkérper (8) und dem Dicht-
kérper (7) ausgebildet ist, insbesondere der Sperr-
koérper (9) und/oder die Sperrschicht (9) stoffschlis-
sig mit dem Grundkdrper (8) und/oder stoffschlissig
mit dem Dichtkérper (7) verbunden ist.

4. Stopfen (1) nach einem der Anspriche 1 bis 3, da-
durch gekennzeichnet, dass eine Aulenflache
des Grundkorpers (8) die Deckflache (5) bildet und
die Deckflache (5) den Dichtkdrper (7) in der axialen
Richtung (Z) abdeckt.
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Stopfen (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 4, da-
durch gekennzeichnet, dass der Stopfen (1) einen
in der axialen Richtung (Z) an den Einfihrabschnitt
(2) angrenzenden Abdeckabschnitt (10) aufweist,
wobei der Abdeckabschnitt (10) die Deckflache (5)
aufweist und wobei eine radiale Abmessung des Ab-
deckabschnitts (10) mindestens so groR, insbeson-
dere groRer ist als eine radiale Abmessung des Ein-
fuhrabschnitts (2).

Stopfen (1) nach Anspruch 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass eine AulRenflache des Dichtkbrpers
(8) eine der Deckflache (5) abgewandte Auflagefla-
che (11) des Abdeckabschnitts (10) bildet.

Stopfen (1) nach Anspruch 5 oder 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Grundkdrper (8)im Bereich
des Abdeckabschnitts (10) einen in radialer Rich-
tung ausgebildeten ersten Vorsprung (12) aufweist,
insbesondere der Grundkérper (8) im Bereich des
Abdeckabschnitts (10) einen umlaufenden ersten
Vorsprung (12) aufweist und/oder der Grundkorper
(8) den Dichtkdrper (7) im Bereich des Abdeckab-
schnitts (10) radial auBen zumindest teilweise ab-
deckt, insbesondere der Grundkérper (8) im Bereich
des Abdeckabschnitts (10) einen radial auf3en aus-
gebildeten, sich von der Deckflache (5) in Richtung
der Bodenflache (4) erstreckenden zweiten Vor-
sprung (13) aufweist, wobei der zweite Vorsprung
(13) den Dichtkorper (7) im Bereich des Abdeckab-
schnitts (10) radial auBen zumindest teilweise ab-
deckt.

Stopfen (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 7, da-
durch gekennzeichnet, dass der Dichtkdrper (7)
im Bereich des Dichtabschnitts (16) einen kreisfor-
migen Querschnitt aufweist, vorzugsweise ein Ver-
haltnis von einem Aufienradius (R) des Kreisrings
zu einem Innenradius (r) des Kreisrings 1,1 bis 2,5
betragt.

Stopfen (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, da-
durch gekennzeichnet, dass der Grundkdrper (8)
einen sich von der Bodenflache (4) in Richtung der
Deckflache (5) erstreckenden Teilbereich (14) des
Dichtkorpers (7) radial umschlieft.

Stopfen (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 9, da-
durch gekennzeichnet, dass der Grundkorper (8)
einen sich von der Deckflache (5) in Richtung der
Bodenflache (4) erstreckenden Durchgangskanal
(15) aufweist, insbesondere der sich von der Boden-
flache (4) in Richtung der Deckflache (5) erstrecken-
den Teilbereich (14) des Dichtkdrpers (7) in dem
Durchgangskanal (15) ausgebildet ist.

Stopfen (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 10, da-
durch gekennzeichnet, dass der Dichtkdrper (7)
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12.

13.

14.

15.

eine Ausnehmung (6) aufweist, wobei die Ausneh-
mung (6) die Durchlasso6ffnung (6) bildet.

Stopfen (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 11, da-
durch gekennzeichnet, dass der Dichtkdrper (7)
aus einem Material besteht, das eine Harte von
Shore-A 40 bis 80, vorzugsweise eine Harte von
Shore-A50 bis 70 gemaR DIN ISO 7619-1:2010, auf-
weist, und/oder der Dichtkérper (7) aus einem ther-
moplastischen Elastomer (TPE) besteht.

Stopfen (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 12, da-
durch gekennzeichnet, dass der Grundkdrper (8)
aus einem Material besteht, das eine Harte von
Shore-D 30 bis 100, vorzugsweise eine Harte von
Shore-D 40 bis 85 gemaR DIN ISO 7619-1:2010,
aufweist, und/oder der Grundkérper (8) aus Polypro-
pylen (PP) oder High-Density Polyethylene (HDPE)
besteht.

Stopfen (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 13, da-
durch gekennzeichnet, dass der Grundkdrper (8)
und/oder der Dichtkérper (7) und/oder der Stopfen
(1) symmetrisch zu einer in der axialen Richtung (Z)
verlaufenden Symmetrieachse (18) und/oder Sym-
metrieebene ist.

Stopfen (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 14, ge-
kennzeichnet durch, dass einen mittels eines
Mehr-Komponenten- Spritzgussverfahrens, insbe-
sondere eines Zwei-Komponenten- oder Drei-Kom-
ponenten- Spritzgussverfahrens hergestellten Stop-
fen (1).
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