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(54) SYSTEM UND VERFAHREN ZUR BEREITSTELLUNG EINER STERILEN FLUIDVERBINDUNG ZWISCHEN
EINEM ERSTEN FLUIDKANAL UND EINEM ZWEITEN FLUIDKANAL

C

System (1) zur Bereitstellung einer sterilen
Fluidverbindung zwischen einem ersten Fluidkanal (2)
und einem zweiten Fluidkanal (3), umfassend ein, an
einer Mindung (4) des ersten Fluidkanals (2)
angeordnetes erstes Kopplungselement (5), und ein,
an einer Mindung (4) des zweiten Fluidkanals (3)
angeordnetes zweites Kopplungselement (6), wobei
das erste Kopplungselement (5) und das zweite
Kopplungselement (6) jeweils eine, von der Miindung
(4) abziehbare Folie (7) umfassen, wobei das System
(1) ein von dem ersten Kopplungselement (5) und
dem zweiten Kopplungselement (6) gesondertes
Verbindungselement (8) umfasst, welches dazu
ausgebildet ist das erste Kopplungselement (5) und
das zweite Kopplungselement (6) im Bereich der
Miindungen (4) aufzunehmen, und die mit den Folien
(7) verschlossenen Miindungen (4) der Fluidkandle
2, 3) aneinanderzupressen, wobei das
Verbindungselement (8) eine, in der Ebene der
Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3) angeordnete
Ausnehmung (9) zur Durchfithrung der Folien (7)
durch das Verbindungselement (8) aufweist.
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Zusammenfassung:

System (1) zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung zwischen einem ersten
Fluidkanal (2) und einem zweiten Fluidkanal (3), umfassend ein, an einer Miindung (4) des
ersten Fluidkanals (2) angeordnetes erstes Kopplungselement (5), und ein, an einer Mindung
(4) des zweiten Fluidkanals (3) angeordnetes zweites Kopplungselement (6), wobei das erste
Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) jeweils eine, von der Miindung
(4) abziehbare Folie (7) umfassen, wobei das System (1) ein von dem ersten
Kopplungselement (5) und dem zweiten Kopplungselement (6) gesondertes
Verbindungselement (8) umfasst, welches dazu ausgebildet ist das erste Kopplungselement
(5) und das zweite Kopplungselement (6) im Bereich der Miindungen (4) aufzunehmen, und
die mit den Folien (7) verschlossenen Muindungen (4) der Fluidkanile (2, 3)
aneinanderzupressen, wobei das Verbindungselement (8) eine, in der Ebene der Miindungen
(4) der Fluidkanéle (2, 3) angeordnete Ausnehmung (9) zur Durchfithrung der Folien (7)
durch das Verbindungselement (8) aufweist.

(Figur 1)
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System und Verfahren zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung zwischen einem

ersten Fluidkanal und einem zweiten Fluidkanal

Die Erfindung betrifft ein System zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung zwischen
einem ersten Fluidkanal und einem zweiten Fluidkanal gemaf3 dem Oberbegriff des

Anspruchs 1.

Die Erfindung betrifft des Weiteren ein Verfahren zur Bereitstellung einer sterilen

Fluidverbindung mit einem erfindungsgeméafen System.

In den Bereichen der Biopharmazie und der Lebensmittelindustrie werden hohe Standards in
Bezug auf Produktion, Lagerung und Transport von Produkten angelegt. Gesetzliche
Vorgaben in diesen Bereichen regulieren unter anderem die Sterilitét von
Produktionsprozessen, Verarbeitungsprozessen und Anwendungen der Produkte sowie die
Durchfiihrung von Produktpriifungen. Im Rahmen der Produktion besteht somit aufgrund von
Qualititssicherungsanforderungen und den gesetzlichen Vorgaben die Notwendigkeit

Produkte und Produktbestandteile in einem moglichst sterilen Umfeld zu halten.

In der Regel befinden sich fliissige Produkte der Biopharmazie oder der Lebensmittelindustrie
im Produktionsprozess in grof3en aseptischen Materialbehéltern in welchen diese transportiert,
zwischengelagert oder verarbeitet werden. Im Zuge des Produktionsprozesses, von Analysen
in Laboren, oder einfach bei der Umlagerung von derartigen Produkten von einem
Materialbehélter in einen anderen Materialbehélter, oder von einem Materialbehélter zu einer
Verarbeitungsvorrichtung oder einer Analysevorrichtung besteht die Notwendigkeit
Fluidverbindungen zum Transport der Produkte bereitzustellen. Die Bereitstellung einer
Fluidverbindung ist jedoch immer mit dem Risiko verbunden, Fremdkorper oder Keime in die
Produkte einzubringen. Eine grof3e Herausforderung auf dem Gebiet der Biopharmazie und
der Lebensmittelindustrie besteht somit darin, die Sterilitiat der Produkte bei der Bereitstellung

von Fluidverbindungen zu wahren.

Systeme zur Bereitstellung von sterilen Fluidverbindungen geméf3 dem Stand der Technik
umfassen in der Regel zwei Kopplungselemente, welche jeweils im Bereich der Miindung
jeweils eines Fluidkanals bereitgestellt sind. Die Miindungen sind zusétzlich mit einer
abziehbaren Folie verschlossen. In der Regel ist die Folie mittels eines Klebers auf die
Mindung aufgeklebt, oder die Folie ist auf die Mindung aufgepresst, und stellt einen sterilen
Verschluss des Fluidkanals bereit. Die Folie kann auch zusétzlich verschweif3t oder versiegelt
sein. Ein typisches System gemal3 dem Stand der Technik ist aus der US 8,454,059 B2
bekannt. Um eine Kopplung zu erreichen werden in diesem System zwei Kopplungselemente

verbunden, wodurch die beiden Miindungen der Fluidkanéle im Wesentlichen deckungsgleich
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angeordnet werden. Diese Verbindung wird mittels Einhakelementen erreicht, welche an den
Kopplungselementen bereitgestellt sind. Danach werden die Folien, welche die beiden
Mindungen verschlieB3en, gleichzeitig abgezogen, wodurch die Fluidverbindung hergestellt
wird. AnschlieBend wird bei der US 8,454,059 B2 ein aufschraubbares Sicherungselement
oder Verbindungselement verwendet, um die Fluidverbindung gegeniiber mechanischen

Belastungen zu sichern.

Ein Nachteil des Standes der Technik besteht darin, dass im Zuge der Entfernung der Folien
von den Miindungen die Gefahr besteht, dass Fremdstoffe in die Fluidkanéle gelangen und
somit die, durch die Fluidkanile flieBenden Produkte verunreinigen. Des Weiteren weisen
bekannte Systeme den Nachteil auf, dass diese nur eine einmalige, Single-Use Verwendung
ermoglichen, und eine Trennung von einmal verbundenen Fluidkanéalen nicht angedacht ist.
Hierdurch weisen bekannte Systeme eine verringerte Wirtschaftlichkeit auf, und tragen durch
ihre nur einmalige Verwendbarkeit zur Umweltverschmutzung bei. Dartiber hinaus weisen
bekannte Systeme Einschrankungen hinsichtlich der maximalen Druckbelastung im
verbundenen Zustand, unter welchen die Sterilitat der hergestellten Verbindung
aufrechterhalten werden kann, sowie beispielsweise der Temperaturbereiche auf in welchen
diese zuverléssig einsetzbar sind. Zusitzlich ist die mechanische Stabilitdt im verbunden
Zustand eingeschrankt, wodurch es aufgrund hoher Manipluationskréfte, wie hohe auftretende
Momente durch befestigte Schlduche, etc. zu Leckagen im Verbindungsbereich kommen
kann. Die mangelnde Temperaturbestiandigkeit ist insbesondere nachteilig bei der inline
Verwendung derartiger Systeme im eingebauten Zustand bei Sterilisationsprozessen unter
Anwendung von iiberhitztem- oder Sattdampf. Auch in einem ausgebauten Zustand sind

somit Anwendungen in Autoklaven in der Regel nicht moglich.

Es ist die Aufgabe der vorliegenden Erfindung ein System zur Bereitstellung einer sterilen
Fluidverbindung zwischen einem ersten Fluidkanal und einem zweiten Fluidkanal, sowie ein
Verfahren zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung zu schaffen, welche die oben

angefiihrten Nachteile vermeiden.
Erfindungsgemél wird die vorliegende Aufgabe durch die Bereitstellung eines Systems zur
Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung zwischen einem ersten Fluidkanal und einem

zweiten Fluidkanal mit den Merkmalen von Anspruch 1 gel6st.

Des Weiteren wird die vorliegende Aufgabe durch die Bereitstellung eines Verfahrens zur

Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung mit den Merkmalen von Anspruch 13 gelost.

Das erfindungsgemalle System zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung zwischen

einem ersten Fluidkanal und einem zweiten Fluidkanal umfasst ein, an einer Mindung des
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ersten Fluidkanals angeordnetes erstes Kopplungselement, und ein, an einer Miindung des
zweiten Fluidkanals angeordnetes zweites Kopplungselement. Dass erste Kopplungselement
und das zweite Kopplungselement umfassen jeweils eine, die Mindung des jeweiligen
Fluidkanals verschlieBBende, und von der Miindung abziehbare Folie. Erfindungsgemaf
umfasst das System zudem ein von dem ersten Kopplungselement und dem zweiten
Kopplungselement gesondertes Verbindungselement, welches dazu ausgebildet ist das erste
Kopplungselement und das zweite Kopplungselement im Bereich der Miindungen der
Fluidkanile zumindest abschnittsweise aufzunehmen, und die mit den Folien verschlossenen
Mindungen der Fluidkanéle aneinanderzupressen. Das Verbindungselement weist zudem
eine, im Wesentlichen in der Ebene der Miindungen der Fluidkanéle angeordnete

Ausnehmung zur Durchfithrung der Folien durch das Verbindungselement auf.

Das erfindungsgeméfe Verfahren zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung mit dem
erfindungsgeméfBen System umfasst die Schritte:

— Anordnen der Miindung des ersten Fluidkanals im Wesentlichen deckungsgleich mit
der Mindung des zweiten Fluidkanals;

— Zumindest abschnittsweises Aufnehmen des ersten Kopplungselements und des
zweiten Kopplungselements im Bereich der Miindungen der Fluidkanile durch das
Verbindungselement;

— Durchfiihren der die Miindungen der Fluidkanéle verschlieBenden, und von der
jeweiligen Mundung abziehbaren Folien durch die Ausnehmung in dem
Verbindungselement;

— Herstellen der sterilen Fluidverbindung durch gleichzeitiges Abziehen der Folien

durch die Ausnehmung des Verbindungselements hindurch.

Durch die erfindungsgemalle Ausfithrung des Verfahrens beziehungsweise des Systems zur
Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung mit einem von dem ersten Kopplungselement
und dem zweiten Kopplungselement getrennten Verbindungselement, sowie der in dem
Verbindungselement vorgesehenen Ausnehmung zur Durchfithrung der Folien durch das
Verbindungselement wird der Vorteil erreicht, dass das Verbindungselement das erste
Kopplungselement und das zweite Kopplungselement im Bereich der Miindungen der
Fluidkanile aufnehmen kann, bevor die Folien durch die Ausnehmung in dem
Verbindungselement abgezogen werden. Hierdurch wird eine sichere Verbindung der
Fluidkanile, sowie ein Anpressdruck der beiden Miindungen aneinander beziehungsweise der
beiden Kopplungselemente aneinander erreicht, bevor die Folien entfernt werden. Hierdurch
wird effektiv verhindert, dass Fremdkorper und/oder Keime in die Fluidverbindung im Zuge
des Abziehens der Folien gelangen, wodurch die Sterilitat der Verbindung sichergestellt wird.
Zusétzlich wird die Fluidverbindung bereits vor dem Abziehen der Folien mechanisch

stabilisiert, und auch gegen gro3e mechanische Belastungen gesichert, wodurch die Sicherheit
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der Verbindung zusétzlich erhoht wird. Die im Verbindungselement vorgesehene
Ausnehmung stellt eine Fihrung der Folien bereit, wodurch ein gleichméaBiges und gerades
Abziehen der Folien sichergestellt wird. Der Anpressdruck bei dieser ersten Kopplung ist
derart gewahlt, dass die Folien noch durch die Ausnehmung des Verbindungselements
gezogen werden kann ohne zu reillen. Der Anpressdruck, der durch das Verbindungselement
generiert wird ist in diesem Zustand somit grofl genug um die Sterilitdt der Verbindung zu
gewdhrleisten. Durch die Trennung des Verbindungselements von dem ersten
Kopplungselement und dem zweiten Kopplungselement wird zudem der Vorteil erreicht, dass
die Fluidverbindung durch einfaches Abnehmen des Verbindungselements getrennt werden
kann. Nach erfolgter Reinigung, Sterilisierung und dem Anbringen neuer Folien steht das
System fiir eine erneute Benutzung bereit. Hierdurch wird die Wirtschaftlichkeit des Systems
erhoht, und Abfall reduziert.

Vorzugsweise ist das Verbindungselement des erfindungsgeméfBen Systems als
Uberwurfklemme ausgebildet. Diese Ausgestaltung des Verbindungselements stellt den
Vorteil bereit, dass eine hohe Vorspannkraft bei der Aufnahme des ersten Kopplungselements
und des zweiten Kopplungselements im Bereich der Miindungen der Fluidkanéle erreicht
werden kann. Hierdurch wird die mechanische Stabilitit der Fluidverbindung erhoht, und das
Risiko einer Kontamination der Fluidverbindung mit Keimen beim Abziehen der Folien

reduziert.

Gemal einer bevorzugten Ausfiihrungsform des erfindungsgeméfBen Systems weisen das erste
Kopplungselement und das zweite Kopplungselement im Bereich der Miindungen eine
kegelstumpftormige Aufweitung auf. Durch die kegelstumpfformige Aufweitung wird eine
groBBe Angriffsflache bereitgestellt, an welche das Verbindungselement im Zuge der

Aufnahme der Kopplungselemente angreifen kann.

Die Uberwurfklemme ist vorzugsweise dazu ausgebildet, die kegelstumpfférmigen
Aufweitungen der Kopplungselemente zumindest abschnittsweise aufzunehmen, wobei die
Uberwurfklemme ein Klemmprofil aufweist, welches auf die kegelstumpfformigen
Aufweitungen bei der Aufnahme der Kopplungselemente in die Uberwurfklemme eine
Klemmbelastung ausiibt. Hierdurch wird die, durch die Uberwurfklemme erzeugte
Vorspannkraft weiter erhoht. Zudem wird durch diese Ausfithrung sichergestellt, dass immer
dieselbe Klemmkraft angewandt wird, wodurch ein Rei3en der Folien beim Abziehen

vermieden wird.
Gemal der bevorzugten Ausfiihrungsform des erfindungsgeméfen Systems weist die

Uberwurfklemme ein Unterteil, ein, mittels eines Scharniergelenks mit dem Unterteil

verbundenes Oberteil, und ein, an einer dem Scharniergelenk im Wesentlichen
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gegeniiberliegenden Seite angeordnetes Klemmelement zum Arretieren des Oberteils an dem
Unterteil auf. Durch diese mehrteilige Ausfithrung der Uberwurfklemme mit dem
Klemmelement zur Arretierung kann die Uberwurfklemme einfach und ohne groB3en
Kraftaufwand sicher angebracht, und auch auf einfache Weise wieder gelost werden.
Vorzugsweise ist die Ausnehmung zur Durchfithrung der Folien in dem Oberteil der
Uberwurfklemme vorgesehen. Hierdurch wird das Durchfiihren der Folien durch das

Verbindungselement erleichtert.

ErfindungsgemaB kann die Uberwurfklemme ein mit dem Klemmelement gelenkig
verbundenes Fixierelement, und ein im Bereich des Scharniergelenks angeordnetes
Sperrelement umfassen. Das Fixierelement ist dazu ausgebildet, ausgehend von dem
Klemmelement das Oberteil der Uberwurfklemme zu tiberspannen, und das Sperrelement ist
dazu ausgebildet das Fixierelement in einer das Oberteil der Uberwurfklemme
tiberspannenden Position zu Arretieren. Hierdurch kann eine Endfixierung der
Uberwurfklemme erreicht werden, welche nach dem Abziehen der Folien durch die
Ausnehmung erfolgt. Hierdurch wird die mechanische Stabilitit, die Klemmkraft und die
Sicherheit der Verbindung weiter verbessert. Im Zustand dieser Endfixierung wird ein hoher
Anpressdruck der Kopplungselemente aneinander erzeugt, wodurch der Betrieb der

Verbindung mit einem hohen Betriebsdruck ermoglicht wird.

Das Unterteil, liegt vorzugsweise, wenn das erste Kopplungselement und das zweite
Kopplungselement in der Uberwurfklemme aufgenommenem sind, nur in einem zentralen
Abschnitt an dem ersten Kopplungselement und dem zweiten Kopplungselement an.
Hierdurch wird die Vorspannkraft der Uberwurfklemme weiter erhoht und kann durch die

Formgebung des Abschnitts 17 genau definiert werden.

Vorzugsweise weisen das erste Kopplungselement und das zweite Kopplungselement jeweils
eine die Miindung umlaufende, von der Folie iiberdeckte Dichtung auf. Hierdurch wird eine
zusétzliche Barriere gegen das Eindringen von Keimen in die Fluidverbindung bereitgestellt.
Die Dichtungen sind unter den Folien und derart angeordnet, dass sie sowohl beim, als auch
nach dem Abziehen der Folien eine sichere Abdichtung bereitstellen. Beim Abziehen der
Folie entsteht zudem ein Spalt, welchen die Dichtungen unmittelbar verschlieBBen, um die

Sterilitit der Verbindung durchgehend zu gewéhrleisten.

Gemal der bevorzugten Ausfiihrungsform des erfindungsgeméfBen Systems umfasst das
Fixierelement im Bereich des Klemmelements einen auf das Oberteil wirkenden Exzenter,
wobei der Exzenter eine Druckbelastung auf das Oberteil auswirkt, wenn das Fixierelement
das Oberteil der Uberwurfklemme iiberspannt. Hierdurch wird die von der Uberwurfklemme

auf das erste Kopplungselement und das zweite Kopplungselement ausgewirkte Kraft, und der
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aus dieser Kraft resultierende Anpressdruck der Kopplungselemente aneinander beim

SchlieBen des Fixierelements zusitzlich verstirkt.

Gemal einer Ausfihrungsvariante des erfindungsgemal3en Systems umfassen das erste
Kopplungselement und das zweite Kopplungselement miteinander koppelbare
Lokalisationselemente, welche dazu ausgebildet sind, im Zuge einer Kopplung die Miindung
des ersten Fluidkanals im Wesentlichen deckungsgleich mit der Miindung des zweiten
Fluidkanals zu positionieren. Hierdurch wird eine optimale Positionierung des ersten

Kopplungselements und des zweiten Kopplungselements sichergestellt.

Vorzugsweise umfassen die Folien jeweils eine, an einem Randbereich der Miindungen
umgeschlagene, durch die Ausnehmung des Verbindungselements durchfiihrbare
Abziehlasche. Hierdurch wird das Abziehen der Folien erleichtert.

Vorzugsweise umfasst der Schritt des erfindungsgemalBen Verfahrens des Durchfithrens der
die Miindungen der Fluidkanile verschlieBenden, und von der jeweiligen Miindung
abziehbaren Folien durch die Ausnehmung in dem Verbindungselement das Schlieen des
Oberteils der Uberwurfklemme, das Durchfiihren der die Miindung des ersten Fluidkanals und
des zweiten Fluidkanals verschlieBenden Folien durch die Ausnehmung in dem Oberteil der
Uberwurfklemme und das Arretieren des Oberteils an dem Unterteil mittels dem

Klemmelement.

Gemal einer bevorzugten Ausfithrungsform des erfindungsgeméaf3en Verfahrens umfasst
dieses zudem die Schritte:
— Uberspannen des Oberteils der Uberwurfmutter mit dem Fixierelement;
—  Arretieren des Fixierelement in der das Oberteil der Uberwurfklemme iiberspannenden
Position mittels des Sperrelements.
Hierdurch wird der Vorteil erreicht, hergestellte Fluidverbindung gegen unbeabsichtigtes
Offnen gesichert wird.

Vorteilhafte Ausgestaltungen des erfindungsgemiaflen Systems und des erfindungsgeméfen
Verfahrens, sowie alternativer Ausfithrungsvarianten werden in weiterer Folge anhand der

Figuren néher erléutert.

Figur 1 zeigt das erfindungsgeméfe System zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung
zwischen einem ersten Fluidkanal und einem zweiten Fluidkanal in einem nicht
zusammengesetzten Zustand.

Figur 2 zeigt das System gemaB Figur 1 in einem zusammengesetzten Zustand.
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Figur 3 zeigt einen Langsschnitt durch das erfindungsgeméfe System im zusammengesetzten
Zustand.

Figur 4 zeigt einen Querschnitt durch das erfindungsgemafBe System im zusammengesetzten
Zustand.

Figur 5 zeigt einen Schnitt durch das erfindungsgeméfe System gemal3 Figur 4 entlang der
Linie B-B.

Figur 6 zeigt eine alternative Ausfithrungsvariante einer Uberwurfklemme des
erfindungsgeméaflen Systems.

Figur 7 zeigt die Uberwurfklemme aus Figur 6 in einer Querschnittsdarstellung.

Figur 8 zeigt das erfindungsgeméfe System in einer schematischen Darstellung mit einer

zusdtzlichen Vorrichtung zur Zugentlastung.

Figur 1 zeigt das erfindungsgeméfe System 1 in einer perspektivischen Ansicht in einem
nicht zusammengesetzten Zustand. Das erfindungsgemalBle System 1 zur Bereitstellung einer
sterilen Fluidverbindung zwischen einem ersten Fluidkanal 2 und einem zweiten Fluidkanal 3
umfasst ein, an einer Miindung 4 des ersten Fluidkanals 2 angeordnetes erstes
Kopplungselement 5, und ein, an einer Miindung 4 des zweiten Fluidkanals 3 angeordnetes
zweites Kopplungselement 6. Die Fluidkanile 2 und 3 verlaufen hierbei vorzugsweise durch
die Kopplungselemente 5 und 6 hindurch. Das erste Kopplungselement 5 und das zweite
Kopplungselement 6 umfassen jeweils eine, die Miindung 4 des jeweiligen Fluidkanals 2 und
3 verschlieBBende, und von der Miindung abziehbare Folie 7. Das erfindungsgemafe System 1
ist gekennzeichnet durch ein von dem ersten Kopplungselement 5 und dem zweiten
Kopplungselement 6 gesondertes Verbindungselement 8. Das gesonderte
Verbindungselement 8 ist dazu ausgebildet das erste Kopplungselement 5 und das zweite
Kopplungselement 6 im Bereich der Miindungen 4 der Fluidkanéle 2 und 3 zumindest
abschnittsweise aufzunehmen. Im Zuge der Aufnahme der Kopplungselemente 5 und 6 durch
das Verbindungselement 8 werden die mit den Folien 7 verschlossenen Miindungen 4 der
Fluidkanile 2 und 3 aneinandergepresst. Diese Konfiguration des erfindungsgeméfBen
Systems 1 ist in Figur 2 und in Figur 3 ersichtlich, in welcher die Kopplungselemente 5 und 6
in dem Verbindungselement 8 aufgenommen dargestellt sind, wodurch das System 1 in einem
zusammengesetzten Zustand vorliegt. Erfindungsgemal} weist das Verbindungselement 8
eine, im Wesentlichen in der Ebene der Miindung 4 des Fluidkanile 2 und 3 angeordnete
Ausnehmung 9 zur Durchfithrung der Folien 7 durch das Verbindungselement 8 auf. Die
Ausnehmung 9 ist vorzugsweise schlitzformig ausgebildet. Die Ausnehmung 9 ist in Figur 3
ersichtlich, in welcher das System 1 im zusammengesetzten Zustand mit dem
Verbindungselement 8 in einem Langsschnitt dargestellt ist, wobei die Folien 7 in Figur 3
nach dem Durchtritt durch die Ausnehmung 9 in einem umgeklappten Zustand dargestellt
sind. Die Ausnehmung 9 ermdglicht die Einhaltung eines immer gleichen Abziehwinkels der
Folien 7.
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Mit dem erfindungsgemafen System 1 wird ein erfindungsgeméBes Verfahren zur
Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung durchgefiihrt, welches folgende Schritte
umfasst. Zuerst wird die Miindung 4 des ersten Fluidkanals 2 im Wesentlichen
deckungsgleich mit der Miindung 4 des zweiten Fluidkanals 3 angeordnet. Danach wird das
erste Kopplungselements 5 und des zweiten Kopplungselements 6 zumindest abschnittsweise
im Bereich der Miindungen 4 der Fluidkanéle 2 und 3 durch das Verbindungselement 8
aufgenommen. In weiterer Folge werden die, die Muindungen 4 der Fluidkanéle 2 und 3
verschlieBBenden, und von der jeweiligen Miindung 4 abziehbaren Folien 7 durch die
Ausnehmung 9 in dem Verbindungselement 8 durchgefiihrt. AnschlieBend wird die sterile
Fluidverbindung durch gleichzeitiges Abziehen der Folien 7 durch die Ausnehmung 9 des
Verbindungselements 8 hindurch hergestellt. Im zuletzt genannten Verfahrensschritt zur
Herstellung der sterilen Fluidverbindung werden die Folien 7 durch die Ausnehmung 9 in
dem Verbindungselement 8 hindurch von den Mindungen 4 der Fluidkanéle 2 und 3

abgezogen.

Durch die erfindungsgemaille Ausfithrung des Verfahrens beziehungsweise des Systems 1 mit
dem von dem ersten Kopplungselement 5 und dem zweiten Kopplungselement 6 getrennten
Verbindungselement 8, sowie der in dem Verbindungselement 8 vorgesehenen Ausnehmung
9 zur Durchfithrung der Folien 7 durch das Verbindungselement 8 wird der Vorteil erreicht,
dass das Verbindungselement 8 das erste Kopplungselement 5 und das zweite
Kopplungselement 6 aufnehmen kann, bevor die Folien 7 durch die Ausnehmung 9 in dem
Verbindungselement 8 abgezogen werden. Hierdurch wird gewahrleistet, dass eine sichere,
sterile, und mechanisch stabile Verbindung der Fluidkanile 2 und 3 vorliegt, bevor die Folien
7 entfernt werden. Dies wird insbesondere auch dadurch erreicht, dass hierbei eine unsterile
Seite der Folien die an der Miindung 4 anliegende, sterile beziechungsweise keimarme
Innenseite der Fluidkanile 3 und 4 nicht berithrt. Hierdurch wird effektiv verhindert, dass
Fremdkorper und/oder Keime in die Fluidverbindung im Zuge des Abziehens der Folien 7
gelangen, wodurch die Sterilitat der Fluidverbindung sichergestellt wird. Zusétzlich wird die
Fluidverbindung bereits vor dem Abziehen der Folien 7 mechanisch stabilisiert, und auch
gegen grofle mechanische Belastungen gesichert, wodurch die Sicherheit der Fluidverbindung
zusitzlich erhoht wird. Durch die getrennte Ausfiihrung des Verbindungselements 8 von dem
ersten Kopplungselement 5 und dem zweiten Kopplungselement 6 kann die Fluidverbindung
durch einfaches Abnehmen des Verbindungselements von den Kopplungselementen 5 und 6
wieder getrennt werden kann. Nach erfolgter Reinigung, Sterilisierung und Anbringen neuer
Folien 7 steht das System 1 fiir eine erneute Benutzung bereit. Hierdurch wird die
Wirtschaftlichkeit des Systems 1 erhoht, und die Umweltvertrdglichkeit verbessert.
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Vorzugsweise sind das Verbindungselement 8 und/oder die Kopplungselemente S und 6 aus
Stahl gefertigt. Die Folien 7 sind vorzugsweise Verbundfolien aus handelsiiblichen
pharmakonformen und/oder lebensmittelechten Materialien, welche in einer Stanzmaschine
vorkonfektioniert werden. Hierdurch kann das erfindungsgeméfe System 1 in einem grof3en
Druck- und Temperaturbereich verwendet werden. Vorzugsweise ist das System 1 fiir einen
Druckbereich von 0 bis 10 bar Druck in der Fluidverbindung ausgelegt. Durch die
erfindungsgeméafle Ausfithrung kénnen zudem das erste Kopplungselement 5 und das zweite
Kopplungselement 6 der Verwendung an einen Schlauch angeschlossen und sanitisiert
werden. Die vorkonfektionierten Folien 7 werden vorzugsweise mittels Druck und/oder
Temperatur auf die Miindungen 4 aufgebracht. Durch die Hitze schmilzt das Siegelmaterial an

der Folie 7 und kann nach dem Abkiihlen riickstandsfrei abgezogen werden.

Wie in den Figuren ersichtlich, ist das Verbindungselement 8 vorzugsweise als
Uberwurfklemme ausgefiihrt. Die Ausfiithrung als Uberwurfklemme erméglicht ein einfaches
Anbringen und Entfernen des Verbindungselements 8, und stellt einen grolen Anpressdruck

des ersten Kopplungselements 5 an das zweite Kopplungselement 6 bereit.

Gemal der in den Figuren dargestellten bevorzugten Ausfithrungsform des
erfindungsgeméfBen Systems 1 weisen das erste Kopplungselement 5 und das zweite
Kopplungselement 6 im Bereich der Miindungen 4 eine kegelstumpfformige Aufweitung 10
auf. Diese ist insbesondere in der Querschnittsdarstellung von Figur 3 ersichtlich. Durch die
kegelstumpftormige Aufweitung 10 wird eine gro3e Angriffsflache bereitgestellt, an welche
das Verbindungselement 8 im Zuge der Aufnahme der Kopplungselemente 5 und 6 angreifen
kann. Die Uberwurfklemme ist gemiB der bevorzugten Ausfithrungsform dazu ausgebildet
die kegelstumpfformigen Aufweitungen 10 der Kopplungselemente 5 und 6 zumindest
abschnittsweise aufzunehmen. Zudem weist die Uberwurfklemme vorzugsweise ein
Klemmprofil 11 auf, welches auf die kegelstumpfformigen Aufweitungen 10 bei der
Aufnahme der Kopplungselemente 5 und 6 in die Uberwurfklemme eine Klemmbelastung
ausiibt. Das Klemmprofil 11 ist ebenfalls in Figur 3 ersichtlich. Hierdurch wird die durch die

Uberwurfklemme erzeugte Vorspannkraft noch weiter erhoht.

Wie in der Querschnittsdarstellung von Figur 4 ersichtlich, weist das als Uberwurfklemme
ausgefiihrte Verbindungelement 8 ein Unterteil 11, ein, mittels eines Scharniergelenks 12 mit
dem Unterteil 11 verbundenes Oberteil 13, und ein, an einer dem Scharniergelenk 12 im
Wesentlichen gegentiiberliegenden Seite angeordnetes Klemmelement 14 zum Arretieren des
Oberteils 13 an dem Unterteil 11 auf. Durch diese mehrteilige und gelenkig verbundene
Ausfiihrung der Uberwurfklemme mit dem Klemmelement 14 zur Arretierung kann die
Uberwurfklemme einfach und ohne groBen Kraftaufwand sicher angebracht werden. Zudem

wird hierdurch das erneute Losen der Uberwurfklemme auf einfache Weise erméglicht.
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Vorzugsweise ist die Ausnehmung 9 zur Durchfiihrung der Folien 7 in dem Oberteil 13 der
Uberwurfklemme vorgesehen, wie in Figur 3 ersichtlich. Hierdurch wird das Durchfiihren der

Folien 7 durch das Verbindungselement 8 erleichtert.

Die Uberwurfklemme weist gemaB der bevorzugten Ausfithrungsform des
erfindungsgeméaflen Systems 1 zudem ein mit dem Klemmelement 14 gelenkig verbundenes
Fixierelement 15 auf, welches unter Anderem in Figur 4 dargestellt ist. Zudem ist in der
Uberwurfklemme ein im Bereich des Scharniergelenks 12 angeordnetes Sperrelement 16
umfasst, wobei das Fixierelement 15 dazu ausgebildet ist ausgehend von dem Klemmelement
14 das Oberteil 13 der Uberwurfklemme zu iiberspannen, und das Sperrelement 16 dazu
ausgebildet ist das Fixierelement 15 in einer das Oberteil 13 der Uberwurfklemme
iiberspannenden Position zu Arretieren. Hierdurch kann eine Fixierung der Uberwurfklemme
erreicht werden, welche nach dem Abziehen der Folien 7 durch die Ausnehmung 9 erfolgen
kann. Hierdurch wird die mechanische Stabilitat, die Klemmkraft und die Sicherheit der
Verbindung weiter verbessert. Alternativ kann die Fixierung mittels dem Fixierelement 15
auch in einem Zwischenschritt vor dem Entfernen der Folien 7 erfolgen. Hierbei wird das
Fixierelement 15 mittels des Sperrelements 16 arretiert, bevor die Folien 7 von den
Mindungen 4 abgezogen wurden. Dies ist in Figur 2 und Figur 3 ersichtlich, wobei die Folien
7 durch die Ausnehmung 9 gefiihrt sind, und zwischen dem Oberteil 13 und dem
Fixierelement 15 hindurch in einen AuBenbereich der Uberwurfklemme verlaufen. Um die
Folien 7 abzuziehen, und die Fluidverbindung herzustellen wird zuerst die Arretierung mittels
des Sperrelements 16 gelost, und anschlieBend das Fixierelement 15 von dem Oberteil 13
weggeschwenkt. Darauthin konnen die Folien 7 durch die Ausnehmung 9 in dem Oberteil 13
hindurch abgezogen werden, ohne dass die Uberwurfklemme vollstiandig gedffnet werden
muss. Vorzugsweise ist das Sperrelement 16 als Fliigelschraube ausgefiihrt. Alternative

Ausfithrungsvarianten des Sperrelements sind dem Fachmann allgemein bekannt.

Vorzugsweise liegt das Unterteil 11, wie in Figur 4 ersichtlich, wenn das erste
Kopplungselement 5 und das zweite Kopplungselement 6 in der Uberwurfklemme
aufgenommen sind, nur in einem zentralen Abschnitt 17 an dem ersten Kopplungselement 5
und dem zweiten Kopplungselement 6 an. Der zentrale Abschnitt 17 ist auch in Figur 5
ersichtlich, welche eine Schnittdarstellung von Figur 4 entlang der Linie B-B bildet.
Hierdurch wird die Vorspannkraft der Uberwurfklemme weiter erhoht. Besonders bevorzugt
liegt der zentrale Abschnitt 17 an den kegelstumpfformigen Aufweitungen 10 der
Kopplungselemente 5 und 6 an. Hierdurch wird die Anpresskraft moglichst gleichformig, und
reproduzierbar entlang des zentralen Abschnitts 17 verteilt auf die Kopplungselemente 5 und
6 tibertragen. Dies stellt den Vorteil bereit, dass kein zusétzliches Drehmoment auf die

Kopplungselemente 5 und 6 im Zuge der Kopplung tibertragen werden kann, wodurch ein
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Verkanten der Komponenten des erfindungsgeméafen Systems im Zuge der Herstellung der
Verbindung verhindert wird.

Wie in Figur 3 ersichtlich weisen das erste Kopplungselement 5 und das zweite
Kopplungselement 6 gemél der bevorzugten Ausfihrungsform des erfindungsgeméfen
Systems 1 jeweils eine die Miindung 4 umlaufende, von der Folie 7 tiberdeckte Dichtung 18
auf. Die Dichtung 18 bildet eine zusétzliche Barriere gegen das Eindringen von Keimen in

den Fluidkanal, insbesondere beim Abziehen der Folien 7.

Zur zusitzlichen Erhohung der Klemmkraft der Uberwurfklemme umfasst das Fixierelement
15 gemal3 der bevorzugten Ausfithrungsform des erfindungsgeméfen Systems 1 im Bereich
des Klemmelements 14 einen auf das Oberteil 13 wirkenden Exzenter 19, wobei der Exzenter
19 eine Druckbelastung auf das Oberteil 13 auswirkt, wenn das Fixierelement 15 das Oberteil

13 der Uberwurfklemme iiberspannt. Der Exzenter 19 ist beispielsweise in Figur 4 ersichtlich.

Das erste Kopplungselement 5 und das zweite Kopplungselement 6 weisen vorzugsweise
miteinander koppelbare Lokalisationselemente 20 auf, welche in Figur 1 ersichtlich sind. Die
Lokalisationselemente 20 sind dazu ausgebildet, im Zuge einer Kopplung die Miindung 4 des
ersten Fluidkanals 5 im Wesentlichen deckungsgleich mit der Miindung 4 des zweiten
Fluidkanals 6 zu positionieren. Hierdurch wird eine optimale Positionierung des ersten
Kopplungselements 5 und des zweiten Kopplungselements 6 sichergestellt. Vorzugsweise
sind die Lokalisationselemente 20, wie in Figur 1 dargestellt, als Nuten und Stifte ausgebildet,
die jeweils ineinander eingreifen. Geméal der bevorzugten Ausfithrungsvariante weist das
erste Kopplungselement 5 eine Nut und einen Stift auf, und das zweite Kopplungselement 6
weist ebenfalls eine Nut und einen Stift auf, wobei der Stift des ersten Kopplungselements 5
in die Nut des zweiten Kopplungselements 6 eingreift und der Stift des zweiten
Kopplungselements 6 in die Nut des ersten Kopplungselements 5 eingreift. Hierdurch wird
eine einfache, reproduzierbare, und wieder l6sbare Moglichkeit zur Ausrichtung der

Kopplungselemente 5 und 6 aneinander geschaffen.

Vorzugsweise umfassen die Folien 7 jeweils eine, an einem Randbereich der Miindungen 4
umgeschlagene, durch die Ausnehmung 9 des Verbindungselements 8 durchfiihrbare
Abziehlasche 21. Die Abziehlasche 21 ist beispielsweise in Figur 1 ersichtlich. Hierdurch

wird das Abziehen der Folien 7 von der Miindung 4 erleichtert.

Der Schritt des Durchfiihrens der die Miindungen 4 der Fluidkanéle 2 und 3 verschlieenden,
und von der jeweiligen Miindung 2 abziehbaren Folien 7 durch die Ausnehmung 9 in dem
Verbindungselement 8 in dem erfindungsgemalBBen Verfahren zur Bereitstellung einer sterilen

Fluidverbindung mit dem erfindungsgeméafen System 1 umfasst gemal3 der bevorzugten
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Ausfihrungsform des Verfahrens einen weiteren Schritt. Dieser umfasst das Schlie3en des
Oberteils 13 der Uberwurfklemme, das Durchfiihren der die Miindung 4 des ersten
Fluidkanals 2 und des zweiten Fluidkanals 3 verschlieBenden Folien 7 durch die Ausnehmung
9 in dem Oberteil 13 der Uberwurfklemme und das Arretieren des Oberteils 13 an dem

Unterteil 11 mittels dem Klemmelement 14.

Vorzugsweise umfasst das erfindungsgeméfe Verfahrens zudem die Schritte des
Uberspannens des Oberteils 13 der Uberwurfmutter mit dem Fixierelement 15 und des
Arretierens des Fixierelements 15 in der das Oberteil 13 der Uberwurfklemme
tiberspannenden Position mittels des Sperrelements 16. Hierdurch wird der Vorteil erreicht,

dass die hergestellte Fluidverbindung gegen unbeabsichtigtes Offnen gesichert wird.

Figur 6 und Figur 7 zeigen eine alternative Ausfithrungsvariante des als Uberwurfklemme
ausgefiithrten Verbindungselements 8 des erfindungsgeméafen Systems 1, wobei gemal3 dieser
Ausfithrungsvariante die Uberwurfklemme ein, dem Fixierelement 15 gegeniiberliegendes,
mit dem Klemmelement 14 gelenkig verbundenes zweites Fixierelement 22 umfasst. Zudem
umfasst die Uberwurfklemme ein dem Sperrelement 16 gegeniiberliegendes zweites
Sperrelement 23, wobei das zweite Fixierelement 22 dazu ausgebildet ist, ausgehend von dem
Klemmelement 14 das Unterteil 11 der Uberwurfklemme zu iiberspannen, und das zweite
Sperrelement 23 dazu ausgebildet ist das zweite Fixierelement 22 in einer das Unterteil 11 der
Uberwurfklemme iiberspannenden Position zu fixieren. Hierdurch wird eine zusétzliche
Sicherheit gegen unbeabsichtigtes Offnen der Uberwurfklemme bereitgestellt. Das zweite
Sperrelement 23 ist vorzugsweise als Flugelschraube ausgefithrt. Dem Fachmann sind

mogliche zu Fligelschrauben alternative Ausfithrungen allgemein bekannt.

Figur 8 zeigt das erfindungsgeméBe System 1 in einer alternativen Ausfithrungsvariante,
welches eine zusétzliche Vorrichtung 30 zur Zugentlastung umfasst. Die Vorrichtung 30
umfasst eine Feder 31, einen mit der Feder verbundenen Buigel 32, und eine mit dem Bugel
verbundene Klemme 33. Die Feder ist dazu ausgebildet im Betrieb der Vorrichtung 30 und im
zusammengesetzten Zustand des Systems 1 den ersten Fluidkanal 2 innerhalb der
Federwindungen, dem Verlauf der Feder 31 folgend aufzunehmen. Das erste
Kopplungselement 5, das Verbindungselement 8 und das zweite Kopplungselement 6 werden
im Betrieb der Vorrichtung 30 im Bereich des Biigels 32 angeordnet. Die Klemme 33
umgreift beziehungsweise klemmt im Betrieb den zweiten Fluidkanal 3. Alternativ kann die
Klemme 33 auch den ersten Fluidkanal 2 umgreifen beziehungsweise klemmen, und der
zweite Fluidkanal 3 ist in der Feder 31 angeordnet. Durch die Anordnung eines der
Fluidkanile 2 oder 3 innerhalb der Feder 31, und der starren Verbindung der Feder 31 tber
den Bugel 32 mit der Klemme 33 wird eine Zugentlastung des Verbindungselements 8 des

Systems 1 erreicht, da das Gewicht des ersten Fluidkanals 2 und des zweiten Fluidkanals 3
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durch die Vorrichtung 30 aufgenommen werden. Hierdurch werden die mechanische Stabilitét

und die Druckfestigkeit des Systems 1 verbessert.
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Patentanspriiche:

1. System (1) zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung zwischen einem ersten
Fluidkanal (2) und einem zweiten Fluidkanal (3), umfassend ein, an einer Miindung (4) des
ersten Fluidkanals (2) angeordnetes erstes Kopplungselement (5), und ein, an einer Mindung
(4) des zweiten Fluidkanals (3) angeordnetes zweites Kopplungselement (6), wobei das erste
Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) jeweils eine, die Mindung (4)
des jeweiligen Fluidkanals (2, 3) verschlieBende, und von der Miindung (4) abziehbare Folie
(7) umfassen,

dadurch gekennzeichnet, dass

das System (1) ein von dem ersten Kopplungselement (5) und dem zweiten
Kopplungselement (6) gesondertes Verbindungselement (8) umfasst, welches dazu
ausgebildet ist das erste Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) im
Bereich der Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3) zumindest abschnittsweise aufzunehmen,
und die mit den Folien (7) verschlossenen Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3)
aneinanderzupressen, wobei das Verbindungselement (8) eine, im Wesentlichen in der Ebene
der Miindungen (4) der Fluidkanile (2, 3) angeordnete Ausnehmung (9) zur Durchfithrung der
Folien (7) durch das Verbindungselement (8) aufweist.

2. System (1) gemal3 Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Verbindungselement
(8) als Uberwurfklemme ausgebildet ist.

3. System (1) gemél einem der Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das
erste Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) im Bereich der Miindungen
(4) eine kegelstumpfformige Aufweitung (10) aufweisen.

4. System (1) gemal3 den Anspriiche 2 und 3, dadurch gekennzeichnet, dass die
Uberwurfklemme dazu ausgebildet ist die kegelstumpfformigen Aufweitungen (10) der
Kopplungselemente (5, 6) zumindest abschnittsweise aufzunehmen, wobei die
Uberwurfklemme ein Klemmprofil (11) aufweist, welches auf die kegelstumpfférmigen
Aufweitungen (10) bei der Aufnahme der Kopplungselemente (5, 6) in die Uberwurfklemme
eine Klemmbelastung austibt.

5. System (1) geméf einem der Anspriiche 2 oder 4, dadurch gekennzeichnet, dass die
Uberwurfklemme ein Unterteil (11), ein, mittels eines Scharniergelenks (12) mit dem
Unterteil (11) verbundenes Oberteil (13), und ein, an einer dem Scharniergelenk (12) im
Wesentlichen gegentiberliegenden Seite angeordnetes Klemmelement (14) zum Arretieren des
Oberteils (13) an dem Unterteil (11) aufweist.
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6. System (1) gemiB Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Uberwurfklemme
ein mit dem Klemmelement (14) gelenkig verbundenes Fixierelement (15), und ein im
Bereich des Scharniergelenks (13) angeordnetes Sperrelement (16) umfasst, wobei das
Fixierelement (15) dazu ausgebildet ist ausgehend von dem Klemmelement (14) das Oberteil
(13) der Uberwurfklemme zu iiberspannen, und das Sperrelement (16) dazu ausgebildet ist
das Fixierelement (15) in einer das Oberteil (13) der Uberwurfklemme iiberspannenden

Position zu arretieren.

7. System (1) geméf einem der Anspriiche 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, dass die
Ausnehmung (9) zur Durchfithrung der Folien (7) in dem Oberteil (13) der Uberwurfklemme

vorgesehen ist.

8. System (1) geméB einem der Anspriiche 5 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass das
Unterteil (11), wenn das erste Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) in
der Uberwurfklemme aufgenommenem sind, nur in einem zentralen Abschnitt (17) an dem

ersten Kopplungselement (5) und dem zweiten Kopplungselement (6) anliegt.

0. System (1) geméB einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass das
erste Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) jeweils eine die Mindung
(4) umlaufende, von der Folie (7) iberdeckte Dichtung (18) aufweisen.

10. System (1) gemal3 Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass das Fixierelement (15)
im Bereich des Klemmelements (14) einen auf das Oberteil (13) wirkenden Exzenter (19)
umfasst, wobei der Exzenter (19) eine Druckbelastung auf das Oberteil (13) auswirkt, wenn

das Fixierelement (15) das Oberteil (13) der Uberwurfklemme iiberspannt.

11.  System (1) gemé&l3 einem der Anspriche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass das
erste Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) miteinander koppelbare
Lokalisationselemente (20) umfassen, welche dazu ausgebildet sind, im Zuge einer Kopplung
die Mundung (4) des ersten Fluidkanals (2) im Wesentlichen deckungsgleich mit der

Mindung (4) des zweiten Fluidkanals (3) zu positionieren.
12.  System (1) gemé&l3 einem der Anspriche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass die
Folien (7) jeweils eine, an einem Randbereich der Miindungen (4) umgeschlagene, durch die

Ausnehmung (9) des Verbindungselements (8) durchfithrbare Abziehlasche (21) umfassen.

13.  Verfahren zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung mit einem System (1)

gemilB Anspruch 1, gekennzeichnet durch die Schritte:

16 /25



27186-AT 16

— Anordnen der Miindung (4) des ersten Fluidkanals (2) im Wesentlichen
deckungsgleich mit der Miindung (4) des zweiten Fluidkanals (3);,

— Zumindest abschnittsweises Aufnehmen des ersten Kopplungselements (5) und des
zweiten Kopplungselements (6) im Bereich der Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3)
durch das Verbindungselement (8);

— Durchfiihren der die Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3) verschlieBenden, und von
der jeweiligen Miindung (4) abziehbaren Folien (7) durch die Ausnehmung (9) in dem
Verbindungselement (8);

— Herstellten der sterilen Fluidverbindung durch gleichzeitiges Abziehen der Folien (7)
durch die Ausnehmung (9) des Verbindungselements (8) hindurch.

14.  Verfahren zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung geméf3 Anspruch 13, mit
einem System (1) gem&l den Anspriichen 6 und 7 dadurch gekennzeichnet, dass der Schritt
des Durchfiihrens der die Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3) verschlieenden, und von der
jeweiligen Mundung (4) abziehbaren Folien (7) durch die Ausnehmung (9) in dem
Verbindungselement (8) das SchlieBen des Oberteils (13) der Uberwurfklemme, das
Durchfiihren der die Miindung (4) des ersten Fluidkanals (2) und des zweiten Fluidkanals (3)
verschlieBenden Folien (7) durch die Ausnehmung (9) in dem Oberteil (13) der
Uberwurfklemme, und das Arretieren des Oberteils (13) an dem Unterteil (11) mittels dem

Klemmelement (14) umfasst.

15.  Verfahren zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung gemaf3 einem der
Anspriiche 13 oder 14 mit einem System (1) gem& den Anspriichen 6 und 7 gekennzeichnet
durch die Schritte:

— Uberspannen des Oberteils (13) der Uberwurfmutter mit dem Fixierelement (15);

— Arretieren des Fixierelements (15) in der das Oberteil (13) der Uberwurfklemme

uiberspannenden Position mittels des Sperrelements (16).
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Patentanspriiche:

1. System (1) zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung zwischen einem ersten
Fluidkanal (2) und einem zweiten Fluidkanal (3), umfassend ein, an einer Miindung (4) des
ersten Fluidkanals (2) angeordnetes erstes Kopplungselement (5), und ein, an einer Miindung
(4) des zweiten Fluidkanals (3) angeordnetes zweites Kopplungselement (6), wobei das erste
Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) jeweils eine, die Mindung (4)
des jeweiligen Fluidkanals (2, 3) verschlieBende, und von der Miindung (4) abziehbare Folie
(7) umfassen,

dadurch gekennzeichnet, dass

das System (1) ein von dem ersten Kopplungselement (5) und dem zweiten
Kopplungselement (6) gesondertes Verbindungselement (8) umfasst, welches dazu
ausgebildet ist das erste Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) im
Bereich der Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3) zumindest abschnittsweise aufzunehmen,
und die mit den Folien (7) verschlossenen Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3)
aneinanderzupressen, wobei das Verbindungselement (8) eine, im Wesentlichen in der Ebene
der Miindungen (4) der Fluidkanile (2, 3) angeordnete Ausnehmung (9) zur Durchfithrung der
Folien (7) durch das Verbindungselement (8) aufweist, wobei das Verbindungselement (8) als
Uberwurfklemme ausgebildet ist, und die Uberwurfklemme ein Unterteil (11), ein, mittels
eines Scharniergelenks (12) mit dem Unterteil (11) verbundenes Oberteil (13), und ein, an
einer dem Scharniergelenk (12) im Wesentlichen gegeniiberliegenden Seite angeordnetes
Klemmelement (14) zum Arretieren des Oberteils (13) an dem Unterteil (11) aufweist, wobei
die Uberwurfklemme ein mit dem Klemmelement (14) gelenkig verbundenes Fixierelement
(15), und ein im Bereich des Scharniergelenks (12) angeordnetes Sperrelement (16) umfasst,
wobei das Fixierelement (15) dazu ausgebildet ist ausgehend von dem Klemmelement (14)
das Oberteil (13) der Uberwurfklemme zu iiberspannen, und das Sperrelement (16) dazu
ausgebildet ist das Fixierelement (15) in einer das Oberteil (13) der Uberwurfklemme

tiberspannenden Position zu arretieren.

2. System (1) geméfB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das erste
Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) im Bereich der Miindungen (4)
eine kegelstumpfformige Aufweitung (10) aufweisen.

3. System (1) gemiB Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Uberwurfklemme
dazu ausgebildet ist die kegelstumpfformigen Aufweitungen (10) der Kopplungselemente (5,
6) zumindest abschnittsweise aufzunehmen, wobei die Uberwurfklemme ein Klemmprofil
aufweist, welches auf die kegelstumpfformigen Aufweitungen (10) bei der Aufnahme der

Kopplungselemente (5, 6) in die Uberwurfklemme eine Klemmbelastung ausiibt.
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4. System (1) gemal3 Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Ausnehmung (9) zur
Durchfithrung der Folien (7) in dem Oberteil (13) der Uberwurfklemme vorgesehen ist.

5. System (1) geméB einem der Anspriiche 1 oder 4, dadurch gekennzeichnet, dass das
Unterteil (11), wenn das erste Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) in
der Uberwurfklemme aufgenommenem sind, nur in einem zentralen Abschnitt (17) an dem

ersten Kopplungselement (5) und dem zweiten Kopplungselement (6) anliegt.

6. System (1) geméB einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass das
erste Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) jeweils eine die Mindung
(4) umlaufende, von der Folie (7) iberdeckte Dichtung (18) aufweisen.

7. System (1) gemal3 Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Fixierelement (15)
im Bereich des Klemmelements (14) einen auf das Oberteil (13) wirkenden Exzenter (19)
umfasst, wobei der Exzenter (19) eine Druckbelastung auf das Oberteil (13) auswirkt, wenn
das Fixierelement (15) das Oberteil (13) der Uberwurfklemme iiberspannt.

8. System (1) geméB einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass das
erste Kopplungselement (5) und das zweite Kopplungselement (6) miteinander koppelbare
Lokalisationselemente (20) umfassen, welche dazu ausgebildet sind, im Zuge einer Kopplung
die Mundung (4) des ersten Fluidkanals (2) im Wesentlichen deckungsgleich mit der

Mindung (4) des zweiten Fluidkanals (3) zu positionieren.

0. System (1) geméB einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass die
Folien (7) jeweils eine, an einem Randbereich der Miindungen (4) umgeschlagene, durch die

Ausnehmung (9) des Verbindungselements (8) durchfithrbare Abziehlasche (21) umfassen.

10.  Verfahren zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung mit einem System (1)
gemall Anspruch 1, gekennzeichnet durch die Schritte:

— Anordnen der Miindung (4) des ersten Fluidkanals (2) im Wesentlichen
deckungsgleich mit der Miindung (4) des zweiten Fluidkanals (3);,

— Zumindest abschnittsweises Aufnehmen des ersten Kopplungselements (5) und des
zweiten Kopplungselements (6) im Bereich der Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3)
durch das Verbindungselement (8);

— Durchfiihren der die Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3) verschlieBenden, und von
der jeweiligen Miindung (4) abziehbaren Folien (7) durch die Ausnehmung (9) in dem
Verbindungselement (8);

— Herstellten der sterilen Fluidverbindung durch gleichzeitiges Abziehen der Folien (7)
durch die Ausnehmung (9) des Verbindungselements (8) hindurch,
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— Uberspannen des Oberteils (13) der Uberwurfklemme mit dem Fixierelement (15),
— Arretieren des Fixierelements (15) in der das Oberteil (13) der Uberwurfklemme

uiberspannenden Position mittels des Sperrelements (16).

11.  Verfahren zur Bereitstellung einer sterilen Fluidverbindung geméf3 Anspruch 10, mit
einem System (1) gemal3 den Anspriichen 1 und 4 dadurch gekennzeichnet, dass der Schritt
des Durchfiihrens der die Miindungen (4) der Fluidkanéle (2, 3) verschlieenden, und von der
jeweiligen Mundung (4) abziehbaren Folien (7) durch die Ausnehmung (9) in dem
Verbindungselement (8) das SchlieBen des Oberteils (13) der Uberwurfklemme, das
Durchfiihren der die Miindung (4) des ersten Fluidkanals (2) und des zweiten Fluidkanals (3)
verschlieBenden Folien (7) durch die Ausnehmung (9) in dem Oberteil (13) der
Uberwurfklemme, und das Arretieren des Oberteils (13) an dem Unterteil (11) mittels dem

Klemmelement (14) umfasst.
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