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Beschreibung

[0001] Diese Anmeldung beansprucht die Prioritat
der US-Anmeldung fiir ein vorlaufiges Patent 60/046
051, eingereicht am 9. Mai 1997, die durch Bezug-
nahme in ihrer Gesamtheit eingebracht wird.

Gebiet der Erfindung

[0002] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
Verbinderanordnungen, Fluidsysteme oder -vorrich-
tungen, die eine Verbinderanordnung umfassen, und
auf Verfahren zur Herstellung einer Verbindung. Ins-
besondere bezieht sich die Erfindung auf Verbinder-
anordnungen und Fluidsysteme oder -vorrichtungen,
die die Sterilitat einer Flussigkeit, welche durch sie
hindurchtritt, erhalten, und auf Verfahren zur Herstel-
lung einer sterilen Verbindung.

Hintergrund der Erfindung

[0003] Verbinderanordnungen wurden entwickelt,
um Flussigkeiten, z. B. biologische Flussigkeiten, un-
ter Erhaltung ihres Zustandes handhaben zu kénnen.
Insbesondere wurden Verbinder entwickelt, um den
Zustand einer Flissigkeit zu erhalten oder eine Flus-
sigkeit frei von Verunreinigungen zu halten. Das Frei-
sein von Verunreinigungen betrifft eine relative Men-
ge an Verunreinigungen und ist verschiedentlich, ent-
sprechend einer besonderen Industrie, einer Flissig-
keit und/oder einer beabsichtigten Verwendung defi-
niert. Z. B. wird eine biologische Flussigkeit als frei
von Verunreinigungen betrachtet, wenn sie im we-
sentlichen frei von lebensfahigen Mikroorganismen
ist und typischerweise als steril bezeichnet wird. Ver-
binderanordnungen fir die Verwendung mit biologi-
schen Flissigkeiten wurden z. B. gestaltet, um die
Sterilitat der Flussigkeit zu bewahren.

[0004] Es wurden Versuche unternommen, Verbin-
deranordnungen zu entwickeln, die eine Flussigkeit
von der umgebenden Umwelt des Verbinders und
von Verunreinigungen, die in der umgebenden Um-
welt vorhanden sind, zu isolieren. Solche Verbinder
bilden typischerweise eine Flussigkeitsleitung, deren
Inneres von der umgebenden Umwelt isoliert ist. Ei-
nige konventionelle Verbinderanordnungen enthalten
zusammenpassende Steck- und Aufnahmeverbin-
der, die gegenlberliegende Oberflachen und eine
entfernbare Schutzabdeckung an jeder gegeniber-
liegenden Oberflache, die kontaktiert wird, aufwei-
sen. Diese Abdeckungen missen entfernt werden,
bevor die Verbinder tatsachlich gekoppelt werden.

[0005] Ein Problem, das diese konventionellen Ver-
binderanordnungen, in welchen Schutzabdeckungen
vor dem Koppeln entfernt werden missen, mit sich
bringen, ist, dass das Entfernen der Abdeckungen
die Flussigkeit, die durch diese Anordnungen flief3t,
nicht hinreichend schitzen kann. Um eine Abde-

ckung zu I8sen und zu entfernen, muss ein Techniker
manuell die entfernbare Abdeckung in unmittelbarer
Nahe des geschitzten Bereiches unter der Abde-
ckung manipulieren, wobei ein unabsichtlicher Kon-
takt und die Ubertragung von Verunreinigungen auf
den geschutzten Bereich riskiert werden.

[0006] Zusatzlich sind die geschitzten Bereiche,
wenn die Schutzabdeckungen von den geschitzten
Oberflachen entfernt sind, der mit Verunreinigungen
beladenen, umgebenden Umwelt ausgesetzt. Z. B.
kénnen, wenn die Verbinder zusammengebracht
werden, Staub, Mikroorganismen und andere Verun-
reinigungen in der Luft die geschitzten Bereiche kon-
taktieren, selbst wenn die Verbinder rasch zusam-
mengefligt werden. Obwohl diese konventionellen
Verbinderanordnungen entwickelt wurden, um eine
sterile Verbindung zu bilden, schiitzt keine die Flus-
sigkeit, die durch die Verbinderanordnung flie3t, aus-
reichend.

[0007] Eine andere Art von konventionellen Verbin-
deranordnungen weist zusammenpassende Steck-
und Aufnahmeelemente, von denen jedes eine
Schutzabdeckung hat, die an einem Verbindungsen-
de des Elementes befestigt ist, und ein Schneidele-
ment innerhalb des Steckelementes auf, um die
Schutzabdeckungen zu durchschneiden und die In-
nenraume der zusammenpassenden Elemente zu
verbinden. Ein Problem mit diesen Elementen ist,
dass das Schneidelement vorzeitig die Abdeckung
durchschneiden kann, bevor die Elemente aneinan-
der gekoppelt sind. Daher kénnen die Verunreinigun-
gen in den Verbinder eintreten und er muss entweder
erneut sterilisiert oder aussortiert werden.

[0008] Ein anderes Problem, das bei herkdmmli-
chen Verbinderanordnungen, die Schneidelemente
enthalten, auftreten kann, ist, dass das Schneidele-
ment einen Teil einer oder beider Abdeckungen zwi-
schen den Verbindungsenden der Steck- und Auf-
nahmeelemente abreiRen kann, wenn die Elemente
miteinander gekoppelt werden. Diese abgerissenen
Teile der Membran kénnen in einen Flussigkeitstro-
mungsweg, der durch den inneren Bereich der Ele-
mente geschaffen ist, eintreten und das System kon-
taminieren, oder die Strémung der Flissigkeit durch
den Verbinder beeintrachtigen.

[0009] Ein anderes Problem, das bei herkdmmli-
chen Verbinderanordnungen existiert, ist das Erzie-
len einer guten Abdichtung zwischen dem Steck- und
Aufnahmeelement. Wenn die Schutzabdeckungen,
die die Verbindungsenden bedecken, entfernt wer-
den und die Verbindungsenden des Steck- und Auf-
nahmeelementes verbunden werden, kénnen Spal-
ten zwischen den verbundenen Verbindungsenden
aufgrund von unpassenden Oberflachen vorhanden
sein. Die Spalte ermdglichen Verunreinigungen in
den inneren Bereich der Elemente einzudringen und
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die Sterilitat des inneren Bereiches aufs Spiel zu set-
zen. Es besteht daher eine Notwendigkeit fir eine
sterile Verbinderanordnung, die eine gute Abdichtung
zwischen den gegenuberliegenden Verbindungsen-
den der Steck- und Aufnahmeelemente schafft.

[0010] Ein anderes Problem, das bei herkémmli-
chen Verbindern mit Schutzabdeckungen vorhanden
ist, ist, dass vor dem Zusammenbringen der Verbin-
der die Schutzabdeckungen ungeschiitzt sind. Folg-
lich kbnnen, wenn die Verbinder gehandhabt werden,
die Schutzabdeckungen leicht beschadigt oder punk-
tiert oder zufallig oder unabsichtlich entfernt werden.
So kdnnen die Verunreinigungen in die Verbinder ein-
treten und die Verbinder missen aussortiert werden.
In manchen Fallen kénnen die Schaden an den
Schutzabdeckungen nicht einfach erkannt werden
und kontaminierte Verbinder kénnen unwissentlich
verwendet und die Flissigkeit, die durch die Verbin-
deranordnung flief3t, kontaminiert werden.

[0011] Die US A 5 492 147 offenbart eine Kupplung
mit sehr geringem Verschutten, die Gummiklappen
beinhaltet, die von der trockenlésbaren Kupplung
nicht entfernbar sind. Die Gummiklappen haben ei-
nen umlaufenden Randabschnitt, der um das fiihren-
de Ende einer Gehauseverlangerung und ein Trage-
relement geklappt sind und in Kontakt und Verbin-
dung, vorzugsweise durch einen Kleber, mit einem
aulleren Wandoberflachenabschnitt sind. Die US A 5
393 101 offenbart einen elastischen Aufsatz, der eine
Nabe und einen elastischen Hals enthalt. Der elasti-
sche Hals verbindet die Nabe mit einem Flansch ei-
nes Steckelementes. Der elastische Aufsatz kann als
integraler Teil des Steckelementes ausgebildet sein.

Zusammenfassung der Erfindung

[0012] Verschiedene Aspekte der vorliegenden Er-
findung I6sen viele der Probleme, die mit den her-
kdmmlichen Verbinderanordnungen einhergehen,
einschlieBlich vieler der vorhin aufgezeigten Proble-
me.

[0013] GemalR der Erfindung umfasst eine Verbin-
deranordnung eine Verbinderanordnung umfassend:
— ein erstes Element mit einer Offnung;
— ein zweites Element, welches mit dem ersten
Element gekoppelt werden kann und welches
eine Offnung aufweist;
— einen Schaft, welcher in dem ersten Element an-
geordnet ist;
— ein Buchsenteil, welches mit dem ersten
und/oder dem zweiten Element zusammenwir-
kend angeordnet ist und welches ein offenes
Ende umfasst;
— ein elastisches Dichtungselement, welches in-
nerhalb des Buchsenteiles angeordnet ist;
— und eine Dichtungsschicht, welche entfernbar
mit dem offenen Ende des Buchsenteiles verbun-

den ist, wobei die Dichtungsschicht vom Buchsen-
teil entfernbar ist.

[0014] Die neuen Merkmale und Kennzeichen die-
ser Erfindung werden im Detail in den beiliegenden
Anspriichen dargelegt. Die Erfindung wird am besten
mit Bezug auf die Zeichnungen, die unten beschrie-
ben sind, und die angeschlossene, detaillierte Be-
schreibung bevorzugter Ausfihrungsformen verstan-
den.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0015] Fig. 1 ist eine Seitenansicht einer Verbinder-
anordnung gemaf einer Ausfiihrungsform der vorlie-
genden Erfindung;

[0016] Fig. 2 ist eine Seitenansicht im teilweisen
Schnitt der Verbinderanordnung aus Fig. 1;

[0017] Fig. 3 ist eine Seitenansicht im teilweisen
Schnitt der Verbinderanordnung, wobei die heraus-
ziehbaren Schichten entfernt sind und der Schaft in
das Aufnahmeelement eingebracht ist;

[0018] Fig. 4 ist eine Endansicht eines Steckverbin-
ders im unverbundenen Zustand;

[0019] Fig. 5 ist eine Endansicht eines Aufnahme-
verbinders in einem unverbundenen Zustand;

[0020] Fig. 6 ist eine Schnittansicht eines Steck-
dichtungselementes;

[0021] Fig. 7 ist eine Schnittansicht eines Aufnah-
medichtungselementes;

[0022] Fig. 8a ist eine Seitenansicht im teilweisen
Schnitt der Steckverbinderkappe;

[0023] Fig. 8b ist eine Seitenansicht im teilweisen
Schnitt der Aufnahmeverbinderkappe;

[0024] Fig. 8c ist eine Draufsicht auf die Steck- oder
Aufnahmeverbinderkappe;

[0025] Fig. 9 ist eine Seitenansicht im teilweisen
Schnitt einer Verbinderanordnung gemaf einer an-
deren Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung;

[0026] Fig. 10 ist eine Bodenansicht im teilweisen
Schnitt des Steckverbinders aus Fig. 9;

[0027] Fig. 11 ist ein Aufriss im teilweisen Schnitt
von auseinandergenommenen Komponenten eines
Fluidsystems gemaly einer anderen Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung;

[0028] Fig. 12 ist ein Aufriss im teilweisen Schnitt
von auseinandergenommenen Komponenten eines
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Fluidsystems gemal einer anderen Ausfiuhrungs-
form der vorliegenden Erfindung;

[0029] Fig. 13 ist ein Aufriss eines Fluidsystems ge-
mal einer anderen Ausflihrungsform der vorliegen-
den Erfindung;

[0030] Fig. 14 ist ein Aufriss im teilweisen Schnitt
von auseinandergenommenen Komponenten des
Fluidsystems aus Fig. 11;

[0031] Fig. 15 ist ein Diagramm der Verbinderan-
ordnung aus Fig. 1, die verwendet wird, um eine tro-
ckene Verbindung herzustellen.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0032] Eine Verbinderanordnung gemaR einer Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung enthalt zu-
sammenpassende Verbinder, die gekoppelt werden
kénnen, um verschiedene Fluidleitungsabschnitte,
die einen Fluidstromungsweg bilden, z. B. einen Flus-
sigkeitsstromungsweg, zu verbinden. Die Verbinder-
anordnung isoliert den Fluidstromungsweg von der
umgebenden Umwelt und von Verunreinigungen, die
in der umgebenden Umwelt vorhanden sind, und ist
vorzugsweise steril. Daher ist eine Verbinderanord-
nung gemaf der vorliegenden Erfindung geeignet,
fur die Verwendung in einem offenen System, einem
geschlossenen System oder einem geschlossenen,
sterilen System.

[0033] In einer Ausfuhrungsform, die in den Fig. 1
bis 7 dargestellt ist, enthalt die Verbinderanordnung
zwei Verbinder, vorzugsweise einen Aufnahmever-
binder 100 und einen Steckverbinder 200. Jeder Ver-
binder kann an einen oder als Teil eines passenden
Fluidcontainers oder einer Fluidleitung, z. B. eines
Rohrenabschnittes, eines Einlasses oder Auslasses
eines Gehauses, wie eines Filtergehduses oder ei-
nes Tropfkammergehauses, oder eines flexiblen
Beutels, wie eines Blutbeutels, ausgebildet sein. Je-
der Verbinder kann eine fur Fluidkommunikation, vor-
zugsweise Flissigkeitskommunikation, passende
Struktur aufweisen, z. B. ein Gehause beliebiger
Form, das Fluid enthalt kann. Der exemplarische Auf-
nahmeverbinder 100 enthalt allgemein ein Element
120, vorzugsweise in einstlickiger Konstruktion. Ein
exemplarischer Steckverbinder 200 enthalt allgemei-
nen einen Schaft 210 und ein Element 220. Die Ele-
mente 120, 220 des Aufnahme- und Steckverbinders
100, 200 sind vorzugsweise aus polymerem Material
geformt. Z. B. kdnnen die Elemente 120, 220 aus po-
lymerem Material, wie Polykarbonat oder Polypropy-
len, geformt sein.

[0034] Fur die Richtungsorientierung in der folgen-
den Abhandlung hat jeder Verbinder ein nahes Ende
am nachsten dem gegenilberliegenden Verbinder
und ein fernes Ende am entferntesten von dem ge-

genlberliegenden Verbinder. Da die exemplarischen
Verbinder 100, 200 in Fig. 1 allgemein langliche Kor-
per enthalten, beschreibt der Ausdruck axial die An-
ordnung entlang ihrer Achsen.

[0035] Der Aufnahmeverbinder 100 und der Steck-
verbinder 200 kénnen auch einen ineinandergreifen-
den Mechanismus enthalten, der geeignet ist, den
Aufnahmeverbinder 100 in vorbestimmter Weise mit
dem Steckverbinder 200 ineinandergreifend zu ver-
binden. Der ineinandergreifende Mechanismus kann
jede passende Konfiguration haben, wie ineinander-
greifende Buchsen oder Gewindeverbindungen. In
einer bevorzugten Ausfiihrungsform kann der Ab-
schnitt des ineinandergreifenden Mechanismus an
dem Aufnahmeelement 120 eine Klammer 140 ent-
halten. Die Klammer 140 kann verschieden ausge-
fuhrt sein. Die Klammer 140 kann ein Buchsenteil
145 oder eine Schale mit einer passenden, ebenen
Form, z. B. rechteckig oder kreisférmig, enthalten. In
der dargestellten Ausfiihrungsform enthalt die Klam-
mer 140 ein im wesentlichen C-férmiges Element.
Die reprasentative Klammer 140 kann einen Flansch
142 und eine im allgemeinen zylindrische Seitenwan-
dung 144, die einen Buchsenteil 145 bildet, enthal-
ten. Der Flansch 142 kann eine, sich radial erstre-
ckende, ringférmige, ebene Form annehmen, z. B.
wie man es am besten in Fig. 5 sieht. In der Ausfiih-
rungsform aus Fig. 3 erstreckt sich die Seitenwan-
dung 144 von und ist konzentrisch zum Flansch 142
und enthalt eine ringférmige, nahe Endflache 143, die
dem Steckverbinder 200 gegeniberliegt.

[0036] Eine oder mehrere Gabeln 146 kénnen sich
vom Flansch 142 erstrecken. Die Gabeln 146 konnen
einstlickig mit dem Flansch 142 geformt sein. Wenn
der Aufnahmeverbinder 100 mit dem Steckverbinder
200 gekoppelt wird, rasten die Gabeln 146 vorzugs-
weise in Schlitze 240, die in einem oberen Flansch
242 des Steckverbinders 200 ausgebildet sind, ein.
Wahrend in der dargestellten Ausfuhrungsform die
Gabeln 146 sich vom Aufnahmeverbinder 100 erstre-
cken und die Schlitze 240 im Steckverbinder 200
sind, kdnnen die Gabeln und Schlitze stattdessen je-
weils mit dem Steckverbinder und dem Aufnahme-
verbinder verbunden sein. Die Gabeln 146 sind am
besten in Fig. 5 dargestellt. Die Schlitze 240 sind am
besten in Fig. 4 dargestellt. Jede Gabel 146 enthalt
vorzugsweise erste und zweite Zinken 147, die vor-
zugsweise flexibel sind, um den Zinken 147 zu erlau-
ben, in die Schlitze 240 einzutreten und darin zu ver-
riegeln. An den Zinken 147 der Gabel 146 kdnnen
Fanger 148 ausgebildet sein, die durch die Schlitze
240 hindurchgehen und an einer fernen Oberflache
des oberen Flansches 242 anliegen. In dieser Weise
erstrecken sich die Gabeln 146 durch die Schlitze
240 und erfassen den oberen Flansch 242 des Steck-
verbinders 200, um die Verbinder 100, 200 zu verrie-
geln.
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[0037] Der Aufnahmeverbinder 100 ist vorzugswei-
se eingerichtet, um Fluid zu enthalten und Fluidkom-
munikation vorzunehmen, und bildet vorzugsweise
einen isolierten Abschnitt des Fluidstromungsweges,
der z. B. isolierte Fluidkommunikation enthalt oder
vornimmt. Das Aufnahmeelement 120 kann eine in-
nere Kammer oder Offnung 132 bilden, die beliebige
Konfiguration haben kann, und hat vorzugsweise ein
offenes, nahes Ende. Das entfernte Ende 126 des
Aufnahmeelementes 120 kann mit irgendeinem pas-
senden Fluidcontainer oder einer Fluidleitung ver-
bunden sein, wie es am besten in den Fig. 11 bis 14
gezeigt ist. Z. B. kann das ferne Ende 126 des Auf-
nahmeelementes 120 an einen Schlauchabschnitt 10
oder an die obere Wand, den Boden oder die seitliche
Wand eines Containers, unter Verwendung einer
passenden Anbindungstechnik, verbunden sein. Al-
ternativ kann das Aufnahmeelement 120 einstilickig
mit dem Schlauch 10 oder dem Container geformt
sein. Die Fluidleitung oder der Fluidcontainer kann in
Fluidkommunikation mit der inneren Kammer 132
des Aufnahmeelementes 120 verbunden sein. Die in-
nere Kammer 132 kann eine Bohrung 134 enthalten,
die an ihrem nahen Ende in eine Gegenbohrung 136
mit einem gréReren inneren Durchmesser als der der
Bohrung 134 eingelassen ist. Die zylindrische Seiten-
wandung 144 umgibt das nahe Ende der Kammer
132 und bildet die Gegenbohrung 136.

[0038] Der Aufnahmeverbinder 100 enthalt vor-
zugsweise weiters eine Dichtungsschicht, die das of-
fene nahe Ende der Offnung 132 in dem Aufnahme-
element 120 abdichtet. Die Dichtungsschicht enthalt
z. B. vorzugsweise eine entfernbare Dichtungs-
schicht, wie eine herausziehbare Aufnahmeschicht
300, die entfernbar am nahen Ende des Aufnahmee-
lementes 120 angebracht ist. In der dargestellten
Ausfuhrungsform ist die herausziehbare Aufnahme-
schicht 300 an dem offenen nahen Ende der Seiten-
wandung 144 befestigt. Z. B. kann die herausziehba-
re Aufnahmeschicht 300 an die Oberflache 143 des
nahen Endes des Aufnahmeelementes 120 durch
eine beliebige passende Technik, z. B. Ultraschall-
schweilden, gebunden sein. Die herausziehbare Auf-
nahmeschicht 300 dichtet die Kammer 132 des Auf-
nahmeverbinders 100 vorzugsweise von der umge-
benden Atmosphare ab. Die herausziehbare Aufnah-
medichtungsschicht 300 enthalt vorzugsweise eine
ReiRlasche, die tber den Umfang der Verbinder 100,
200 herausragt, um ein Entfernen zu erlauben, wenn
die Verbinder 100, 200 verbunden sind.

[0039] Der Steckverbinder 100 enthalt ebenfalls
vorzugsweise eine Dichtungsschicht, die das offene
nahe Ende einer Offnung 232 in dem Steckelement
220 abdichtet. Die Dichtungsschicht enthalt z. B. vor-
zugsweise eine entfernbare Dichtungsschicht, wie
eine herausziehbare Steckerschicht 310, die entfern-
bar am nahen Ende des Steckelementes 220 ange-
bracht ist. In der dargestellten Ausfiihrungsform ist

die herausziehbare Steckerschicht 310 an der Ober-
flache 243 des nahen Endes am offenen Ende einer
im allgemeinen zylindrischen Seitenwandung 244 am
nahen Ende des Steckelementes 220 angebracht.
Der innere und duf3ere Durchmesser der Steckersei-
tenwandung 244 kdnnen ungefahr gleich jenen der
Aufnahmeseitenwandung 144 sein. Die herauszieh-
bare Steckerdichtungsschicht 310 kann an die Ober-
flaiche 243 des nahen Endes des Steckerverbinders
durch irgendeine beliebige Technik, z. B. Ultraschall-
schweiflen, gebunden sein. Die herausziehbare Ste-
ckerdichtungsschicht 310 dichtet vorzugsweise das
Innere des Steckverbinders 200 von der umgeben-
den Umwelt ab. Die herausziehbare Steckerdich-
tungsschicht 310 enthalt vorzugsweise eine Reilla-
sche, die sich tber den Umfang der Verbinder 100,
200 hinauserstreckt, um die Entfernung zu erlauben,
wenn die Verbinder 100, 200 verbunden sind.

[0040] Wenn der Aufnahmeverbinder 100 und der
Steckverbinder 200 anfanglich verbunden werden,
liegen die herausziehbare Dichtungsschicht 300 der
Aufnahme und die herausziehbare Dichtungsschicht
310 des Steckers vorzugsweise flachig aneinander.
Z. B. kénnen die Durchmesser und Positionierungen
der Aufnahmeseitenwandung 144 und der Stecker-
seitenwandung 244 und die Langen der Gabeln 146
und der Seitenwandungen 144, 244 angeordnet sein,
um einen flachigen Kontakt der herausziehbaren
Schichten 300, 310 zwischen den Endflachen 143,
243 der Seitenwandungen 144, 244 zu schaffen,
wenn die Verbinder 100, 200 gekoppelt sind. Die Ab-
messungen kdnnen so sein, dass sie nicht nur Kon-
takt sondern auch eine leichte Kompression der her-
ausziehbaren Schichten 300, 310 zwischen den End-
flachen 143, 243 schaffen. Aber die Kompression ist
vorzugsweise nicht so grol3, dass sie das Entfernen
der herausziehbaren Schichten 300, 310 zwischen
den Seitenwandungen 144, 244 beeintrachtigt. Na-
turlich kann, wenn der Aufnahmeverbinder 100 und
der Steckverbinder 200 anstelle der herausziehbaren
Dichtungsschichten 300 und 310 nicht entfernbare
Dichtungsschichten beinhalten, die Kompression et-
was groler sein. Alternativ kbnnen die Abmessun-
gen und die Anordnungen der Gabeln 146 und der
Seitenwandungen 144, 244 angeordnet sein, um ei-
nen schmalen Raum zwischen der herausziehbaren
Schicht 300 der Aufnahme und der herausziehbaren
Schicht 310 des Steckers zu schaffen. Die zusam-
mengesetzte Lange der Seitenwandungen 144, 244
kann z. B. geringer sein als der Abstand zwischen
den Flanschen 142, 242. Vorzugsweise ist der Raum
genligend schmal, um eine wesentliche axiale Bewe-
gung der Verbinder 100, 200 zu verhindern, wenn sie
miteinander verbunden sind.

[0041] Die herausziehbaren Schichten 300, 310
kénnen undurchlassiges Material enthalten, wie Per-
gaminpapier, Metallfolien oder undurchlassige Poly-
merfilme, oder durchlassige Materialien einschliel3-
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lich Papiere, wie Tyvek™-Papier oder porése Poly-
merfilme, die den Durchgang von bakteriellen Verun-
reinigungen verhindern. Ein bevorzugtes undurchlas-
siges Material ist eine Aluminiumfolie, die entfernbar
die Elemente 120, 220 versiegelt. Durchlassige oder
porose Materialien bieten den Vorteil, dass, wenn es
gewinscht ist, sterilisierende Gase, einschliellich
Ethylenoxidgas, durch diese treten kdnnen und sich
im Inneren des Aufnahmeverbinders 100 und des
Steckverbinders 200 verteilen kdnnen, wobei sie die-
se ohne Entfernung der herausziehbaren Schichten
300, 310 sterilisieren. Fir Gamma- oder Hitzesterili-
sation kdnnen durchlassige oder undurchlassige Ma-
terialien geeignet sein. Zusatzlich kann auf einer oder
beiden herausziehbaren Schichten 300, 310 eine
bakteriostatische oder bakteriozide Verbindung oder
Schicht (nicht dargestellt) vorgesehen sein. Die her-
ausziehbare Schicht 300 der Aufnahme kann gleich
wie oder verschieden von der herausziehbaren Dich-
tung 310 des Steckers sein.

[0042] Obwohl die dargestellte Ausfuhrungsform
Aufnahmeverbinder 100 und Steckverbinder 200
zeigt, die beide Verbindungsenden haben, die mit
entfernbaren Dichtungsschichten 300, 310 abgedich-
tet sind, kann einer oder beide der Verbinder 100,
200 zusatzlich eine separate Dichtungsschicht ent-
halten, wie z. B. eine durchschneidbare Membran-
schicht, die nicht entfernbar ist und den Verbinder un-
ter der herausziehbaren Schicht abdichtet, um eine
zusatzliche Ebene flr Sterilitatssicherheit zu schaf-
fen. In anderen Alternativen konnen die Verbinder
100, 200 beide nahe Enden aufweisen, die durch
Dichtungsschichten abgedichtet sind, die nicht ent-
fernbar sind und die herausziehbaren Schichten kon-
nen weggelassen sein; oder ein Verbinder kann nur
eine herausziehbare Dichtungsschicht enthalten,
wahrend der andere Verbinder nur eine nicht entfern-
bare Dichtungsschicht enthalt.

[0043] Ein, vorzugsweise beide Verbinder 100, 200
kénnen auch eine Vorrichtung enthalten, die das
nahe Ende des Verbinders 100, 200 schutzt und die
herausziehbare Schicht 300, 310 davor bewahrt, vor
dem Zusammenfligen der Verbinder 100, 200 un-
achtsam durchstochen oder entfernt zu werden. Vor-
zugsweise ist die Vorrichtung wirksam mit dem nahen
Ende des Verbinders 100, 200 verbunden und kann
vor dem Zusammenfiigen der Verbinder 100, 200
einfach entfernt werden. Wie in den Fig. 8a, 8b und
8c gezeigt, kann eine beispielhafte Ausfihrungsform
der Vorrichtung eine Kappe 183, 283 sein, die einen
Deckel 189, 289, einen am Deckel angebrachten
Zapfen 186, 286, eine zylindrische Hulse 184, 284
und eine Vielzahl von Rippen 185, 285 enthalt. Vor-
zugsweise hat der Deckel 189, 289 eine kuppelférmi-
ge Konfiguration, wenn auch der Deckel 189, 289
jede andere passende Konfiguration, wie eine zylind-
rische Konfiguration, haben kann. Eines der Enden
der Hulse 184, 284 ist an der inneren Oberflache des

Deckels 189, 289 angebracht. Wenn die Kappe 183,
283 am nahen Ende des Verbinders 100, 200 mon-
tiert wird, liegt das andere Ende der Hiilse 184, 284
am Ende 143, 243 der Seitenwandung 144, 244 an
und die Rippen 185, 285 treten in Eingriff mit dem
Flansch 142, 242 des Verbinders 100, 200. Die Hiilse
184, 284 und die Rippen 185, 285 erlauben daher der
Kappe 183, 283 sicher am nahen Ende des Verbin-
ders 100, 200 montiert zu werden. Weiters presst die
Hulse 184, 284 die herausziehbare Schicht 300, 310
gegen das Ende 143, 243 der Seitenwandung 144,
244, wobei sie die herausziehbare Schicht 300, 310
in Position halt und sie davor bewahrt, abgerissen zu
werden. Vorzugsweise sind die Hohe des Deckels
189, 289 und die Lange der Hilse 184, 284 so ge-
wahlt, dass die Teile des Verbinders 100, 200 am na-
hen Ende des Verbinders 100, 200 sowie die heraus-
ziehbaren Schichten 300, 310 und die Gabeln 146 in
der Kappe 183, 283 enthalten und geschiitzt werden
kénnen. Weiters ist der Zapfen 186, 286, der am au-
Reren Umfang des Deckels 189, 289 befestigt sein
kann, vorzugsweise lang genug, dass die Zuglasche
300, 310 in dem Zapfen enthalten und geschitzt ist.
Um die Kappe 183, 283 leicht entfernbar zu machen,
kann die Kappe 183, 283 einen Streifen 187, 287 ent-
halten, der durch Perforationen 188, 288 gebildet
wird und mit dem Zapfen 186, 286 verbunden ist. Da-
her kann die Kappe 183, 283 einfach vom Verbinder
100, 200 entfernt werden, indem am Zapfen 186, 286
angezogen wird und der Streifen 187, 287 entlang
den Perforationen 188, 288 aufgerissen wird. Wenn
der Streifen 187, 287 aufgerissen ist, aber noch an
der Kappe 183, 283 hangt, kann die Kappe 183, 283
einfach vom Verbinder 100, 200 entfernt werden.

[0044] Die Kappe 183, 283 kann aus jedem passen-
den Material gebildet sein, das der Kappe 183, 283
ausreichende strukturelle Integritat gibt, und das aus-
reichend biegsam ist, so dass der Streifen 187, 287
einfach entlang der Perforationen 188, 288 aufgeris-
sen werden kann. Vorzugsweise ist die Kappe 183,
283 aus Kunststoffmaterial oder Metallmaterial, wie
Aluminium oder Aluminiumlegierung gebildet. Insbe-
sondere wird die Kappe 183, 283 aus einem polyme-
ren Material, wie Polykarbonat oder Polypropylen,
gebildet.

[0045] Gemal einem Aspekt der vorliegenden Er-
findung enthalt die Verbinderanordnung mindestens
ein elastisches Dichtungselement, wie ein Steckdich-
tungselement 270, das am nahen Ende des Steck-
verbinders 200 angeordnet ist. Z. B. kann das Steck-
dichtungselement in einem Buchsenteil 245, das am
nahen Ende des Steckverbinders 200 ausgebildet ist
und ein offenes Ende hat, enthalten sein. In der dar-
gestellten Ausfuhrungsform, z. B. in Fig.2 und
Fig. 3, ist das Buchsenteil 245 durch die ringférmige
Seitenwandung 244 am Verbindungsende des Steck-
verbinders 200 gebildet und das offene Ende enthalt
die nahe Endoberflache 243 der Seitenwandung 244.
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Das Buchsenteil 245 umgibt vorzugsweise vollstan-
dig das Steckdichtungselement 270; z. B. enthalt die
Seitenwandung 244 vorzugsweise eine kontinuier-
lich, undurchbrochene, zylindrische Wand, die voll-
standig das Steckdichtungselement 270 umgibt.

[0046] Das Buchsenteil 245 und die Steckdich-
tungsschicht 310 enthalten das elastische Dichtungs-
element vorzugsweise dichtend.

[0047] Das Steckdichtungselement 270 kann ver-
schieden ausgebildet sein. Z. B. kann das Steckdich-
tungselement 270 ein elastisch kompressibles und
expansibles Element aufweisen, das einen hohlen
Korper mit gegentiberliegenden offenen Enden und
einem inneren Durchgang, der sich zwischen den of-
fenen Enden erstreckt, wie in den Fig. 2, 3 und 6 ge-
zeigt, enthalt. Das Steckdichtungselement 270 ent-
halt vorzugsweise einen ringférmigen Basisabschnitt
271, einen Halsabschnitt 272 und einen Kopfab-
schnitt 273. Der Basisabschnitt 271 enthalt vorzugs-
weise einen ringférmigen Rand, der einen Aufien-
durchmesser hat, der etwas grofier ist als der Innen-
durchmesser der Seitenwandung 244 und der ange-
passtist, um einen festen Reibsitz mit der Seitenwan-
dung 244 zu bilden, wenn er in das Buchsenteil 245
des Steckverbinders 200 eingebracht wird. Der Basi-
sabschnitt 271 kann eine abgeschragte Oberflache
275 entlang seines auleren Durchmessers aufwei-
sen, damit der Basisabschnitt 271 in das Buchsenteil
245 eingebracht und zu dessen Boden gleiten kann.

[0048] Der Halsabschnitt 272 des Steckdichtungse-
lementes 270 bildet vorzugsweise eine ringférmige
Wand, die an den Basisabschnitt 271 und den Kopf-
abschnitt 273 angrenzt. Die Wand des Halsabschnit-
tes 272, die vorzugsweise dinner als die Wand des
Basisabschnittes 271 und dunner als die Wand des
Kopfabschnittes 273 ist, ist vorzugsweise elastisch
kompressibel, um zu erlauben, dass das Steckdich-
tungselement 270 im Buchsenteil 245 des Steckver-
binders 200 durch die herausziehbare Schicht 310
komprimiert werden kann. In der dargestellten Aus-
fuhrungsform ist die Lange des Steckdichtungsele-
mentes 270 groRer als die Lange der Steckseiten-
wandung 244 und der dinnwandige Halsabschnitt
272 hat einen Innendurchmesser der gleich und ei-
nen Auendurchmesser der geringer als jener des
Basisabschnittes 271 und des Kopfabschnittes 273
ist. Der Halsabschnitt 272 klappt elastisch zusam-
men, biegt sich z. B. radial nach auf3en, um dem
Dichtungselement 270 zu erlauben, in dem Buchsen-
teil 245 des Steckverbinders 200 komprimiert zu wer-
den. Alternative Strukturen fur den Halsabschnitt 272
sind im Rahmen der vorliegenden Erfindung. Z. B.
kann der Halsabschnitt 272 einen inneren Durchmes-
ser haben, der groRer ist als jener des Basisabschnit-
tes 271 und des Kopfabschnittes 273 und sich radial
nach innen biegen kann, oder der Halsabschnitt 272
kann ein blasebalgartiges Element mit mehreren Bie-

gungen enthalten, wenn das Steckdichtungselement
270 komprimiert wird.

[0049] Der Kopfabschnitt 273 enthalt vorzugsweise
eine abgeschragte innere Oberflache 277 und einen
ringférmigen Rand, der an einem Ende des Steck-
dichtungselementes 270 dem Basiselement 271 ge-
genlberliegend ausgebildet ist. Weiters haben der
Kopfabschnitt 273 sowie der Halsabschnitt 272 vor-
zugsweise einen AulRendurchmesser, der kleiner ist
als der AuRendurchmesser des Basisabschnittes
271 und der kleiner ist als der Innendurchmesser der
Seitenwandung 244, die das Buchsenteil 245 bildet.
Da der Auliendurchmesser des Kopfabschnittes 273
und des Halsabschnittes 272 kleiner sind als der In-
nendurchmesser des Buchsenteiles 245 und von der
Seitenwandung 244 des Buchsenteiles 245 beab-
standet sind, dehnen sie sich leicht axial in dem
Buchsenteil 245, ohne die Seitenwandung 244 zu be-
schlagnahmen oder zu erfassen. Der Kopfabschnitt
273 und der Halsabschnitt 272 kénnen sich daher
von innerhalb des Buchsenteiles 245 elastisch ex-
pandieren, um eine dichte Dichtung mit dem Aufnah-
meverbinder 100 zu bilden, wenn die herausziehba-
ren Schichten 300, 310 entfernt sind.

[0050] Es gibt viele alternative Arten, wie das Steck-
dichtungselement konfiguriert sein kann. In Fig. 9 ist
z. B. eine alternative Konfiguration gezeigt. Das
Steckdichtungselement 470, das in Fig. 9 gezeigt ist,
ist ahnlich dem Steckdichtungselement 270, das in
Fig. 6 gezeigt ist, aber es hat einen Kopfabschnitt
473 und einen Basisabschnitt 471, die im wesentli-
chen den gleichen Aullendurchmesser haben. Das
Buchsenteil 445 anderseits hat eine kontinuierliche,
zylindrische Wand mit einer Innenstufe, wobei der In-
nendurchmesser des fernen Abschnittes der
Buchsenteilwandung 444 kleiner ist als der nahe Ab-
schnitt der Buchsenteilwandung 444. Vorzugsweise
ist der Innendurchmesser des fernen Abschnittes der
Buchsenteilwandung geringfligig kleiner als der Au-
Rendurchmesser des Basisabschnittes 471 und ist
angepasst, um einen festen Reibschluss mit dem Ba-
sisabschnitt 471 zu bilden, wenn das Steckdich-
tungselement 470 in das Buchsenteil 445 einge-
bracht ist. Der Innendurchmesser des fernen Ab-
schnittes der Buchsenteilwandung 444 ist vorzugs-
weise groRer als der AulRendurchmesser des Kopf-
abschnittes 471 und des Halsabschnittes 472, so
dass der Kopfabschnitt 471 und der Halsabschnitt
472 sich im Buchsenteil 445 einfach axial ausdehnen
kénnen, ohne den nahen Abschnitt der Buchsenteil-
wandung 444 zu beschlagnahmen oder zu erfassen.

[0051] Obwohl die dargestellten Ausfihrungsfor-
men das Steckdichtungselement 270, 470 mit einem
konstanten Innendurchmesser und einem variieren-
den AuRendurchmesser darstellen, ist ein Steckdich-
tungselement mit einem konstanten Aufiendurch-
messer und variablem Innendurchmesser im Rah-
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men der Erfindung. Solange das Steckdichtungsele-
ment elastisch kompressibel und expansibel ist, kann
das Steckdichtungselement einen variierenden In-
nendurchmesser anstelle eines variierenden Aulen-
durchmessers haben. Alternativ kann das Steckdich-
tungselement einen variierenden Innendurchmesser
und einen variierenden AuRendurchmesser oder ei-
nen konstanten Innendurchmesser und einen kon-
stanten AuRendurchmesser haben.

[0052] Ein zweites Dichtungselement, z. B. ein Auf-
nahmedichtungselement 170, kann in dem Buchsen-
teil 145 des Aufnahmeverbinders 100 angeordnet
sein. Das Buchsenteil 145, das ebenfalls ein offenes
Ende hat, beinhaltet die Seitenwandung 144, die vor-
zugsweise kontinuierlich und vollstandig das Aufnah-
medichtungselement 170 und die nahe Endoberfla-
che 143 des Aufnahmeelementes 120 umgibt. Das
Aufnahmedichtungselement ist vorzugsweise dich-
tend zwischen dem Buchsenteil 145 und der heraus-
ziehbaren Aufnahmeschicht 300 enthalten.

[0053] Das Aufnahmedichtungselement 170 kann
verschieden konfiguriert sein. Z. B. kann das Aufnah-
medichtungselement 170 auch ein elastisch kom-
pressibles und expansibles Element enthalten, das
einen hohlen Koérper mit gegentberliegenden, offe-
nen Enden und einen zwischen den offenen Enden,
sich erstreckenden Durchgang beinhaltet, wie in den
Fig. 2, 3 und 7 gezeigt. Das Aufnahmedichtungsele-
ment 170 enthalt vorzugsweise einen Basisabschnitt
171 und einen Kopfabschnitt 173. Der Basisabschnitt
171 enthalt vorzugsweise einen ringférmigen Rand
mit einem Auflendurchmesser, der grofder als der In-
nendurchmesser der Seitenwandung 144 ist und der
angeordnet ist, um einen festen Reibungsschluss mit
dem Buchsenteil 145 des Aufnahmeverbinders 100
zu bilden. Der Basisabschnitt 171 enthalt vorzugs-
weise eine abgeschragte aulRere Oberflache 175, um
das Einbringen des Aufnahmedichtungselementes
170 in den Boden des Buchsenteiles 145 zu erleich-
tern.

[0054] Der Kopfabschnitt 173 ebenso wie der Basi-
sabschnitt 171 enthalten vorzugsweise ein elastisch
kompressibles Material, um dem Aufnahmedich-
tungselement 170 zu erlauben, in dem Buchsenteil
145 des Aufnahmeverbinders 100 komprimiert zu
werden. Der Kopfabschnitt 173 hat vorzugsweise ei-
nen AulBendurchmesser, der kleiner ist als der Au-
Rendurchmesser des Basisabschnittes 171 und klei-
ner ist als der Innendurchmesser der Seitenwandung
144, die das Buchsenteil 145 bildet. Da der Aul3en-
durchmesser des Kopfabschnittes 173 kleiner ist als
der Innendurchmesser des Buchsenteiles 145 und
von der Seitenwandung 144 des Buchsenteiles 145
beabstandet ist, bewegt sich der Kopfabschnitt 173
einfach axial im Buchsenteil 145, ohne die Seiten-
wandung 144 zu beschlagnahmen oder zu ergreifen.
Der Kopfabschnitt 173 kann sich daher elastisch in-

nerhalb des Buchsenteiles 145 ausdehnen, um eine
dichte Dichtung mit dem Steckverbinder 200 zu bil-
den, wenn die herausziehbaren Schichten 300, 310
entfernt sind. Der Kopfabschnitt 173 enthalt vorzugs-
weise einen Innendurchmesser und eine abge-
schragte Innenoberflache 177, die den Innendurch-
messer und die abgeschragte innere Oberflache 277
des Steckdichtungselementes 270 spiegeln, um eine
ringférmige Einrickung 163 an der Innenoberflache
der verbundenen Dichtungselemente 170, 270 zu bil-
den, wenn die herausziehbaren Schichten entfernt
sind. Ferner kann der Kopfabschnitt 173 eine dinne-
re Wand als der Basisabschnitt 171 haben.

[0055] Es gibt auch viele alternative Arten, wie das
Aufnahmedichtungselement konfiguriert sein kann.
In Fig. 9 ist z. B. eine alternative Konfiguration darge-
stellt. Das Aufnahmedichtungselement 370, das in
Fig. 9 gezeigt ist, ist dhnlich dem Aufnahmedich-
tungselement 170, das in Fig. 7 gezeigt ist, aber es
hat einen einheitlichen duferen Durchmesser. Das
Buchsenteil 345 andererseits hat eine kontinuierliche
zylindrische Wand mit einer inneren Stufe, wobei der
Innendurchmesser des fernen Abschnittes der
Buchsenteilwandung 344 kleiner ist als jener des na-
hen Abschnittes der Buchsenteilwandung 344. Vor-
zugsweise ist der Innendurchmesser des fernen Ab-
schnittes der Buchsenteilwandung 344 ein wenig
kleiner als der AuBendurchmesser des Aufnahme-
dichtungselementes 370 und ist angeordnet, um ei-
nen dichten Reibungsschluss mit dem Aufnahme-
dichtungselement 370 zu bilden, wenn das Aufnah-
medichtungselement 370 in das Buchsenteil 345 ein-
gebracht ist. Der Innendurchmesser des nahen Ab-
schnittes der Buchsenteilwandung 344 ist vorzugs-
weise groRer als der AulRendurchmesser des Auf-
nahmedichtungselementes 370, so dass das Aufnah-
medichtungselement 370 sich einfach axial im
Buchsenteil 345 ausdehnen kann, ohne den nahe
Abschnitt der Buchsenteilwandung 344 zu beschlag-
nahmen oder zu ergreifen.

[0056] Das Dichtungselement bzw. die Dichtungse-
lemente liefern zahlreiche Vorteile. Z. B. kann jedes
Dichtungselement 170, 270 aus einem Material gebil-
det werden, das unterschiedlich zum Material ist, aus
dem die Elemente 120, 200, gebildet sind. Insbeson-
dere kann jedes Dichtungselement aus einem Mate-
rial gebildet werden, das elastischer, z. B. mehr elas-
tisch kompressibel und expansibel, ist als das steife-
re Material, das die Elemente 120, 200 bildet. Bei-
spielhafte Materialien fur die Dichtungselemente ent-
halten elastisch kompressible und expansible Poly-
mermaterialien oder Elastomermaterialien. Ein be-
vorzugtes Material ist ein TPE (thermoplastisches
Elastomer), wie Santoprene TPE. Die erhdhte Elasti-
zitat der bzw. des Dichtungselementes) schafft eine
stark verbesserte Dichtung. Ein anderer Vorteil des
Dichtungselementes bzw. der Dichtungselemente ist,
dass die Endflache des Kopfabschnittes 173, 273
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sehr glatt ausgebildet sein kann und eine exzellente
Dichtung bildet. In bevorzugten Ausfiihrungsbeispie-
len liegen die Endflachen der Kopfabschnitte 173,
273 der enthaltenen Dichtungselemente 170, 270 an
den herausziehbaren Schichten 300, 310 an, sind
aber nicht mit diesen verbunden, d. h., die heraus-
ziehbaren Schichten sind nur mit den Endoberfla-
chen 143, 243 der zylindrischen Wandungen 144,
244 verbunden. Das erlaubt den Endoberflachen der
Kopfabschnitte 173, 273 eben und sauber zu bleiben
und dadurch eine dichte Dichtung frei von irgendwel-
chen Lecks zu bilden. Natirlich kbnnen bei weniger
anspruchsvollen Anwendungen die herausziehbaren
Schichten sowohl mit den Seitenwandungen als auch
mit den Dichtungselementen oder nur mit den Dich-
tungselementen verbunden sein.

[0057] Obwohl die dargestellten Ausfihrungsfor-
men zeigen, dass das Aufnahmedichtungselement
170 in dem Buchsenteil 145 des Aufnahmeverbin-
ders 100 durch die herausziehbare Aufnahmeschicht
300 versiegelt ist und das Steckdichtungselement in
dem Buchsenteil 245 des Steckverbinders 200 durch
die herausziehbare Steckschicht 310 komprimiert
und versiegelt ist, liegen alternative Anordnungen im
Bereich der vorliegenden Erfindung. Z. B. kann das
Steckdichtungselement 270 in dem Buchsenteil 145
des Aufnahmeverbinders 100 angeordnet sein und
das Aufnahmedichtungselement 170 kann im
Buchsenteil 245 des Steckverbinders 200 angeord-
net sein. Alternativ kann das Aufnahmedichtungsele-
ment 170 weggelassen werden. In einer Ausflh-
rungsform, in welcher das Aufnahmedichtungsele-
ment 170 weggelassen ist, kann das Steckdichtungs-
element 270 im Buchsenteil einer der Verbinder
durch eine herausziehbare Schicht oder eine nicht-
entfernbare Dichtschicht angeordnet sein.

[0058] In einer Ausfiuihrungsform, die ein einzelnes
Dichtungselement enthalt, kann, wenn die heraus-
ziehbare Schicht entfernt wurde, das Dichtungsele-
ment an einer Oberflache am verbindenden Ende
des gegeniberliegenden Verbinders anliegen, um
die Verbinderanordnung abzudichten. Z. B., wenn
das Steckdichtungselement 270 im Buchsenteil 245
des Steckverbinders 200 angeordnet ist, kann der
Kopfabschnitt 273 eine Oberflache 135 in der Gegen-
bohrung 136 des Aufnahmeverbinders 100 kontaktie-
ren. Alternativ kann die Seitenwandung 144 des Auf-
nahmeverbinders in einer radial einwarts verlaufen-
den Richtung verdickt sein, um sich nach innen uber
die Seitenwandung 244 des Steckverbinders zu er-
strecken und eine Kontaktflache fur das Steckdich-
tungselement 270 zu schaffen. Der Steckverbinder
200 enthalt vorzugsweise einen Schaft 210, der tele-
skopartig in einem im allgemeinen zylindrischen Ge-
héuse 221 untergebracht ist, das die Offnung 232 im
Steckelement 220 bildet. Der Steckverbinder 200 ist
auch vorzugsweise angeordnet, um eine Fluidverbin-
dung zu enthalten und zu fuhren, und bildet vorzugs-

weise einen isolierten Abschnitt des Fluidstrémungs-
weges, indem er z. B. eine isolierte Fluidverbindung
enthalt oder fuhrt. Der Schaft 210 ist entsprechend
vorzugsweise in der Offnung 232, die durch das Ele-
ment 220 gebildet ist, versiegelt. In der dargestellten
Ausfihrungsform enthalt der Schaft 210 eine Dich-
tung 252, die zwischen einem entfernten Ende 226
des Schaftes 210 und dem Gehause 221 des Steck-
verbinders 200 gekoppelt ist. Die Dichtung 252 kann
einen O-Ring enthalten, der um den Schaft 210 ange-
ordnet ist. In einer alternativen Ausfihrungsform
kann die Dichtung 252 in einer Nut in der Innenwand
des Korpers des Steckverbinders 200 angeordnet
sein. Die Dichtung 252 greift dichtend und gleitend in
eine Innenwand ein, um die Offnung 232 von der um-
gebenden Umwelt abzudichten und dem Schaft 210
eine axiale Bewegung zu erlauben.

[0059] Wahrend der Schaft 210 angeordnet sein
kann, um sich nur gegenuber dem Aufnahmeverbin-
der 100 bewegen zu kdnnen und stationar gegentiber
dem Steckelement 220 zu sein, ist der Schaft 210
vorzugsweise angeordnet, um sich axial gegenuber
dem Aufnahmeverbinder 100 und dem Steckelement
220 zu bewegen. Z. B. bewegt sich der Schaft 210
vorzugsweise axial durch das Steckelement 220; z.
B. durch die Offnung 232 und das offene nahe Ende
der Offnung 232, durch das Buchsenteil 245 und das
offene Ende des Buchsenteiles 245, durch das
Steckdichtungselement 270, das die offenen Enden
und den inneren Durchgang aufweist, und/oder durch
irgendeine nichtentfernbare Dichtungsschicht. Wei-
ters bewegt sich der Schaft 210 vorzugsweise axial in
den Aufnahmeverbinder; z. B. durch eine nichtent-
fernbare Dichtungsschicht, durch das Aufnahmedich-
tungselement 170, das die offenen Enden und den in-
neren Durchgang enthalt, durch das offene Ende des
Buchsenteiles 145 und das Buchsenteil 145 durch
das offene Ende der Offnung 132 und/oder in die Off-
nung 132. Da sich der Schaft 210 durch die Aufnah-
me- und/oder Steckdichtungselemente bewegt, ist
der groRte Aullendurchmesser des Schaftes 210 vor-
zugsweise kleiner als der kleinste Innendurchmesser
des inneren Durchganges der Dichtungselemente
170, 270. Weiters ist der nahe Abschnitt des Schaftes
210 vorzugsweise abgeschragt und hat eine patro-
nenférmige Konfiguration, wie in Fig. 9 gezeigt. Das
erleichtert die axiale Bewegung des Schaftes 210,
ohne die durch die Dichtungselemente 170, 270 ge-
bildete Dichtung zu stdren. Alternativ kénnen die
Durchmesser annahernd gleich sein, um zwischen
dem Schaft 210 und dem Dichtungselement oder den
Dichtungselementen 170, 270 eine Dichtung zu er-
zeugen.

[0060] Der Schaft 210 ist vorzugsweise hohl, so
dass darin ein Hohlraum (nicht dargestellt) gebildet
wird. Das nahe Ende des Schaftes 210 kann einen
Kopf 250 angeformt haben. Der Kopf 250 kann eine
Offnung haben, die einen Fluidzugang zwischen dem
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Hohlraum und dem AuBeren des Schaftes 210
schafft. Der Kopf 250 kann ein stumpfes Element
oder ein schneidendes Element aufweisen, abhangig
davon ob die Dichtungsschichten nichtentfernbare
Schichten enthalten oder nicht. Z. B. enthalt der Kopf
250 vorzugsweise ein Schneidelement, um die nicht-
entfernbaren Schichten aufzuschneiden und eine
Fluidverbindung zwischen den inneren Bereichen
des Steckverbinders 200 und des Aufnahmeverbin-
ders 100 zu schaffen, wenn die Dichtungsschichten
nichtentfernbare Schichten zusatzlich zu den heraus-
ziehbaren Schichten enthalten. Wenn separate, nich-
tentfernbare Schichten nicht enthalten sind, kann der
Kopf 250 ein stumpfes Element enthalten. Der Kopf
250 kann stumpf sein, da, nachdem die herauszieh-
baren Elemente entfernt sind, keine Hindernisse
mehr vorhanden sind, die ein Durchschneiden zwi-
schen dem Steckverbinder 200 und dem Aufnahme-
verbinder 100 erfordern.

[0061] Der Schaft 210 kann auch mit einem Fluidbe-
halter oder einer Fluidleitung 20 verbunden sein, wie
es am besten in den Fig. 11, 12 und 14 dargestellt ist.
Z. B. kann eine Leitung 20, wie ein Abschnitt eines
Schlauches, am fernen Ende 226 des Schaftes 210
in jeglicher passender Art angeschlossen sein, z. B.
durch Verwendung von Ldsungsmitteln, Bindemit-
teln, Schlauchklemmen, Ultraschallschweien, Ge-
windeverbindern oder Reibverbindungen. Alternativ
kdnnen der Schlauch 20 oder der Container mit dem
Schaft 210 einstiickig geformt sein.

[0062] GemalR einem anderen Aspekt der vorlie-
genden Erfindung kann der Schaft 210 eine Sperrvor-
richtung beinhalten. Sperrvorrichtungen 260 kénnen
jegliche Konfiguration haben, die das unabsichtliche
oder unachtsame axiale Verschieben des Schaftes
210 begrenzt. In der Ausfihrungsform, die in Fig. 1
dargestellt ist, enthalt die Sperrvorrichtung zwei
Sperrzungen 260, die sich starr axial von einem un-
teren Flansch 224 des Gehauses 221 zu einem
Flansch 228 auf dem Schaft 210 erstrecken. Die An-
zahl der Sperrzungen 260 ist fur die Erfindung nicht
entscheidend. Z. B. kann eine einzige Sperrzunge
260 enthalten sein oder es kénnen mehr als zwei
Sperrzungen 260 enthalten sein. Wenn mehrere
Sperrzungen 260 enthalten sind, sind diese vorzugs-
weise an Positionen am Umfang um den Schaft 210
angeordnet, die gleichen Abstand voneinander ha-
ben, um die auf den Schaft 210 aufgebrachte Kraft
gleichférmig zu verteilen.

[0063] In der Ausflihrungsform, die in Fig. 1 darge-
stellt ist, enthalten die Sperrzungen 260 radial vor-
springende Flossen, die sich axial zwischen den
Flanschen 224, 228 erstrecken. Die Sperrzungen
260 konnen verformbar sein, z. B. kénnen sie be-
stimmt sein, sich aus dem Weg zu biegen oder von
einem oder beiden Flanschen 224, 228 abzubre-
chen. Z. B. kénnen die Sperrzungen 260 an verbieg-

baren oder brechenden Verbindungen 262 am
Flansch 228 und/oder am Lauf des Schaftes 210 an-
gebracht sein. Die Sperrzungen 260 sind vorzugs-
weise nicht am fernen Flansch 224 des Steckelemen-
tes 220 angebracht. So kann jede Sperrzunge 260
leicht ergriffen und in eine Richtung normal zur Ebe-
ne der Zungen 260 gebogen werden, wobei die bre-
chende Verbindung bricht und den Schaft 210 fir
eine axiale Bewegung freigibt. In einer alternativen
Ausfihrungsform kann die Sperrvorrichtung eine
dauernd angebrachte, nichtbrechende Anordnung
enthalten, wie einen radial sich erstreckenden Bolzen
am Schaft 210 und einer Nut am Gehause 221, die
die axiale Bewegung des Bolzens und des Schaftes
210, nachdem der Bolzen mit der Nut ausgerichtet
wurde, erlaubt. Alternativ kann der Schaft 210 eine
oder mehrere Nuten und das Gehause 221 einen
oder mehrerer Bolzen beinhalten.

[0064] In den Fig. 9 und 10 ist eine bevorzugte Aus-
fuhrungsform der Sperrvorrichtung 460 gezeigt. Die
Sperrvorrichtung 460 kann einen oder mehrere Flu-
gel 461, die sich radial von der Oberflache des Schaf-
tes 210 erstrecken, aufweisen, wobei die Sperrvor-
richtung 460, die in den Fig. 9 und 10 dargestellt ist,
zwei Flugel 461 enthalt. Die Fligel 461 erstrecken
sich radial unterhalb des inneren Durchmessers des
Steckelementes 220 und kénnen an der fernen Ober-
flache des Flansches 224 anliegen, um den Schaft
210 davor zu bewahren, unachtsam im Steckelement
220 verschoben zu werden. Um den Schaft 210 zu
verschieben, kann der Schaft 210 gedreht werden.
Die Drehung des Schaftes 210 druckt die. Fligel 461
tangential gegen eine Struktur, die eine tangentiale
Kraft auf die Fligel 461 aufbringen kann. Als Resultat
verbiegen sich die Flligel 461 tangential und klappen
von der fernen Oberflache des Flansches 224 weg
und erlauben so dem Schaft 210 im Steckelement
220 verschoben zu werden. In den Fig. 9und 10 z. B.
ist jeder Flugel 461 in einem Schlitz 464 in der ent-
fernten Oberflache des Flansches 224 angeordnet.
Wenn der Schaft 210 gedreht wird, driickt die Rotati-
on des Schaftes 210 die Fliigel 461 gegen die Seiten-
wande der Schlitze 446 und biegt die Fligel 461 tan-
gential und erlaubt so dem Schaft 210 im Steckele-
ment 220 verschoben zu werden. Alternativ kann die
entfernte Oberflache des Flansches Vorspriinge an-
stelle von Schlitzen enthalten und die Drehung des
Schaftes driickt die Fligel gegen die Vorspriinge und
biegt die Fligel tangential und erlaubt so dem Schaft
in dem Steckelement verschoben zu werden. Die
Sperrvorrichtung, die in den Fig. 9 und 10 gezeigt ist,
ist bevorzugt, da nichts weggebrochen werden muss
und daher keine losen Teile mit der Sperrvorrichtung
verbunden sind.

[0065] Ein Zweck der Sperrvorrichtung ist es, die
unabsichtliche oder unachtsame axiale Verschie-
bung des Schaftes 210 einzuschranken. Vorzugswei-
se entsperrt eine Bedienungsperson die Sperrvor-
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richtung nicht, bis der Steckverbinder 200 und der
Aufnahmeverbinder 100 miteinander verbunden sind
und die herausziehbaren Schichten 300, 310 entfernt
sind. Wenn die Sperrvorrichtung entsperrt wird, bevor
die Verbinder 100, 200 verbunden sind und die her-
ausziehbaren Schichten 300, 310 entfernt sind, kann
der Schaft 210 die herausziehbare Schicht 300 be-
schadigen und die Sterilitat des Steckverbinders 200
beeintrachtigen.

[0066] Zusatzlich zur Sperrvorrichtung kann der
Steckverbinder auch eine Klinkenstruktur enthalten.
Z.B. kann, wie in den Fig. 2 und 3 gezeigt, der Schaft
210 einen ersten und zweiten Satz abgeschragter,
ringformiger Rippen 212, 214 enthalten, die die dulRe-
re Oberflache des Schaftes 210 umgeben. Die Rip-
pen 212, 214 kdénnen so abgeschragt sein, dass sie
von der Oberflache des Schaftes 210 wegstehen und
sich entfernend gegen den Flansch 228 des Schaftes
210 erstrecken und einen spitzen Winkel mit der au-
Reren Oberflache des Schaftes 210 einschlief3en.
Der erste Satz Rippen 212 ist vorzugsweise vom
zweiten Satz Rippen 214 durch eine glatte Oberfla-
che 216, die am Schaft 210 ausgebildet ist, beab-
standet. Ein Fangelement 280 ist vorzugsweise an
die innere Wand des Gehauses 221 des Steckverbin-
ders 200 gekoppelt. Ein fernes Ende des Fangele-
mentes 280 enthalt einen Fanger 282, der an der au-
Reren Oberflache des Schaftes 210 aufliegt. Eine
ahnliche Klinkenstruktur ist in Fig. 9 gezeigt und in
Matkovich United States Patent Nr. 5 393 101 geof-
fenbart, welche Druckschrift durch Bezugnahme hier
eingebracht wird, um dieses und andere Merkmale
der vorliegenden Erfindung zu stutzen. Die Klinken-
struktur, die in Fig. 9 gezeigt ist, enthalt einen einzel-
nen Satz von ringférmigen Rippen und enthalt vor-
zugsweise keinen glatten Oberflachenabschnitt. Die
Klinkenstruktur in US-Patent 5 393 101 wird bevor-
zugt, da der Schaft nicht zurtickziehbar ist, sobald der
Kopf in Richtung Aufnahmeelement vorwarts ge-
schoben wurde und sich nur zum Aufnahmeelement
hin verschieben laft.

[0067] Der Schaft 210 kann weiters eine Vorrichtung
enthalten, die zwischen dem Steckelement 220 und
dem Schaft 210 angeordnet ist, welche den Schaft
210 stabilisiert, wenn der Schaft 210 im Steckele-
ment 220 verschoben wird. Eine beispielhafte Aus-
fuhrungsform der Vorrichtung, wie in Fig. 9 gezeigt,
kann eine Vielzahl von axial sich erstreckenden Rip-
pen 480 enthalten. Die Rippen 480 kénnen z. B. am
Schaft 210 zwischen dem O-Ring 252 und dem
Flansch 228 befestigt sein und sind vorzugsweise in
gleichem Abstand um dem Schaft 210 herum ange-
bracht. Die auBeren Oberflachen 481 der Rippen 480
kdnnen einen Zylinder bilden, der einen Durchmes-
ser hat, welcher ahnlich dem inneren Durchmesser
des Steckelementes 220 ist. So dass, wenn der
Schaft 210 im Steckelement 220 verschoben wird,
die duReren Oberflachen 491 der Rippen 490 die in-

nere Oberflache des Steckelementes 220 berihren,
was den Schaft 210 stabilisiert, wenn er sich in dem
Steckelement 220 weiterbewegt.

[0068] Bei der Bedienung, um die Verbinder mitein-
ander zu verbinden, entfernt die Bedienungsperson
zuerst die Kappen 183, 283, die die nahen Enden der
Verbinder 100, 200 schiitzen, indem er an den Zap-
fen 186, 286 zieht und die Streifen 187, 287 entlang
der Perforierungen 188, 288 aufreif’t. Die Bedie-
nungsperson bringt dann die Verbinder in Eingriff. In
den dargestellten Ausfiihrungsformen enthalt das in
Eingriff bringen der Verbinder das Gleiten der Gabeln
146 am Aufnahmeverbinder 100 in die Schlitze 240
am Steckverbinder 200, bis die Fanger 148 gegen die
entfernte Oberflache des Flansches 242 anliegen.
Wie in Fig. 1 gezeigt, kdnnen sich die Gabeln 146
leicht verbiegen, wenn sich die Fanger 148 am Ende
der Gabeln 146 durch die Schlitze 240 bewegen.

[0069] Der Mechanismus des in Eingrifforingens
kann ausgestaltet werden, um sicherzustellen, dass
die Laschen der herausziehbaren Schichten 300,
310 sich beide in die gleiche Richtung erstrecken,
wenn die Verbinder 100, 200 miteinander verbunden
sind. Z. B. kénnen die Gabeln 146 und die Schlitze
240 in Satzen angeordnet sein, so dass die Gabeln
146 nur in die Schlitze 240 eingreifen, wenn die La-
schen sich in dieselbe Richtung erstrecken. In der
dargestellten Ausfiihrungsform ist ein Satz Gabeln
und Schlitze nahe beabstandet, wahrend der andere
Satz Gabeln und Schlitze weiter beabstandet ist. Die
Laschen, Gabeln und Schlitze sind alle so angeord-
net, dass die Verbinder 200 sich nur verbinden, wenn
die nahe beabstandeten Gabeln in die nahe beab-
standeten Schlitze eingreifen und die weiter beab-
standeten Gabeln in die weiter beabstandeten Schlit-
ze eingreifen und die Laschen sich in dieselbe Rich-
tung vom Schaft erstrecken.

[0070] Wenn die Verbinder 100, 200 gekoppelt sind,
werden die herausziehbaren Schichten 300, 310 ent-
fernt, was in der dargestellten Ausfihrungsform die
Offnungen 132, 232 der Verbinder 100, 200 in Fluid-
verbindung miteinander setzt. Jegliche Verunreini-
gungen, die mit der dufderen Oberflache der heraus-
ziehbaren Schichten 300, 310 eingebracht wurden,
kénnen mit den herausziehbaren Schichten 300, 310
entfernt werden.

[0071] Wenn jede herausziehbare Schicht 300, 310
entfernt ist, dehnen sich das Steckdichtungselement
270 und/oder das Aufnahmedichtungselement 170,
die in dem Steck- und Aufnahmebuchsenteil 245, 145
zusammengedriickt waren, um einander zu bertihren
und die Verbinder 100, 200 abzudichten. Die Dich-
tungselemente erhalten die Dichtung wahrend des
Prozesses des Entfernen der herausziehbaren
Schichten 300, 310. Insbesondere dehnen sich die
abgedeckten Abschnitte der Dichtungselemente 170,
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270 aus, wenn die herausziehbaren Schichten zu-
rickgezogen werden und treten miteinander in Kon-
takt und schaffen eine Dichtung zwischen den sich
bertihrenden abgedeckten Abschnitten. Da der Kon-
takt zwischen den Dichtungselementen dem Zurick-
ziehen der herausziehbaren Schichten folgt, wird die
Dichtung unmittelbar hinter den herausziehbaren
Schichten 300, 210 geschaffen, wenn die heraus-
ziehbaren Schichten zurtickgezogen werden.

[0072] Um das Aufnahmedichtungselement 170 zu
berlGhren, dehnt sich der elastisch kompresible Kopf-
abschnitt 272 und/oder Halsabschnitt 272 des Steck-
dichtungselementes 270 axial vom komprimierten
Zustand in einen expandierten Zustand, bei dem der
Abstand zwischen dem Basisabschnitt 271 und dem
Kopfabschnitt 273 sich vergréRert. Der Kopfabschnitt
173 des Aufnahmedichtungselementes 170 kann
sich ebenfalls ausdehnen. Der Kopfabschnitt 273 des
Steckdichtungselementes 270 liegt gegen den Kopf-
abschnitt 173 des Aufnahmedichtungselementes 170
an, um eine Dichtung zu bilden. Da das Steckdich-
tungselement 270 und das Aufnahmedichtungsele-
ment 170 jeweils ein elastisch kompressibles und ex-
pansibles Element enthalten, verringert die Bewe-
gung des Steckverbinders 200 oder des Aufnahme-
verbinders 100, wenn diese gekoppelt sind, die Dich-
tung nicht. Das Steckdichtungselement 270 und das
Aufnahmedichtungselement 170 expandieren oder
komprimieren, um jeder Bewegung der Verbinder
100, 200 entgegenzuwirken und die Dichtung dicht
zu halten. Die ringfdrmige Nut 163 kann die Kontak-
toberflache zwischen den Dichtungselementen redu-
zieren und daher den axialen Druck, der auf ein Dich-
tungselement durch das andere ausgeubt wird, erh6-
hen und somit die Dichtung starken. So wird eine
dichte, sterile Verbindung erzeugt und erhalten.

[0073] Wenn die herausziehbaren Schichten 300,
310 entfernt sind, wird der Kopf 250 des Schaftes 210
vorzugsweise in den Aufnahmeverbinder 100 ausge-
dehnt. Um den Kopf axial zu bewegen, entsperrt eine
Bedienungsperson die Sperrvorrichtung, z. B. durch
Ergreifen und Herausbrechen der Sperrzungen 260
vom Flansch 228 des Schaftes 210, fir den Fall der
in Fig. 1 dargestellt ist, oder durch Drehen des Schaf-
tes 210, um die Fligel 480 tangential zu verformen,
im Fall der Ausfuhrungsform, die in den Fig. 9 und 10
dargestellt ist. Die Bedienungsperson schiebt den
Flansch 228 des Schaftes 210 axial gegen den unte-
ren Flansch 224 des Steckverbinders 200. Wenn der
Schaft sich axial bewegt, bewegt sich der Schaft 210
mit dem Kopf 250 durch das Steckelement 220 und
das Aufnahmeelement 100, wie zuvor beschrieben.
Weiters gleitet die Dichtung 252 entlang der Innen-
wand des Steckverbinder 200; das Fangelement 280
gleitet entlang der ersten gerippten Oberflache 212
und der glatten Oberflache 216 und klinkt dann ent-
lang der zweiten gerippten Oberflache 214 ein; und
der Kopf 250 ist dann in der Bohrung 134 des Auf-

nahmeverbinders 100 aufgenommen. Die Bohrung
134 ist vorzugsweise zusammenlaufend, so dass der
Kopf 250 in einem Reibdichtungseingriff mit der
Wand der Bohrung 134 aufgenommen ist. Fluid kann
dann frei ohne Verunreinigungen durch die Offnung
132 im Aufnahmeverbinder 100 und den Hohlraum
im Schaft 250 Uber die sterile Verbindung des Auf-
nahmeverbinders 100 und des Steckverbinders 200
stromen.

[0074] Die Verbinderanordnung kann in Zusam-
menhang mit verschiedenen Fluidsystemen oder
-vorrichtungen verwendet werden, solche wie jene,
die flexible und/oder starre Fluidcontainer, eine Sprit-
ze, eine Tropfkammer, eine Filtervorrichtung, eine in-
travendse (1V) Vorrichtung oder jede Kombination da-
von enthalten. Z. B. kann die Verbinderanordnung mit
intravendsen (IV) Vorrichtungen verbunden werden
und verwendet werden, um Fluida, z. B. parenterale
oder biologische Fluida, zu liefern. Wie hier verwen-
det, ist ein parenterales Fluid ein physiologisch ak-
zeptables Fluid, das vorzugsweise steril ist. Beispiele
fur parenterale Fluida enthalten Kochsalzlésung, d.
h. isotonische (ca. 0,9%) sterile Kochsalzlésung, und
eine Elektrolytldsung enthaltend z. B. 5% Dextrose in
Wasser (D5W). Biologische Flissigkeiten, wie sie
hier verwendet werden, sind Fluida, die von lebenden
Organismen stammen, z. B. Blut und Blutkomponen-
ten. Beispiele flr biologische Fluida, fir die die vorlie-
gende Erfindung geeignet sein kann, enthalten Voll-
blut, konzentrierte rote Blutkdrperchen, blutplattchen-
reiches Plasma, Blutplatichen und Plasma.

[0075] Eine beispielhafte Ausfihrungsform fir ein
Fluidsystem mit einer Verbinderanordnung ist in
Fig. 11 dargestellt, wobei analoge Komponenten die-
selben Bezugszeichen wie die Verbinderanordnung
der Fig. 1 bis 7 haben. In Fig. 11 ist der Aufnahme-
verbinder 100 einer Verbinderanordnung mit einem
Container 600 Uber eine Leitung 10 verbunden. Die
Leitung 10 kann, wie zuvor beschrieben, mit dem
Aufnahmeverbinder 100 z. B. am fernen Ende 126 in
jeder geeigneten Art verbunden sein, z. B. durch Ver-
wendung von  Lésungsmitteln, Bindemitteln,
Schlauchklemmen, Ultraschallschweil3en, ge-
schraubten Verbindern oder Reibschlissen. Alterna-
tiv kann die Leitung 10 mit dem Aufnahmeverbinder
100 einstlickig geformt sein.

[0076] Die Leitung 10 kann mit dem Container 600
durch eine Einrichtung (in Fig. 11 nicht dargestellt)
verbunden sein, die eine Fluidverbindung zwischen
der Leitung 10 und dem Container 600 erlaubt. Die
Einrichtung (in Fig. 11 nicht dargestellt) kann ein
Ventil, wie einen Transferzweigverschluss, enthalten,
welches den Fluidstrom zum oder vom Container 600
kontrolliert. Der Aufnahmeverbinder 100, die Leitung
10 und der Container 600 kdnnen als eine einzelne
integrale Einheit ausgebildet sein.
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[0077] Die Leitung 20, die mit dem Steckverbinder
200 der Verbinderanordnung verbunden ist, kann mit
anderen Komponenten, die das Fluidsystem enthal-
ten (nicht dargestellt), verbunden sein. Z. B. kann die
Leitung 20 mit einer Spritze, einer Tropfkammer, ei-
nem Patienten oder einer Filtervorrichtung verbun-
den sein. Zusatzlich, auch wenn es nicht dargestellt
ist, kann der Steckverbinder 200 der Verbinderanord-
nung mit dem Container 600 verbunden sein, d. h. die
Positionen des Steckverbinders 200 und des Aufnah-
meverbinders 100 sind umgekehrt. In einer solchen
Ausfuhrungsform kénnen der Steckverbinder 200,
die Leitung 20 und der Container 600 als eine einzel-
ne integrale Einheit ausgebildet sein.

[0078] Der Container 600 ebenso wie die Leitungen
10, 20, die zusammen mit der Verbinderanordnung
der vorliegenden Erfindung verwendet werden, kon-
nen aus jedem Material hergestellt sein, das mit par-
enteralen und biologischen Fluida kompatibel ist. Die
Zusammensetzung des Containers 600 und der Lei-
tungen 10, 20 kann mit der Art des bestimmten ver-
wendeten Fluids variieren. Eine groRRe Vielfalt von
passenden Containern 600 und Leitungen 10, 20
sind bereits im Stand der Technik bekannt. Beispiel-
hafte Container 600 enthalten, sind jedoch nicht be-
schrankt auf Spritzen, flexible Beutel und starre Con-
tainer. Der Container 600 kann aus verschiedenen
Materialien, wie metallischen Materialien, Glas und
Kunststoff, einschlieRlich Polyvinylchlorid (PVC), ge-
bildet sein. Der Container 600 enthalt vorzugsweise
weichgemachtes PVC fur Flexibilitdt und Festigkeit.
Typische Leitungen 10, 20 enthalten Schlauche, die
flexible Kunststoffe, wie weichgemachtes PVC zur
einfachen Anwendung enthalten. Es ist beabsichtigt,
dass die Erfindung nicht durch den Typ oder die Zu-
sammensetzung des Containers 600 und/oder der
Leitungen 10, 20, die verwendet werden, einge-
schrankt ist.

[0079] Das Fluidsystem, das in Fig. 12 dargestellt
ist, ist ahnlich dem Fluidsystem, das in Fig. 11 darge-
stellt ist, und analoge Komponenten haben dieselben
Bezugszeichen. In dieser Ausflihrungsform kann je-
doch der Aufnahmeverbinder 100 direkt mit dem
Container 600 verbunden sein. Z. B. kann der Auf-
nahmeverbinder 100 mit einer Einrichtung, wie einem
Transferzweigverschluss, ausgerustet sein. Im Ge-
gensatz zum Aufnahmeverbinder 100, der in Fig. 11
dargestellt ist, bei dem die Leitung 10 mit dem Auf-
nahmeverbinder 100 verbunden ist, kann der Verbin-
der 100 direkt an der Einrichtung 602 des Containers
600 befestigt sein. Der Aufnahmeverbinder 100 und
der Container 600 kdnnen als einzelne integrale Ein-
heit aufgebaut sein.

[0080] Wie oben beschrieben, kann die Fluidleitung
20, die mit dem Steckverbinder 200 der Verbinderan-
ordnung verbunden ist, mit anderen Komponenten im
Fluidsystem verbunden sein. Z. B. kann die Leitung

20 mit einer Spritze, einer Tropfkammer, einem Pati-
enten oder einer Filtervorrichtung verbunden sein.
Zusatzlich, wenn auch nicht dargestellt, kann der
Steckverbinder 200 der Verbinderanordnung direkt
mit dem Container 600 verbunden sein.

[0081] In Betrieb kénnen der Steckverbinder 200
und der Aufnahmeverbinder 100 des Fluidsystems
aus den Fig. 11 und 12, wie zuvor beschrieben, in
Eingriff gebracht werden. Wenn Sie in Eingriff sind,
werden die herausziehbaren Schichten 300, 310 ent-
fernt, der Schaft 210 wird durch das Steckelement
200 und das Dichtungselement 270 durch das Auf-
nahmedichtungselement 170 und in die Offnung 132
des Aufnahmeelementes 120 bewegt, wobei ein ste-
riler Fluidweg durch das Fluidsystem gebildet wird.

[0082] Die Fig. 13 und 14 stellen eine beispielhafte
Ausfihrungsform eines Fluidsystems dar, wobei ein
modifizierter Aufnahmeverbinder 100 der Verbinder-
anordnung direkt an die Wand eines Containers 600
montiert ist. Analoge Komponenten haben wiederum
die gleichen Bezugszeichen wie sie in den Fig. 1 bis
7 und 11 und 12 verwendet wurden. In dieser Ausfih-
rungsform ist der Aufnahmeverbinder 100 verschie-
den von den vorher beschriebenen Aufnahmeverbin-
dern 100. Wesentlich bei dieser Ausflihrungsform ist,
dass das Aufnahmeelement 120 nur die Klammer
140 enthalt. Wie bei den vorher beschriebenen Aus-
fuhrungsformen kann die Klammer 140 verschieden
konfiguriert sein. Die Klammer 140 kann ein
Buchsenteil 145 oder eine Schale mit irgendeiner
passenden, ebenen Form enthalten, z. B. hat die re-
prasentative Klammer 140 in der gezeigten Ausfih-
rungsform ein im allgemeinen C-férmiges Element.
Ein Aufnahmedichtungselement 170 kann im
Buchsenteil 145 der Klammer 140 angeordnet sein,
um zur sterilen Verbindung der Verbindungsanord-
nung, wie zuvor beschrieben, beizutragen. Zusatzlich
kann das nahe Ende des Aufnahmeverbinders 100
eine Dichtungsschicht haben, wie die zuvor beschrie-
bene, herausziehbare Aufnahmeschicht 300, um
weiter zur sterilen Verbindung der Verbinderanord-
nung beizutragen. Die Klammer 140 kann auch einen
Flansch 142 mit Gabeln 146 beinhalten, wie zuvor
beschrieben, um zum Eingriff des Aufnahmeverbin-
ders 100 mit dem Steckverbinder 200 beizutragen.
Alternative Anordnungen fur die Verbindung des Auf-
nahmeverbinders 100 und des Steckverbinders 200
sind mdglich und kénnen z. B. Gewindeverbinder ent-
halten. In einer alternativen Ausfihrungsform kann
sich das Element 120 des Aufnahmeverbinders 100
unter die Containerwand in das Innere des Contai-
ners 600 erstrecken.

[0083] Der Aufnahmeverbinder 100 kann durch eine
Vielzahl von Mitteln mit der Wand des Containers 600
verbunden sein. In der in Fig. 13 beispielhaft darge-
stellten Ausfiuhrungsform ist der Aufnahmeverbinder
100 mit einer bedeutenden Oberflache des Contai-
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ners 600 verbunden. Der Aufnahmeverbinder 100
kann an den Container 600 gebunden oder ge-
schweildt sein oder kann mit diesem einstlickig aus-
gebildet sein. Die Flache der Wand, mit der der Auf-
nahmeverbinder 100 verbunden ist, kann verstarkt
sein, so dass der Aufnahmeverbinder 100 nicht Teile
der Wand abreiRen kann. Die Verstarkung kann in
Form einer Durchfiihrungshilse oder durch irgend-
welche anderen passenden Verstarkungsmittel gebil-
det sein.

[0084] In Betrieb kénnen der Steckverbinder 200
und der Aufnahmeverbinder 100 des Fluidsystems
der Fig. 13 und 14, wie zuvor beschrieben, in Eingriff
gebracht werden. Sobald sie in Eingriff sind, werden
die herausziehbaren Schichten 300, 310 entfernt und
der Schaft 210 wird durch das Steckelement 220 und
das Dichtungselement 270 durch das Aufnahmedich-
tungselement 170 und eine Offnung 132a in dem Auf-
nahmeelement 120 und durch die Wand des Contai-
ners 600 bewegt, wobei ein steriler Fluidweg dort hin-
durch gebildet wird. Um das Durchschneiden der
Containerwand zu erleichtern, kann der Kopf 250 des
Schaftes 210 ein Schneidelement enthalten. Die Off-
nung 132a kann dimensioniert sein, um gegen den
Kopf 250 des Schaftes 210 abzudichten, der vor-
zugsweise abgeschragt ist, um einen zunehmenden
Passsitz und eine zunehmende Dichtung an den
Wénden der Klammer 140, die die Offnung 132a bil-
den, zu schaffen. Alternativ kann der Aufnahmever-
binder 100 einen O-Ring enthalten, um eine flussig-
keitsdichte Dichtung zwischen dem Kopf 250 und der
Offnung 132a zu schaffen.

[0085] Die Verbinderanordnung von irgendeiner der
vorhergehenden Ausfuhrungsformen kann verwen-
det werden, um eine nasse oder eine trockene Ver-
bindung herzustellen, obwohl sie vorzugsweise ver-
wendet wird, um eine trockene Verbindung herzustel-
len. Eine nasse Verbindung ist eine solche, bei der
der Steckverbinder 200 und der Aufnahmeverbinder
100 verbunden werden, wahrend Flissigkeit in ei-
nem oder beiden Verbindern 100, 200 ist. Eine tro-
ckene Verbindung ist eine solche, bei welcher die
Verbinder 100, 200 ohne Flissigkeit in den Verbin-
dern 100, 200 verbunden werden, und bei der der
Fluidstrom durch die Verbinder 100, 200 eingestellt
wird, nachdem die Verbinder 100, 200 verbunden
wurden.

[0086] Es gibt zahlreiche Wege, um eine trockene
Verbindung herzustellen. Z. B. kann ein Flussblock-
mechanismus verwendet werden, um den Fluidstrom
von einer Fluidquelle zu einem Verbinder 100, 200 zu
blockieren, bevor die Verbinder 100, 200 verbunden
sind und den Fluidstrom zu 6ffnen, nachdem die Ver-
binder 100, 200 verbunden wurden. Der Flussblock-
mechanismus kann irgendeine Vorrichtung sein, die
den Fluidstrom zu einem Verbinder 100, 200 blockie-
ren und o6ffnen kann. Der Flussblockmechanismus

kann arbeitsmaRig mit den Verbindern 100, 200 ver-
bunden sein, zwischen dem Verbinder 100, 200 und
der Fluidquelle angeordnet sein, oder arbeitsmalig
mit der Fluidquelle verbunden sein. Wenn nur ein
Verbinder 100, 200 mit einer Fluidquelle verbunden
ist, kann nur ein Flussblockmechanismus verwendet
werden. Andererseits, wenn beide Verbinder 100,
200 mit einer Fluidquelle verbunden sind, kénnen
zwei Flussblockmechanismen verwendet werden.

[0087] In Fig. 15 ist eine bevorzugte Anordnung fiir
eine Trockenverbindung gezeigt. In der Anordnung
ist ein Flussblockmechanismus 710, 720 mit dem
Schlauch 10, 20 verbunden, der jeweils an den
Steckverbinder 200 und den Aufnahmeverbinder 100
angehangt ist. Der Flussblockmechanismus 710, 720
ist vorzugsweise im kurzen Abstand zum Steckver-
binder 200 und zum Aufnahmeverbinder 100 ange-
ordnet, z. B. innerhalb von 5 Inches oder mehr. Der
Flussblockmechanismus 710, 720 kann irgendeine
Vorrichtung sein, die selektiv den Fluidstrom zu den
Verbindern 100, 200 6ffnet und blockiert, wie ein Ven-
til oder eine Klemme, die an der Aulenseite der
Schlauche 10, 20 angeordnet ist und die Schlauche
10, 20 durch Kneifen schlielt. Vorzugsweise ist der
Flussblockmechanismus 710, 720 ein wegbrechen-
der Mechanismus, der im Inneren der Schlauche 10,
20 angeordnet ist. Der wegbrechende Mechanismus
blockiert den Fluidstrom normalerweise. Wenn er ge-
kniffen, gebogen oder in anderer Weise durch eine
Bedienungsperson manipuliert wird, bewegt sich ein
Teil des Mechanismus, bricht z. B. weg, und erlaubt
die Fluidstromung durch den Mechanismus.

[0088] Ein wegbrechender Mechanismus ist in dem
US-Patent Nr. 4 586 928 geoffenbart, die hierbei
durch Bezugnahme eingebracht wird, um dieses und
andere Merkmale der vorliegenden Erfindung zu stit-
zen.

[0089] In einem bevorzugten Verfahren zum Verbin-
den des Steckverbinders 200 und des Aufnahmever-
binders 100 ist der Flussblockmechanismus 710, 720
so angeordnet, dass keine Flussigkeit Gber den Me-
chanismus 710, 720 zum Verbinder 100, 200 flief3t.
Folglich haben weder der Steckverbinder 200 noch
der Aufnahmeverbinder 100 irgendeine Flussigkeit in
sich, wenn sie verbunden werden. Die Verbinder 100,
200 werden, wie zuvor beschrieben, verbunden, so
dass sie gegeneinander sperren, wobei der Kopf 250
des Schaftes 210 sicher in die Offnung 132 des Auf-
nahmeelementes 100 eingebracht ist. Der Fluss-
blockmechanismus 710, 720 wird dann geoffnet, um
die Flussigkeitsstromung durch die Verbinderanord-
nung zu erlauben.

[0090] Obwohl gezeigt und beschrieben wurde, was
fur die praktischste und bevorzugte Ausfuihrungsform
gehalten wird, ist es offensichtlich, dass Abweichun-
gen von den speziellen Verfahren und Entwiirfen, die
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beschrieben und gezeigt wurden, sich dem Fach-
mann prasentieren werden und verwendet werden
kdnnen, ohne vom Sinn und Umfang der Erfindung
abzuweichen. Eines von vielen Beispielen dieser al-
ternativen Ausfihrungsformen, ist eine Verbinderan-
ordnung, bei der eine nichtentfernbare, zerschneid-
bare Membranschicht sich durch das Innere von ei-
nem oder beiden Dichtungselementen erstreckt. Der
Schaft kann dann ein Schneidelement enthalten, das
die Membranschicht(en) durchschneidet, wenn der
Schaft sich axial in das Aufnahmeelement bewegt.
Folglich ist die vorliegende Erfindung nicht auf die be-
sonderen Merkmale eingeschrankt, die beschrieben
und gezeigt wurden, sondern sollte mit allen Modifi-
kationen und Alternativen ausgelegt werden, die in
den Umfang der beiliegenden Anspriiche fallen.

Patentanspriiche

1. Verbinderanordnung, umfassend:
— ein erstes Element (220) mit einer Offnung (232);
— ein zweites Element (120), welches mit dem ersten
Element (220) gekoppelt werden kann und welches
eine Offnung (132) aufweist;
— einen Schaft (210), welcher in dem ersten Element
(220) angeordnet ist, wobei der Schaft in die Offnung
(132) des zweiten Elements (120) hinein einfahrbar
ist;
— ein Buchsenteil (145, 245, 345, 445), welches mit
dem ersten oder dem zweiten Element (220, 120) zu-
sammenwirkend angeordnet ist und welches ein offe-
nes Ende umfasst;
— ein elastisches Abdichtungselement (170, 270,
370, 470), welches innerhalb des Buchsenteils (145,
245, 345, 445) angeordnet ist; und
— eine Dichtungsschicht (300, 310), welche entfern-
bar mit dem oberen Ende des Buchsenteils (145,
245, 345, 445) verbunden ist,
— wobei die Dichtungsschicht (300, 310) von dem of-
fenen Ende des Buchsenteils (145, 245, 345, 445)
entfernbar ist, nachdem das erste und das zweite
Element (220, 120) miteinander verbunden sind und
vor dem Einfahren des Schaftes (210) in die Offnung
(132) des zweiten Elements (120).

2. Verbinderanordnung nach Anspruch 1, worin
das Buchsenteil (145, 245) und die Dichtungsschicht
(300, 310) das elastische Dichtungselement (270)
umfassen.

3. Verbinderanordnung nach Anspruch 1 oder 2,
worin das elastische Dichtungselement (170, 270) an
der Dichtungsschicht (300, 310) anliegt.

4. Verbinderanordnung nach einem der Anspri-
che 1 bis 3, worin die H6he des elastischen Dich-
tungselements (170, 270) groRer ist als die Hohe des
Buchsenteils (145, 245).

5. Verbinderanordnung nach einem der Anspri-

che 1 bis 4, worin das Buchsenteil (145, 245) ein
nahe gelegenes Ende aufweist und worin die Dich-
tungsschicht (300, 310) das nahe gelegene Ende des
Buchsenteils (145, 245) abdichtet.

6. Verbinderanordnung nach einem der Anspru-
che 1 bis 5, worin die Dichtungsschicht (300, 310) mit
dem Buchsenteil (145, 245) mittels Kleben verbun-
den ist.

7. Verbinderanordnung nach einem der Anspru-
che 1 bis 6, worin die Dichtungsschicht (300, 310) ein
permeables Material umfasst.

8. Verbinderanordnung nach Anspruch 7, worin
das permeable Material (300, 310) den Durchgang
von bakteriellen Verunreinigungen ausschlief3t.

9. Verbinderanordnung nach einem der Anspri-
che 1 bis 8, worin die Dichtungsschicht eine heraus-
ziehbare Lage (300, 310) umfasst.

10. Verbinderanordnung nach einem der Anspri-
che 1 bis 9, worin die Dichtungsschicht (300, 310)
eine Reilllasche umfasst.

11. Verbinderanordnung nach Anspruch 10, wor-
in die ReiRlasche sich Uber den Umfang des Ele-
ments (120, 220) hinaus erstreckt.

12. Verbinderanordnung nach einem der An-
spruch 1 bis 11, worin das elastische Dichtungsele-
ment (170, 270) ein elastisches, kompressibles und
expandierbares Element umfasst, welches entge-
gengesetzte offene Enden aufweist und einen inne-
ren Durchgang, welcher sich zwischen den beiden of-
fenen Enden erstreckt.

13. Verbinderanordnung nach einem der Anspri-
che 1 bis 12, worin das elastische Dichtungselement
(170, 270) einen ersten Abschnitt (171; 271), einen
zweiten Abschnitt (172; 272) und einen dritten Ab-
schnitt (173; 273) umfasst und worin der zweite Ab-
schnitt (172, 272) zwischen dem ersten Abschnitt
(171, 271) und dem dritten Abschnitt (173, 273) an-
geordnet ist und eine dinnere Wandung aufweist als
der erste Abschnitt (171, 271) und der dritte Abschnitt
(173; 273).

14. Verbinderanordnung nach einem der Anspri-
che 1 bis 12, worin das Buchsenteil (145; 245) eine
Seitenwandung (144; 244) umfasst und worin das
elastische Dichtungselement (170; 270) einen Reib-
schluss mit der Seitenwandung (144; 244) bildet.

15. Verbinderanordnung nach Anspruch 14, wor-
in das elastische Dichtungselement (170; 270) einen
ersten Abschnitt (171; 271) umfasst, welcher in dem
Buchsenteil (145; 245) angeordnet ist und welcher
mit der Seitenwandung (144; 244) des Buchsenteils
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in Beruihrung steht und einen zweiten Abschnitt auf-
weist (172; 272), welcher in dem Buchsenteil ange-
ordnet ist und von der Seitenwandung des Buchsen-
teils beabstandet ist.

16. Verbinderanordnung nach einem der Anspri-
che 1 bis 15, worin das Element (120, 220), welches
das Buchsenteil (145; 245) umfasst, eine einstiickige
Konfiguration aufweist.

17. Verbinderanordnung nach einem der Anspru-
che 1 bis 16, worin das Buchsenteil ein erstes
Buchsenteil (245) umfasst, wobei das erste Buchsen-
teil (245) mit dem ersten Element (220) zusammen-
wirkend angeordnet ist;

— worin das elastische Dichtungselement ein erstes
elastisches Dichtungselement (270) umfasst, wobei
das erste elastische Dichtungselement (270) in dem
ersten Buchsenteil (245) angeordnet ist;

— worin die Dichtungsschicht eine erste Dichtungs-
schicht (310) umfasst, wobei die erste Dichtungs-
schicht (310) entfernbar mit dem offenen Ende des
Buchsenteils (245) verbunden ist; und

— worin die Verbinderanordnung ferner umfasst

— ein zweites Buchsenteil (145), welches zusammen-
wirkend mit dem zweiten Element (120) angeordnet
ist;

— ein zweites elastisches Dichtungselement (170),
welches in dem zweiten Buchsenteil (120) angeord-
net ist; und

— eine zweite Dichtungsschicht (300), welche entfern-
bar mit dem offenen Ende des zweiten Buchsenteils
(120) verbunden ist.

18. Verbinderanordnung nach Anspruch 17, wor-
in die erste Dichtungsschicht (310) und die zweite
Dichtungsschicht (300) so angeordnet sind, dass sie
aneinander flachig anliegen wenn das erste Element
(220) mit dem zweiten Element (120) gekoppelt ist.

19. Verbinderanordnung nach Anspruch 17 oder
18, worin die erste Dichtungsschicht (310) und die
zweite Dichtungsschicht (300) zwischen dem ersten
elastischen Dichtungselement (270) und dem zwei-
ten elastischen Dichtungselement (170) zusammen-
gepresst sind.

20. Verbinderanordnung nach einem der Anspri-
che 17 bis 19, worin das erste elastische Dichtungs-
element (270) und das zweite elastische Dichtungse-
lement (170) verschiedene Konfigurationen aufwei-
sen.

21. Fluidsystem oder -vorrichtung, umfassend:
— eine Verbinderanordnung nach einem der Anspri-
che 1 bis 20; und
—eine(n) Fluidcontainer oder -leitung (600), welche(r)
mit dem ersten oder dem zweiten Element (220; 120)
gekoppelt ist.

Es folgen 17 Blatt Zeichnungen

16/33



DE 698 20433 T2 2004.12.02

Anhangende Zeichnungen
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