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(57) Abstract: The invention relates to a single-use connection device (10) for inserting in a connection opening of a bioreactor, in
particular in a connection opening of a top plate of a dimensionally-stable bioreactor and/or in a connection opening of a connection
element of a bag bioreactor. The invention further relates to a top plate for a bioreactor and to a bioreactor for cultivating
microorganisms and/or cell cultures. In addition, the invention relates to a connection element for a bag bioreactor as well as a bag
bioreactor for cultivating microorganisms in cell cultures. The single-use connection device (10) is for inserting in a connection
opening of a top plate of a bioreactor and/or in a connection opening of a bag bioreactor, having multiple passages (102) and an
attachment section (110), characterised in that the single-use connection device (10) is formed as a single piece and is made of
plastic and the attachment section (110), on an outer peripheral surface (112), has an attachment structure (114) for attaching the
single-use connection device (10) in the connection opening. (Fig. 1)

(57) Zusammenfassung:
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3)

Die Erfindung betrifft eine Einweg-Anschlusseinrichtung (10) zum Einsetzen in eine Anschlusséffnung eines Bioreaktors,
insbesondere in eine Anschlussoétfhung einer Kopfplatte eines formstabilen Bioreaktors und/oder in eine Anschlusséffnung eines
Anschlusselements eines Beutel-Bioreaktors. Ferner betrifft die Erfindung eine Kopfplatte tiir einen Bioreaktor sowie einen
Bioreaktor zur Kultivierung von Mikroorganismen und/oder Zellkulturen. Dariiber hinaus ferner betrifft die Erfindung ein
Anschlusselement fiir einen Beutel-Bioreaktor sowie einen Beutel-Bioreaktor zur Kultivierung von Mikroorganismen und/oder
Zellkulturen. Die Einweg-Anschlusseinrichtung (10) ist zum FEinsetzen in eine Anschlusséftnung einer Kopfplatte eines
Bioreaktors und/oder in eine Anschlusséffnung eines Beutel-Bioreaktors, mit mehreren Durchgingen (102) und einem
Betestigungsabschnitt (110), dadurch gekennzeichnet, dass die Einweg- Anschlusseinrichtung(10)einstiickig und aus Kunststoff
ausgebildet ist undder Befestigungsabschnitt (110) an einer Auflenumfangsflache(112)eine Befestigungsstruktur(114)zum
Befestigen der Einweg-Anschlusseinrichtung (10) in der Anschlusséffnungaufweist.



10

15

WO 2017/129800

Einweg-Anschlusseinrichtung

Die Erfindung betrifft eine Einweg-Anschlusseinrichtung zum Einsetzen in eine
Anschlussoffnung eines Bioreaktors, insbesondere in eine Anschlusséffnung einer
Kopfplatte eines formstabilen Bioreaktors und/oder in eine Anschlusséffnung eines
Anschlusselements eines Beutel-Bioreaktors. Ferner betrifft die Erfindung eine Kopfplatte
fur einen Bioreaktor sowie einen Bioreaktor zur Kultivierung von Mikroorganismen
und/oder Zellkulturen. Darlber hinaus ferner betrifft die Erfindung ein Anschlusselement
fir einen Beutel-Bioreaktor sowie einen Beutel-Bioreaktor zur Kultivierung von

Mikroorganismen und/oder Zellkulturen.

Ein Mikroorganismus ist ein mikroskopisch kleiner, meist einzelliger oder wenigzelliger,
pflanzlicher oder tierischer Organismus. Mikroorganismen kdnnen daher auch als die
Gesamtheit aller nicht mit bloRem Auge erkennbaren Organismen bezeichnet werden.
Dazu gehdren verschiedene Gruppen der Viren, Bakterien, Archaeen, Protozoen, Pilze
und Mikro-Algen. Eine Vielzahl an Mikroorganismen wird als nitzlich angesehen, da
diese beispielsweise fiir geochemische Stoffkreislaufe vorteilhaft sind, zur Produktion von
bestimmten Nahrungsmitteln verwendet und als Produzenten von Arzneimitteln
eingesetzt werden. Ferner werden haufig pathogene Mikroorganismen zu
Forschungszwecken geziichtet. Die Kultivierung von Mikroorganismen beinhaltet unter

anderem die Schaffung und Aufrechterhaltung von Bedingungen, die ein Wachstum der
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Organismen gewahrleistet, wobei dariiber hinaus haufig das Ziel einer Vermehrung der

Organismen verfolgt wird.

Eine Zellkultur ist die Kultivierung einer Zellpopulation aufRerhalb eines Organismus’ unter
kontrollierten Bedingungen, wobei die physiologischen Prozesse der Zellen vollstandig
oder Uberwiegend aufrechterhalten werden. Die Kultivierung enthdlt neben der
Zellpopulation daher unter anderem ein Kulturmedium, das das Wachstum, die
Proliferation und die Differenzierung der Zellkultur ermdglicht. Ublicherweise umfassen
die Kulturmedien Aminosauren, Vitamine, anorganische Salze und Puffergemische sowie
in der Regel Glutamin. Zellkulturen werden flr unterschiedlichste Zwecke eingesetzt,
wobei der Einsatzschwerpunkt im Bereich der Forschung und Entwicklung liegt. Fur die
Herstellung einer Vielzahl von biotechnischen Produkten haben Zellkulturen ebenfalls

eine hohe Bedeutung.

Die Kultivierung von Mikroorganismen und/oder Zellkulturen wird in der Regel unter
sterilen Bedingungen im Kulturmedium, das auch als Kulturbriihe bezeichnet wird, in
einem Reaktionsraum im Inneren eines Bioreakiors durchgefiihrt. Zumindest wahrend
eines bestimmten Zeitraums der Kultivierung werden dem System zur Aufrechterhaltung
der biologischen Vorgange gasférmige und/oder flissige Fluide zugefihrt und/oder
gasformige und/oder fliissige Fluide abgefiihrt, welche auch, durch biologische Vorgange

erzeugte, weitere Bestandteile enthalten kdnnen.

Bioreaktoren, die auch als Fermentationsreaktoren oder als Fermenter bezeichnet
werden, umfassen insbesondere einen Behalter, in dessen Inneren unter regulierten und
definierten Bedingungen biologische bzw. biotechnologische Prozesse ablaufen bzw.
bestimmte Kulturen, insbesondere Mikroorganismen und/oder Zellkulturen, kultiviert
werden sollen. Das Innere des Bioreaktors und/oder des Behélters wird auch als
Reaktionsraum bezeichnet. Der Behalter weist in der Regel eine vollstandig oder
Uberwiegend geschlossene Umwandung auf, wobei eine Seite auch von einer Kopfplatte
abgeschlossen sein kann. Der Behalter und/oder die Kopfplatte weisen ferner
Anschlussoffnungen auf, die der Aufnahme bzw. der Befestigung von Anschliissen
dienen. Anschlisse dienen als Verbindungselement zwischen dem Innenraum des
Behalters des Bioreaktors und aullerhalb des Behalters verorteten Zuleitungen, wobei
diese Zuleitungen dem Zuleiten von gasférmigen und/oder flissigen Fluiden oder der
Zufiihrung von Festkorpern, beispielsweise Sensoren, in den Innenraum des Behalters

dienen.
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Bioreaktoren sind haufig aus Glas und/oder Metall, insbesondere rostfreiem Stahl,
ausgebildet. Da ein einzelner Bioreaktor fiir unterschiedliche biologische bzw.
biotechnologische Prozesse eingesetzt werden kann und zwischen den unterschiedlichen
Prozessen in der Regel eine Sterilisation stattfinden muss, sind die Materialien Glas
und/oder Metall besonders geeignet, da diese Materialien gut zu sterilisieren sind. Diese
Sterilisation findet vorzugsweise durch eine HeiRdampfsterilisation in einem Autoklaven
statt. Der Sterilisations- und Reinigungsprozess kann ferner einer Validierung unterliegen

und seine Durchfiihrung ist fir jeden einzelnen Bioreaktor zu dokumentieren.

Die Rickstande in einem nicht vollstandig sterilisierten Bioreaktor kénnen den im
Anschluss durchgefiihrten biologischen bzw. biotechnologischen Prozess verfalschen
und die Ergebnisse somit unbrauchbar machen. Die Verfalschung des Prozesses durch
Rickstande gilt einerseits fir Rickstande innerhalb des Reaktors, andererseits auch fir
Riickstande in Vorrichtungen, die im unmittelbaren und/oder mittelbaren Kontakt zum
Reaktionsraum des Bioreaktors stehen. Hierzu zahlen insbesondere, aber nicht
ausschlieflich, Anschliisse, Uber die Primar- und Sekundarstoffe sowie Instrumente, wie
beispielsweise Sensoren, in den Reaktionsraum eingebracht werden kdnnen. Zusatzlich
oder alternativ kdnnen an diese Anschliisse Fluidleitungen angebracht werden, die als

Zu- oder Ableitungen ausgebildet sein kénnen.

Diese Anschliisse sind haufig an einer Kopfplatte des Bioreaktors verortet. Die Kopfplatte
weist eine flachige Geometrie auf, wobei die Flache vorzugsweise eine im Wesentlichen
horizontale Erstreckung aufweist. Die Anschliisse werden in der Regel an oder in
Offnungen der Kopfplatte angebracht. Vorzugsweise weisen diese Offnungen eine im

Wesentlichen vertikale Durchtrittsrichtung auf.

Die aufwendige Sterilisation und gegebenenfalls zusétzliche Validierung selbiger kann
durch den Einsatz sogenannter Einwegbioreaktoren bzw. single-use Bioreaktoren
vermieden werden. Diese sind fir die Durchfihrung lediglich eines einzelnen
biologischen bzw. biotechnologischen Prozesses ausgebildet und werden im Anschluss
an diese Durchfiihrung entsorgt. Durch die Bereitstellung eines neuen, vorzugsweise im
Herstellungsprozess sterilisierten, Einwegbioreaktors fiir jeden Prozess kann das Risiko
einer (Kreuz-) Kontamination reduziert werden und gleichzeitig entfallt der Aufwand der
Durchfiihrung und Dokumentation einer einwandfreien Reinigung und/oder Sterilisation
eines zuvor genutzten Bioreaktors. Einwegbioreaktoren sind oft als vollstdndig oder
teilweise nicht formstabile Behalter ausgebildet, beispielsweise als Beutel-Biorektoren

und/oder als Behalter mit zumindest abschnittsweise nicht formstabilen Wanden.
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Ein steriler Einwegbioreaktor umfasst in der Regel einen oder mehrere Anschliisse iber
die Primar- und Sekundarstoffe, beispielweise gasférmige oder flissige Fluide, sowie
verschiedene Festkorper, wie beispielsweise Sensoren, in den Reaktionsraum

eingebracht werden kénnen.

Anschliisse der zuvor genannten Art haben eine Vielzahl an technischen Anforderungen,
die zudem Interdependenzen aufweisen. Die zwingende Voraussetzung einer sterilen
Umgebung umfasst zusatzlich zum Innenraum des Behélters des Bioreaktors zuséatzlich
alle Zuleitungen zu diesem Innenraum. Dabei sind insbesondere auch die Anschlisse
von dieser Voraussetzung eingeschlossen, da die Anschliisse einen direkten Kontakt
zum Innenraum haben und/oder Medien oder Sonstiges leiten, die in den Innenraum
gelangen. Ferner ist es eine Anforderung, dass der Anschluss den Innenraum des
Bioreaktors im Wesentlichen hermetisch von der Umgebung aulderhalb des Bioreaktors
abkoppelt. Die existierenden Vorrichtungen bieten verschiedene Vorteile, jedoch sind

weitere Verbesserungen wiinschenswert.

Es ist daher eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Einweg-Anschlusseinrichtung
zum Einsetzen in eine Anschlussoéffnung eines Bioreaktors, eine Kopfplatte fiir einen
Bioreaktor sowie einen Bioreaktor zur Kultivierung von Mikroorganismen und/oder
Zellkulturen bereitzustellen, welche ein oder mehrere der genannten Nachteile
vermindern oder beseitigen. Insbesondere ist es eine Aufgabe der Erfindung, eine
Einweg-Anschlusseinrichtung zum Einsetzen in eine Anschlussoffnung eines Bioreaktors,
eine Kopfplatte fir einen Bioreaktor sowie einen Bioreaktor zur Kultivierung von
Mikroorganismen und/oder Zellkulturen bereitzustellen, welche das Kontaminationsrisiko

reduzieren und dennoch eine kostengiinstige Lésung bereitstellen.

Die erfindungsgeméalle Aufgabe wird gemall einem ersten Aspekt geldst durch eine
Einweg-Anschlusseinrichtung zum Einsetzen in eine Anschlusséffnung einer Kopfplatte
eines Bioreaktors und/oder in eine Anschlussoffnung eines Beutel-Bioreaktors, mit
mehreren Durchgangen und einem Befestigungsabschnitt, dadurch gekennzeichnet, dass
die Einweg-Anschlusseinrichtung einstiickig und aus Kunststoff ausgebildet ist und der
Befestigungsabschnitt an einer Aullenumfangsflache eine Befestigungsstruktur zum

Befestigen der Einweg-Anschlusseinrichtung in der Anschlusséffnung aufweist.

Die Einweg-Anschlusseinrichtung wird erfindungsgemal in eine Anschlusséffnung einer
Kopfplatte eines Bioreaktors und/oder in eine Anschlusséffnung eines Beutel-Bioreaktors

eingesetzt. Das Einsetzen bedeutet insbesondere, dass die Einweg-Anschlusseinrichtung
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in eine Anschlusséffnung eingebaut wird, was vorzugsweise das Einbetten und/oder
Einfigen und/oder Einpassen der Einweg-Anschlusseinrichtung in und/oder an die zuvor
bezeichnete Offnung umfasst. Das Einsetzen kann ferner das Iésbare oder nicht [6sbare
Befestigen der Einweg-Anschlusseinrichtung an einem Bestandteil eines Bioreaktors,

insbesondere in der Anschlusséffnung, umfassen.

Anschlisse kdnnen vielfach die Ursache flir Kontaminationen des Innenraums des
Bioreaktors sein. Die Ursache kann beispielsweise eine Kontamination der durch den
Anschluss verlaufenden Durchleitungen oder eine nicht vollstandige Abdichtung zwischen
der auBeren Wandung des Anschlusses und einer Wandung bildende Offnung im
Behalter des Bioreaktors sein. Der Erfindung liegt daher die Erkenntnis zugrunde, dass
die Sterilitdt im Bioreaktor neben diesem selbst ebenfalls und gerade von den
Anschlissen und deren meist komplexer Geometrie beeinflusst wird. Daher ist die
erfindungsgemalie Einweg-Anschlusseinrichtung als ein Einwegbauteil ausgebildet. Ein
Einwegbauteil wird im vorliegenden Anwendungsfall lediglich fiir eine einzige Anwendung
eingesetzt und anschlieiend entsorgt. Die Einweg-Anschlusseinrichtung wird demnach
fur eine einzige Kultivierung von Mikroorganismen und/oder Zellkulturen eingesetzt. Dies
reduziert das Kontaminationsrisiko erheblich und es ist keine Reinigung der Einweg-
Anschlusseinrichtung notwendig. Ferner entféllt der gegebenenfalls durchzufiihrende

Validierungsprozess.

Die bezeichnete Anschlusséffnung einer Kopfplatte eines Bioreaktors und/oder eines
Anschlusselements eines Beutel-Bioreaktors dient der Aufnahme der Einweg-
Anschlusseinrichtung. Vorzugsweise ist eine Langsachse in axialer Richtung der Einweg-
Anschlusseinrichtung parallel zu einer Durchtrittsrichtung der Anschlusséffnung. Der
Querschnitt, orthogonal zur Durchtrittsrichtung, der Anschlusséffnung ist vorzugsweise im
Wesentlichen kreisrund, abgesehen von einer gegebenenfalls vorhandenen
Befestigungsstruktur, die vorzugsweise komplementar zur Befestigungsstruktur der
Einweg-Anschlusseinrichtung ausgebildet ist. Ferner vorzugsweise weist dieser
Querschnitt der Anschlusséffnung einen schlitzZformigen, drei- oder mehreckigen
Querschnitt auf. Die Geometrie und die Abmale des Querschnitts sind vorzugsweise

entlang der Durchtrittsrichtung variabel.

Die Anschlussoffnung und der Abschnitt der Einweg-Anschlusseinrichtung, der im
Kontakt zu einer Wandung oder anderweitigen Begrenzung der Anschlusséffnung steht,
sind vorzugsweise derart ausgebildet, dass durch den Kontakt der zwei Komponenten

eine hermetische und/oder fluiddichte Versiegelung der Anschlusséffnung erfolgen kann,
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wobei vorzugsweise auch eine weiter unten beschriebene umlaufende Dichtung zum

Einsatz kommen kann.

Der Bioreaktor umfasst einen Behalter und eine Kopfplatte. Der Behdalter weist
vorzugsweise eine Umwandung hinsichtlich seiner horizontalen Erstreckungen auf. Der
Behalter weist ferner vorzugsweise eine Umwandung hinsichtlich einer vertikalen
Erstreckung auf, wobei diese Umwandung durch einen Behalterboden gebildet werden
kann. Die Kopfplatte als weiteres Element des Bioreaktors hat die Funktion, den
Bioreaktor zu verschlielien. Vorzugsweise weist die Kopfplatte eine im Wesentlichen
flachige Geometrie auf, wobei die Flache vorzugsweise eine iberwiegend horizontale

Erstreckung aufweist. Die Kopfplatte weist ferner mindestens eine Anschlusséffnung auf.

In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsvariante ist der Bioreaktor als ein sogenannter
Beutel-Bioreaktor ausgefiihrt. Ein Beutel-Bioreaktor ist als vollstandig flexibler Behalter
oder teilweise nicht formstabiler Behalter ausgebildet, beispielsweise als Behéalter mit
zumindest abschnittsweise nicht formstabilen Umwandungen. Beutel-Bioreaktoren
werden im Allgemeinen als Einwegbioreaktoren ausgebildet, so dass eine aufwendige
Sterilisation und gegebenenfalls eine umfangreiche Validierung selbiger vermieden
werden kann. Der Beutelbioreaktor umfasst ein Anschlusselement mit einer

Anschlussoffnung.

Der Bioreaktor umfasst eine oder mehrere Anschlusséffnungen zur Anbringung von
Einweg-Anschlusseinrichtungen Uber die Primar- und Sekundarstoffe, beispielweise
gasformige oder flissige Fluide, sowie verschiedene Festkorper, wie beispielsweise
Sensoren, in den Innenraum des Bioreaktors eingebracht werden kénnen. Damit die
Primar- und Sekundarstoffe und/oder Festkdrper in den Innenraum des Bioreaktors
eingebracht  werden kénnen, weisen  die Einweg-Anschlusseinrichtungen
erfindungsgemall mehrere Durchgange auf. Die Durchgéange sind vorzugsweise
umwandet ausgebildet und kdnnen verschiedene Instrumente, Sensoren, Schlduche oder

Leitungen aufnehmen.

Die Durchtrittsrichtung der mehreren Durchgange ist vorzugsweise im Wesentlichen
parallel zur Durchtrittsrichtung der Anschlusséffnung, in die die Einweg-
Anschlusseinrichtungen eingefiigt wird. Ferner vorzugsweise weisen die mehreren
Durchgénge eine Durchtrittsrichtung auf, die im Wesentlichen parallel zu einer
Langsachse der Einweg-Anschlusseinrichtung ist. Die mehreren Durchgénge weisen

jeweils ein erstes Durchgangsende und ein zweites Durchgangsende auf. Zwischen
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diesen zwei Enden ist der Durchgang vollstandig umwandet, so dass ein eintretendes
Fluid am ersten Durchgangsende ausschliellich am zweiten Durchgangsende
entweichen kann. Die axiale Lange der Durchgange kann variieren. Mehrere Durchgange

sind mindestens zwei Durchgange, vorzugsweise jedoch drei oder mehr Durchgéange.

Vorzugsweise korrespondieren die Durchgénge auf der Innenseite, der dem Bioreaktor
zugewandten Seite, der Kopfplatte bzw. des Anschlusselements mit Vorrichtungen auf
der Aullenseite, der dem Bioreaktor abgewandten Seite, der Kopfplatte bzw. des
Anschlusselements, sodass durch die Durchgange die gasférmigen und/oder fliissigen
Fluide und/oder Festkérper in den Reaktionsraum ein bzw. aus diesem herausgefiihrt
werden kdnnen. Die Durchgangsenden auf der dem Bioreaktor abgewandten Seite sind
demnach vorzugsweise ausgebildet zum Anschluss von Leitungen zur Ver- und/oder
Entsorgung des Kulturmediums, zum Bereitstellen von Instrumenten, beispielsweise
Sensorik, und/oder fiir weitere zur Durchfiihrung der Kultivierung von Mikroorganismen

und/oder Zellkulturen eingesetzten Betriebs- und Hilfsmittel und/oder -stoffe.

Vorzugsweise ragen die Durchgange, zumindest mindestens einer der Durchgénge, so
weit in den Reaktionsraum des Bioreaktors hinein, dass sie bei einer
bestimmungsgeméalien Verwendung des Bioreaktors in einen im Reaktionsraum
angeordneten Inhalt, beispielsweise eine Flussigkeit, eintauchen. Die Durchgange
werden in diesem Fall auch als Tauchrohre bezeichnet. Dies hat den Vorteil, dass an der
dem Innenraum des Bioreaktors zugewanden Seite der Einweg-Anschlusseinrichtung,
keine Rohre oder Schlauche angeschlossen werden missen, sondern die bereits an der
Einweg-Anschlusseinrichtung ausgebildeten Durchgénge bzw. deren Umwandungen
verwendet werden kénnen. Zur Befestigung von weiteren Anschliissen an den
Durchgéangen, insbesondere auf einer dem Bioreaktor abgewandten Seite der Einweg-

Anschlusseinrichtung, wird vorzugsweise ein Luer-Lock-System vorgesehen.

Die Querschnitte, orthogonal zu der Durchtrittsrichtung, der mehreren Durchgénge sind
vorzugsweise kreisrund. Ferner vorzugsweise kdénnen die Querschnitte der mehreren
Durchgange unterschiedliche Geometrien aufweisen. Die Durchmesser der mehreren
Durchgange koénnen jeweils gleich oder unterschiedlich sein. Vorzugsweise betragt ein
Durchmesser eines einzelnen kreisrunden Durchgangs 1 mm bis 4 mm, ferner

vorzugsweise 1,5 bis 2,5 mm und ferner vorzugsweise 2 mm.

Der Erfindung liegt die Erkenntnis zugrunde, dass die Zusammenfassung von mehreren

Durchgéangen in einer Einweg-Anschlussvorrichtung mit einem Befestigungsabschnitt, der
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an einer AuRenumfangsflache eine Befestigungsstruktur umfasst, gleich mehrere Vorteile
vereint. Die Befestigungsstruktur dient dem Befestigen der Einweg-Anschlusseinrichtung
in der Anschlussoffnung der Kopfplatte des Bioreaktors und/oder in der Anschlusséffnung
des Beutel-Bioreaktors und ermdglicht so die sichere, dichte, schnelle und einfache
Montage von mehreren Durchgédngen am Bioreaktor. Durch die Ausbildung
unterschiedlicher Varianten von Einweg-Anschlusseinrichtungen wird es so mdglich,
einerseits Mehrweg-Bioreaktoren mit unterschiedlichen Anschliissen fiir unterschiedliche
Anwendungen zu versehen, wobei auf aufwendige Sterilisationen verzichtet werden
kann, und andererseits auch Einweg-Bioreaktoren durch Montage von unterschiedlichen
Einweg-Anschlusseinrichtungen  einfach und  kostengiinstig fir verschiedene
Anwendungen bereitzustellen. Die Zusammenfassung mehrere Durchgange in der
Einweg-Anschlusseinrichtung ermdglicht es zudem, die Ubrigen Komponenten von
Einweg-Bioreaktoren mit moglichst wenig Varianten zu fertigen und somit die Kosten
weiter zu senken. Durch die Ausbildung einer geeigneten Befestigungsstruktur auf der
Aulienoberflache am Befestigungsabschnitt kann ferner — insbesondere je nach
Anwendung mit Einweg- oder Mehrweg-Bioreaktoren — eine nicht Idsbare oder eine
I6sbare Befestigung in der Anschlusséffnung der Kopfplatte bzw. des Anschlusselements

vorgesehen werden.

Die Befestigungsstruktur kann das Befestigen durch unterschiedliche technische
Lésungen gewahrleisten. Vorzugsweise ist eine Rippenstruktur und/oder ferner
vorzugsweise eine Schnappfingerstruktur und/oder ferner vorzugsweise eine
Rastverbindung und/oder ferner vorzugsweise eine Clipverbindung und/oder ferner
vorzugsweise ein Aullengewinde vorgesehen. Die Befestigungsstruktur kann auch in
Form eines derart bemessenen Aullendurchmessers des Befestigungsabschnitts
realisiert sein, dass eine Klemmverbindung bzw. ein Presssitz der Einweg-
Anschlusseinrichtung in der Anschlusséffnung realisiert wird. Die Anschlusséffnung ist
dahingehend ausgebildet mit einer oder mehreren der zuvor denannten
Befestigungsstrukturen eine lo6sbare oder unldsbare Verbindung einzugehen.
Beispielsweise weist die Anschlussoffnung im Falle eines Aullengewindes an der
Einweg-Anschlusseinrichtung ebenfalls ein Gewinde auf, um eine Schraubverbindung zu
realisieren. Vorzugsweise koénnen im Befestigungsabschnitt zusatzlich Dichtungsmittel

und/oder Dichtungseinrichtungen eingebracht werden.

Der Erfindung liegt ferner die Erkenntnis zugrunde, dass eine einstiickige und/oder
einteilige Einweg-Anschlusseinrichtung verschiedene Vorteile bietet. Vorteilhaft ist

beispielsweise die geringere Anzahl an Trennfugen bei der einstiickigen Ausbildung.
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Zudem sinken die Toleranzanforderungen, da aufgrund von Toleranzvererbungen
geringere Abweichungen vom Sollmall garantiet werden missen. Somit kann die
einteilige Ausfihrung einer Anschlussvorrichtung auch zu geringeren Kosten fiihren.
Dariber hinaus wird das Risiko von Fehlern bei der Montage der Anschlussvorrichtung

reduziert.

Erfindungsgemal ist die Einweg-Anschlusseinrichtung einstiickig ausgebildet. Einstlickig
heit, dass die Einweg-Anschlusseinrichtung lediglich aus einem einzigen Bauteil
besteht. Die bezeichneten Merkmale der Einweg-Anschlusseinrichtung sind demnach
vollstandig in einem einzelnen Bauteil ausgebildet, so dass keine Baugruppe oder

Montage mehrerer einzelner Bauteile notwendig ist.

Der Erfindung liegt ferner die Erkenntnis zugrunde, dass die Ausbildung einer
Anschlussvorrichtung aus Kunststoff vorteilhaft hinsichtlich der materialtechnischen
Eigenschaften ist. Bei der Wahl eines geeigneten Kunststoffs kann die
Chemikalienbestandigkeit des Kunststoffs genutzt werden, die insbesondere gegeniiber
chlorhaltigen Ldsungen besteht. Ferner tragt eine Paarung aus Kunststoff, fir die
Anschlussvorrichtung, und Metall und/oder Glas, fir die Kopfplatte, zur hermetischen
Abdichtung der Anschlusséffnung bei, da die thermische Ausdehnung von Kunststoff
hoher ist als die thermische Ausdehnung von Stahl oder Glas. Wenn auch die Kopfplatte
und/oder das Anschlusselement aus Kunststoff bestehen oder Kunststoff aufweisen, wird
vorzugsweise fiir die Einweg-Anschlusseinrichtung der gleiche Kunststoff eingesetzt oder
ein Kunststoff mit einer héheren thermischen Ausdehnung. Erfindungsgemal ist die
Einweg-Anschlusseinrichtung daher aus einem Kunststoff ausgebildet. Vorzugsweise
werden fir die Einweg-Anschlusseinrichtung Kunststoffe gewahlt, die den Anforderungen

United States Pharmacopeia (USP) Klasse VI entsprechen.

Die Ausbildung der Einweg-Anschlusseinrichtung aus Kunststoff ist ferner vorteilhaft
durch die Mdglichkeit, einen Durchgang oder mehrere oder sémtliche Durchgange durch
Hitzeschweiflen und/oder Heillkleben und/oder sonstige geeignete Verfahren zu
verschlieRen. Dariiber hinaus ist die Verwendung einer Einweg-Anschlusseinrichtung aus
Kunststoff bei Verwendung von Beutel-Bioreaktoren dahingehend vorteilhaft, dass das
Risiko einer Beschadigung des Beutel-Bioreaktors, einer sogenannten Bagverletzung,

reduziert werden kann. Weitere Vorteile ergeben sich aus Perspektive der Herstellung.

Kunststoffteile kdnnen bei entsprechender Auslegung einstiickig im Spritzgussverfahren

hergestellt werden. Das Verfahren erméglicht bei Gewahrleistung sehr enger Toleranzen
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und der Herstellung in Massenproduktion eine kostengiinstige Herstellung. Ferner
ermdglicht das Mehrkomponentenspritzgielen, auch Multikomponenten-Spritzguss
genannt, die Anspritzung weiterer Elemente wie beispielsweise Dichtungen.
Insbesondere ermdglicht das MehrkomponentenspritzgieRen die Herstellung eines
einstiickigen Bauteils mit Bereichen aufweisend unterschiedliche Materialeigenschaften.
Ferner vorzugsweise kénnen Elemente, wie beispielsweise ein Luer-Lock-System, direkt
an die Einweg-Anschlusseinrichtung angespritzt werden oder direkt an der einstiickigen

Einweg-Anschlusseinrichtung vorgesehen werden.

Ein weiterer Vorteil der aus Kunststoff ausgebildeten Einweg-Anschlusseinrichtung ist die
Moglichkeit eines einfachen  Aufsteckens von  Schlauchen und  weiteren
anzuschlieBenden Elementen an die Durchgange bzw. an die Wandungen der
Durchgénge. Dariiber hinaus besteht die Maoglichkeit einer bedarfsgerechten
Oberflachenstrukturierung der aulleren Oberflache der die Durchgdnge umgebenden

Wandungen.

In einer bevorzugten Ausflihrungsvariante ist die Einweg-Anschlusseinrichtung dadurch
gekennzeichnet, dass die Befestigungsstruktur in Form eines AuRengewindes
ausgebildet ist. Der Befestigungsabschnitt mit der Befestigungsstruktur weist in dieser
Ausfiihrungsvariante vorzugsweise einen kreisrunden Querschnitt auf. Der Querschnitt ist
in diesem Zusammenhang derart zu verstehen, dass es sich um einen Querschnitt
orthogonal zu einer Mittelachse des Befestigungsabschnitts handelt. Vorzugsweise ist an
der Innenumfangsflache der Anschlusséffnung der Kopfplatte bzw. des
Anschlusselements eine komplementare Befestigungsstruktur in  Form eins
komplementaren Innengewindes ausgebildet, in welches das AuRengewinde eingreifen
kann. In dieser Ausfilhrungsform ist die Einweg-Anschlusseinrichtung vorzugsweise

I6sbar befestigbar.

Der Befestigungsabschnitt weist in dieser bevorzugten Ausfihrungsvariante,
vorzugsweise auf einer nach aulien gerichteten Oberflache seiner Wandung, Windungen
auf, die das zuvor bezeichnete Aullengewinde ausbilden. Vorzugsweise weist das
Auliengewinde zwischen 4 und 10 Windungen und besonders bevorzugt zwischen 6 und
8 Windungen auf. Eine Windung verlauft dabei vollstandig um die nach aulden gerichtete
Oberflache des Befestigungsabschnitts herum, wobei der Anfang und das Ende einer
Windung, hinsichtlich einer Richtung parallel zur Langsachse der Einweg-

Anschlusseinrichtung, beabstandet sind. Die dadurch entstehende Spirale weist
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bevorzugt eine Langsachse auf, die parallel und ortsgleich zur Langsachse der Einweg-

Anschlusseinrichtung verlauft.

Vorzugsweise sind im Befestigungsabschnitt und/oder am Aulengewinde zusétzlich
Dichtungsmittel und/oder Dichtungseinrichtungen eingebracht. Dies kdnnen
beispielsweise elastische Festkorper, wie Dichtbander, und/oder Pasten und/oder Gele
und/oder Flissigkeitsdichtungen sein. Dabei fillen die Dichtmittel und/oder
Dichtungseinrichtungen vorzugsweise die Zwischenrdume im Gewinde aus und erreichen
eine in Abhangigkeit der gewahlten Dichtmittel und/oder Dichtungseinrichtungen
Dichtwirkung. Darliber hinaus vorzugsweise weist das Auflengewinde eine

Schraubsicherung auf, die das unbeabsichtigte Lésen der Verschraubung verhindert.

In  einer besonders bevorzugten  Ausflhrungsvariante ist die Einweg-
Anschlusseinrichtung dadurch gekennzeichnet, dass die Befestigungsstruktur in Form
von Rippen und/oder Vorspriingen und/oder Schnappelementen und/oder Rastelementen

und/oder Vertiefungen ausgebildet ist.

Rippen und/oder Vorspriinge undfoder Schnappelemente und/oder Rastelemente
und/oder Vertiefungen sind kostenglinstig erzeugbare Befestigungsstrukturen, wobei
dariiber hinaus das Einsetzen der Einweg-Anschlusseinrichtung in eine Anschlusséffnung
mit einem geringen Zeitaufwand einher geht. Die Rippen und/oder Vorspriinge und/oder
Schnappelemente und/oder Rastelemente und/oder Vertiefungen sind vorzugsweise
integral mit der Einweg-Anschlusseinrichtung verbunden. Die Rippen und/oder
Vorspriinge und/oder Schnappelemente und/oder Rastelemente und/oder Vertiefungen
kdénnen im und/oder am Befestigungsabschnitt einzeln oder in Kombination vorgesehen

werden.

In Abhangigkeit der Befestigungsstruktur ist zudem gegebenenfalls eine entsprechende
Geometrie in  und/oder an der Anschlusséffnung, insbesondere an deren
Innenumfangsflache, vorzusehen, damit beispielsweise ein Rastelement einrasten kann.
In dieser Ausfilhrungsform kann die Einweg-Anschlusseinrichtung vorzugsweise losbar
oder nicht losbar ausgebildet sein. Ferner kénnen die Rippen und/oder Vorspriinge
und/oder Schnappelemente und/oder Rastelemente und/oder Vertiefungen Dichtmittel
und/oder Dichteinrichtungen umfassen, um die Trennfuge =zwischen Einweg-

Anschlusseinrichtung und Anschlusséffnung, vorzugsweise hermetisch, abzudichten.
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In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsvariante ist die Einweg-Anschlusseinrichtung
dadurch  gekennzeichnet, dass der Befestigungsabschnitt eine umlaufende
Anschlagsflache aufweist, welche sich von der Aulenumfangsflache in radialer Richtung
nach auflen erstreckt. Die umlaufende Anschlagsflache ist vorzugsweise integral mit der
Einweg-Anschlusseinrichtung  verbunden.  Ferner  vorzugsweise  beginnt die
AulRenumfangsflache in Richtung der Langsachse der Einweg-Anschlusseinrichtung

unmittelbar am Ende der letzten Windung des Auflengewindes.

Die Einweg-Anschlusseinrichtung wird in die Anschlusséffnung eines Bioreaktors oder
eines Beutel-Bioreaktors eingefiihrt bis ein Abschnitt der Oberflache der Kopfplatte und
die Anschlagsflache unmittelbar aneinander anliegen. Ferner vorzugsweise liegen diese
lediglich mittelbar aneinander an, da zwischen diesen ein Dichtmittel und/oder eine

Dichtungseinrichtung angeordnet ist.

Eine  weitere  besonders bevorzugte  Ausfihrungsvariante  der  Einweg-
Anschlusseinrichtung  sieht  vor, dass der  Befestigungsabschnitt  einen
Kraftaufnahmeabschnitt aufweist, welcher ein Mehrkantprofil umfasst und sich
vorzugsweise unmittelbar an die Anschlagsflache anschliel3t. Der Kraftaufnahmeabschnitt
ist vorzugsweise in einem Abschnitt der Einweg-Anschlusseinrichtung angeordnet, der
sich, wahrend des ordnungsgemallen Betriebs eines Bioreaktors mit der Einweg-
Anschlusseinrichtung, auflerhalb der Anschlusséffnung und aullerhalb des Bioreaktors
befindet. Der Kraftaufnahmeabschnitt ist ferner derart angeordnet, dass dieser von Hand

und/oder mittels eines Werkzeugs zuganglich ist.

Der Kraftaufnahmeabschnitt dient zur Einbringung einer Kraft, vorzugsweise einer Kraft in
tangentialer Richtung, um die Einweg-Anschlusseinrichtung in der Anschlusséffnung
eines Bioreaktors zu befestigen und/oder um die Befestigung der Einweg-
Anschlusseinrichtung zu I6sen. Die Krafteinwirkung auf den Kraftaufnahmeabschnitt wird
erfindungsgemall  derart  verbessert, dass ein  Mehrkantprofi an dem
Kraftaufnahmeabschnitt vorgesehen ist. Das Mehrkantprofil am Befestigungsabschnitt
der Einweg-Anschlusseinrichtung hat die gleiche Funktion und eine geometrisch analoge
Auspragung wie die Mehrkantprofile bei Schraubenkdpfen und/oder Muttern, wobei bei
diesen vorzugsweise Sechskant- oder Vierkantkdpfe verwendet werden. Das
Mehrkantprofii am  Befestigungsabschnitt der Einweg-Anschlusseinrichtung st
vorzugsweise als Zweikant-, ferner vorzugsweise als Vierkant-, ferner vorzugsweise als
Sechskant-, ferner vorzugsweise als Achtkant-, ferner vorzugsweise als Zehnkant-, ferner

vorzugsweise als Zwolfkant- und ferner vorzugsweise als Vierzehnkantprofil ausgebildet.
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Die Hohe des Mehrkantprofils in Richtung der Léangsachse der Einweg-
Anschlusseinrichtung weist vorzugsweise eine Abmessung zwischen 2 mm und 10 mm

und besonders bevorzugt zwischen 4 mm und 8 mm auf.

In einer weiteren besonders bevorzugten Ausfihrungsvariante ist die Einweg-
Anschlusseinrichtung, dadurch gekennzeichnet, dass ein Durchgang, mehrere oder
samtliche Durchgange zumindest abschnittsweise als Rohrsegment ausgebildet sind,
wobei vorzugsweise sich ein Rohrsegment, mehrere oder samtliche Rohrsegmente
parallel zu einer Mittelachse der AuBenumfangsflache in eine erste Richtung von der
Aulienumfangsflache und/oder in eine zweite Richtung von der Auflenumfangsflache

erstrecken.

Ein Durchgang, mehrere Durchgange oder samtliche Durchgange weisen in dieser
Ausfiihrungsvariante zumindest abschnittsweise einen kreisrunden Querschnitt auf. Das
zumindest abschnittsweise Aufweisen eines Rohrsegments heil}t, dass ein Durchgang,
mehrere Durchgange oder samtliche Durchgange entweder vollstandig ber die gesamte
axiale Lange des jeweiligen Durchgangs einen kreisrunden Querschnitt oder diesen
lediglich in gewissen Abschnitten entlang der axialen Lange des jeweiligen Durchgangs
aufweisen. Abschnitte, die kein Rohrsegment aufweisen, koénnen unterschiedlich
geometrisch geformte Querschnitte aufweisen. Insbesondere kénnen die Querschnitte
des und/oder der Durchgange schlitzférmig, dreieckig, viereckig oder mehreckig sein.
Ferner bevorzugt kann der Querschnitt auch eine ovale Form annehmen. Die
Durchtrittsrichtung des Rohrsegments oder der Rohrsegmente bzw. des Durchgangs
oder der Durchgange ist in dieser Ausfilhrungsvariante parallel zu der Mittelachse der

Aulienumfangsflache.

Vorzugsweise ist ein Rohrsegment oder sind mehrere oder samtliche Rohrsegmente
derart, beispielsweise dinnwandig, ausgebildet, dass diese mittels eines
Schneidwerkzeugs kiirzbar sind. Schneidwerkzeug kann z.B. eine Zange, Schere oder
ein ahnliches, zum Kirzen und/oder kappen der Rohrsegmente geeignetes

Laborinstrument sein.

In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsvariante ist die Einweg-Anschlusseinrichtung
dadurch gekennzeichnet, dass ein Rohrsegment, mehrere oder sdmtliche Rohrsegmente
eine oder mehrere Sollbruchstellen aufweisen. Sollbruchstellen sollen im Allgemeinen im
Uberlastfall gezielt und vorhersagbar versagen, um hierdurch Schaden an einem

Gesamtsystem zu vermeiden. Dieses Prinzip wird bei der Einweg-Anschlusseinrichtung
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genutzt, um an den Rohrsegmenten vorbestimmte Stellen zu definieren, an denen die
Rohrsegmente gekappt und/oder auf vorbestimmte Langen gekiirzt werden konnen,
vorzugsweise ohne Werkzeuge, sondern lediglich durch entsprechende Verformung, wie

biegen und/oder brechen, per Hand durch einen Benutzer.

Die Sollbruchstellen sind daher durch konstruktive, mechanische bzw. physikalische
Malnahmen dahingehend ausgelegt, dass bei einer geeigneten Krafteinbringung das
Rohrsegment an einer Sollbruchstelle getrennt wird. Die Kirzung der Rohrsegmente
kann somit ohne grolRen Aufwand durchgefiihrt werden. Ferner ist durch den geringen
benétigten  Kraftaufwand das Risiko einer Beschadigung der Einweg-
Anschlusseinrichtung, beispielsweise der Integritat, reduziert. Vorzugsweise sind die

Sollbruchstellen als Einkerbungen ausgebildet.

Eine weitere bevorzugte Ausflihrungsvariante der Einweg-Anschlusseinrichtung sieht vor,
dass ein Rohrsegment, mehrere oder sdmtliche Rohrsegmente unter Warmeeinwirkung
zumindest derart verformbar sind, dass der jeweilige Durchgang durch Formveranderung
fluiddicht verschlieBbar ist. Die Warmeeinwirkung erfolgt vorzugsweise durch
Hitzeschweillen, Heillkleben oder dergleichen. Die Verformbarkeit der Rohrsegmente
wird insbesondere durch die Wahl des Materials der Rohrsegmente bestimmt. Hier ist
vorzugsweise ein thermoplastischer Kunststoff vorzusehen, so dass ein Rohrsegment
oder mehrere oder samtliche Rohrsegmente aus einem aufschmelzbaren Kunststoff
ausgebildet sind. Durch die Warmeeinwirkung und die anschlieRende Verformung des
Rohrsegments oder der Rohrsegmente wird der Durchgang fluiddicht verschlossen.
Fluiddicht verschlossen heilt, dass durch den fluiddicht verschlossenen Durchgang kein
Fluid durchstréomen oder anderweitig von einem ersten Ende des Durchgangs zu einem

zweiten Ende des Durchgangs gelangen kann.

Diese Ausfiihrungsvariante erhdht die Praktikabilitdt der Einweg-Anschlusseinrichtung, da
diese universeller einsetzbar ist. Bei Bedarf einer Anzahl von Durchgéngen, die geringer
ist als die Anzahl der zur Verfligung stehenden Durchgédnge an der Einweg-
Anschlusseinrichtung, besteht fiir den Anwender die Mdéglichkeit, einen oder mehrere
Durchgange zu verschlieBen. Infolgedessen sind lediglich so viele Durchgénge
vorhanden, wie auch benétigt werden. Dies vereinfacht fir den Anwender die
Anwendung, da er keine grofle Anzahl an unterschiedlichen Anschlusseinrichtungen
vorhalten muss und das Verwechslungsrisiko zusatzlich reduziert wird. Ferner kénnen

durch Skaleneffekte die Einkaufskosten reduziert werden.
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In einer weiteren besonders bevorzugten Ausfihrungsvariante ist die Einweg-
Anschlusseinrichtung dadurch gekennzeichnet, dass ein Rohrsegment, mehrere oder
samtliche Rohrsegmente an zumindest einem Ende mit einer

Schlauchsicherungseinrichtung abschlieRen.

Fir eine erfolgreiche Kultivierung von Mikroorganismen und/oder Zellkulturen ist es
wichtig, dass die Einflussfaktoren im Bioreaktor, beispielsweise Temperatur,
Nahrstoffversorgung,  PH-Wert,  Sauerstoffgehalt, = Homogenisierung  und/oder
Schaumbildung, den vom Anwender definierten Wert oder definierten Wertebereich

aufweisen.

Eine sichere Zu- und/oder Ableitung von Medien ist wichtig, um die bezeichneten
Einflussfaktoren im Bioreaktor im definierten Wertebereich zu halten. Die Zu- und
Ableitungen werden durch die Durchgange in der Einweg-Anschlusseinrichtung sowie
durch an diese angeschlossene Schlauche gewahrleistet. Eine sichere Zu- und Ableitung
von Medien wird unter anderem durch Schlauchsicherungseinrichtungen gewahrleistet,
die ein unzulassiges oder unbeabsichtigtes Entfernen der Schlduche, welche mit den
Durchgéngen in der Einweg-Anschlusseinrichtung verbunden sind, vermeiden.

Vorzugsweise ist die Schlauchsicherungseinrichtung als Luer-Lock-System ausgebildet.

In einer weiteren Ausflhrungsvariante ist mindestens ein Rohrsegment aus Kunststoff
gebildet und weist an einem zur Einbringung in den Bioreaktor vorgesehenen Ende ein

Filterelement auf.

Das zur Einbringung in den Bioreaktor vorgesehene Ende wird auch als inneres Ende
bezeichnet. Uber die Verwendung eines Filterelementes oder Filters kann zum einen
sichergestellt werden, dass keine Zellen aus der Kulturbrihe bei einer Verwendung des
jeweiligen Rohrsegmentes fiir eine Medienableitung den Bioreaktor verlassen, da diese
vom Filter aufgehalten werden. Die Verwendung eines Filters ist aber auch vorteilhaft in
Rohrsegmenten fiir die Medien- oder Gastzufuhr, Gber die pordse Struktur des Filters
wird das zugefiihrte Medium oder das Gas feinverteilt in die Kulturbriihe geleitet. Es ist
daher insbesondere vorteilhaft, wenn das Rohrsegment, das das Filterelement aufweist,
ausreichend lang ausgebildet ist, so dass bei Einsatz im Bioreaktor das Ende des
Rohrsegmentes und insbesondere auch das Filterelement in der Kulturbriihe angeordnet

ist.
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Das Filterelement weist je nach Anwendungsfall bevorzugt eine Porengrofe in einem
Bereich von 0,1 ym — 500 ym, insbesondere in einem Bereich von 0,1 - 0,2 ym, von 0,1
bis 1 ym, von 0,5 - 5 pym, von 5 - 50 ym, von 5 — 250 ym, von 20- 40um, von 20- 100
pm, von 20- 250 pym oder von 5 — 500 ym auf.

Die Porengréfie kann vorzugsweise als nominale Porengrdfle, also als Maximum der
PorengroRenverteilung, verstanden werden. In weiteren Ausfihrungsformen kann die
PorengroRe so verstanden werden, dass das Filterelement ausschlieBlich Poren
aufweist, deren Porengroe innerhalb der genannten Wertebereiche liegt. Die
Bestimmung der Porengroen kann durch Quecksilberintrusion, wie in der DIN66133
vom Juni 1993 beschrieben, bestimmt werden. Die DIN66133 kann liber den Beuth-
Verlag, Am DIN-Platz, Burggrafenstralie 6, 10787 Berlin bezogen werden.

Das Filterelement ragt in einer Ausfiihrungsvariante iber das Ende des Rohrsegmentes
hinaus, so dass es grol¥flachig vom Medium umgeben sein kann. In einer alternativen
Ausfiihrungsform schlie3t das Filterelement biindig mit dem Ende des Rohrsegmentes ab
oder ist in Bezug auf dieses leicht zuriickversetzt. In dieser Ausfiihrungsform trifft das

Medium vorwiegend auf die Stirnflache des Filterelementes.

Das Filterelement kann eine Membran enthalten und/oder eine pordse Struktur
aufweisen. Insbesondere kann das Filterelement einen Glasfilter, eine porose Keramik,
insbesondere eine Schaumkeramik, einen Kunststofffilter oder eine Filterkassette
umfassen oder daraus bestehen. Vorzugsweise umfasst das Filterelement Borosilikat
und/oder Aluminiumoxid und/oder Zirkonoxid und/oder Polycarbonat und/oder
Polypropylen und/oder Polyethylen. Ein Glasfilter kann vorzugsweise aus Borosilikat
bestehen oder Borosilikat umfassen. Eine pordse Keramik kann vorzugsweise aus
Aluminiumoxid und/oder Zirkonoxid bestehen oder Aluminiumoxid und/oder Zirkonoxid
umfassen. Ein Kunststofffiter kann vorzugsweise aus Polycarbonat und/oder
Polypropylen und/oder Polyethylen bestehen oder Polycarbonat und/oder Polypropylen
und/oder Polyethylen umfassen. Eine Filterkassette kann vorzugsweise gefillt sein,

beispielsweise mit Kieselgur und/oder Fasern und/oder anderen Materialien.

Vorzugsweise kann das Filterelement modifiziet und/oder nachbehandelt sein,
insbesondere beschichtet und/oder aktiviert, insbesondere derart, dass eine Oberflache

des Filterelementes hydrophob oder hydrophil ist.
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Vorzugsweise ist der Kunststoff des mindestens einen Rohrsegments ein

thermoplastischer Kunststoff.

Bevorzugt werden flr das Filterelement und/oder das mindestens eine Rohrsegment

Materialien verwendet, die unter USP Class VI fallen.

Vorzugsweise sind das Rohrsegment und das Filterelement integral Gber hybriden
Spritzguss ausgebildet, bei dem zunachst das Filterelement spritzgegossen oder durch
ein anderes Formgebungsverfahren hergestellt und/oder gesintert wird und anschliellend
das Rohrsegment, in Teilen um das vorgefertigte, gegebenenfalls bereits gesinterte,
Filterelement spritzgegossen wird. Das Filterelement kann mit dem Rohrsegment

beispielsweise verklebt, verrastet, verschweillt oder liber einen Presssitz verbunden sein.

In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsvariante ist die Einweg-Anschlusseinrichtung
gekennzeichnet durch einen Sensor oder mehrere Sensoren und/oder eine Elektrode
oder mehrere Elektroden, wobei vorzugsweise in einem Durchgang, mehreren oder
samtlichen Durchgéngen mindestens ein Sensor und/oder mindestens eine Elektrode
angeordnet ist. Ein Sensor kann eine oder mehrere Elekirode umfassen oder als
Elektrode ausgebildet sein. Beim Vorsehen mehrere Elektroden sind diese vorzugsweise
voneinander beabstandet und/oder voneinander elektrisch isoliert. Die Elektrode(n) ist
bzw. sind vorzugsweise als Stabelektrode(n) oder als im Wesentlichen stabférmige(r)

Elektrodentrager mit daran befestigter/n Elektrode(n) ausgebildet.

In einer bevorzugten Ausgestaltung weist die Einweg-Anschlusseinrichtung mindestens
zwei beabstandete, voneinander elektrisch isolierte Elektroden auf, die vorzugsweise
jeweils in einem Durchgang angeordnet sind. Alternativ kdnnen zwei oder mehrere
Elektroden und/oder Sensoren auch gemeinsam in einem Durchgang mit
entsprechendem Durchmesser angeordnet sein. Wenn beispielsweise die in einem
Durchgang angeordneten Elektroden und/oder Sensoren in unterschiedlicher Hohe im
Durchgang enden und der Durchgang als Tauchrohr dimensioniert ist, kann auch
innerhalb des Durchgangs beispielsweise der Flllstand wie im folgenden beschrieben
detektiert werden. Durch einen méglichen Kapillareffekt hervorgerufene Abweichungen
kdénnen durch entsprechende Kalibrierung und/oder Dimensionierung des Durchgangs

behoben oder reduziert werden.

Beispielsweise kann ein Sensor als Fiillstandsmesser ausgebildet sein, der die Hohe des

im Reaktor befindlichen Mediums misst, wobei die Hohe vorzugsweise in einer vertikalen
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Richtung gemessen wird. Der Fillstandsmesser der Einweg-Anschlusseinrichtung kann
bevorzugt mit mindestens einer Elektrode, vorzugsweise zwei oder mehr Elektroden,
ausgebildet sein, wobei die Messung ber dem Medium oder im Medium erfolgt. Wenn
der Fillstandsmesser der Einweg-Anschlusseinrichtung nur eine Elekirode aufweist, ist
vorzugsweise mindestens eine weitere Elektrode an anderer Stelle an oder in dem
Bioreaktor angeordnet, damit insbesondere ab dem Erreichen eines bestimmten
Fullstands eine Spannung anliegen kann. Insbesondere bei Stahltank-Bioreaktoren oder
Bioreaktoren aus anderen leitfahigen Materialien kann beispielsweise die Reaktorwand
eine solche weitere Elektrode bilden. Die Bestimmung der Hohe erfolgt ferner bevorzugt

durch die Messung einer Spannung zwischen mindestens zwei Elektroden.

In einer weiteren Ausfiihrungsform kann mit dem mindestens einen Sensor und/oder der
mindestens einen Elektrode auch eine Schaumbildung messbar sein. In diesem Fall wird
vorzugsweise die elektrische Leitfahigkeit zwischen den zwei Elektroden gemessen,
wobei wie zuvor beschrieben die erste Elekirode vorzugsweise an der Einweg-
Anschlusseinrichtung angeordnet ist und die zweite Elektrode am Bioreaktor angeordnet
sein kann (beispielsweise als Wandung eines Stahlbioreaktors) oder ebenfalls an der
Einweg-Anschlusseinrichtung angeordnet sein kann. Schaum weist im Vergleich zum
Medium eine andere, insbesondere geringere, elektrische Leitfahigkeit auf. Uber die
Messung der elektrischen Leitfahigkeit und einen Vergleich mit Referenzwerten fir
Schaum und/oder Medium kann somit eine Schaumbildung im Bioreaktor festgestellt

werden.

In einer weiteren Ausgestaltungsform weist eine erfindungsgemalle Einweg-
Anschlusseinrichtung einen Sensor mit mindestens drei Elektroden auf, von denen eine
erste Elektrode als Fiillstandsmesser fiir das Medium, eine zweite Elektrode fir die
Messung einer Schaumbildung und eine dritte Elektrode als gemeinsame

Gegenelektrode ausgebildet und angeordnet ist.

Der mindestens eine Sensor und/oder die mindestens eine Elektrode kann entweder in
einen Durchgang oder mehrere Durchgdnge der einstickigen Einweg-
Anschlusseinrichtung  eingefiihrt werden oder integral mit der Einweg-
Anschlusseinrichtung verbunden sein. Letztgenannte Variante erfordert in der Regel
einen SpritzgieBprozess, in dem der mindestens eine Sensor und/oder die mindestens
eine Elektrode als Einlegeteil umspritzt wird bzw. werden. Das Umspritzen bietet den
Vorteil eines integralen Bauteils, das nicht montiet werden muss sowie einer hohen

Dichtigkeit zwischen der Elektrode und dem umgebenden Material der Einweg-
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Anschlusseinrichtung. Ferner ist die axiale Position des mindestens einen Sensors
und/oder der mindestens einen Elektrode in der Einweg-Anschlusseinrichtung definiert,
so dass hier bei der Montage oder bei der Prozesseinrichtung ein geringeres Fehlerrisiko
besteht.

In einer weiteren besonders bevorzugten Ausfihrungsvariante ist die Einweg-
Anschlusseinrichtung gekennzeichnet durch eine umlaufende Dichtung zum fluiddichten
Abdichten gegeniiber dem Bioreaktor. Die umlaufende Dichtung ist vorzugsweise an
einem Abschnitt der umlaufenden Anschlagsflache angeordnet, wobei dieser Abschnitt im
montierten Zustand der Oberflache der Kopfplatte des Bioreaktors und/oder der
Oberflache des Beutel-Bioreaktors zugeneigt ist. Durch eine Abdichtung dieser Trennfuge
wird die hermetische Abdichtung des Innenraums des Bioreaktors verbessert. Als
Dichtmittel sind konventionelle Dichtringe aus einem elastischen Material und/oder
abdichtende Pasten, Gele und/oder andere Dichtmaterialien maoglich. Ferner
vorzugsweise ist die umlaufende Dichtung integral mit der Einweg-Anschlusseinrichtung
verbunden. Diese integrale Bauweise wird beispielsweise durch das Anspritzen einer
Dichtung im Herstellungsprozess ermdéglicht, wobei hier insbesondere ein

MehrkomponentenspritzgieRprozess eingesetzt wird.

Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung wird die eingangs genannte Aufgabe gelost
durch eine Kopfplatte fir einen Bioreaktor, mit einer Anschlusséffnung, wobei die
Kopfplatte dazu ausgebildet ist, an einem Behalter des Bioreaktors befestigt zu werden,
und einer in die Anschlussoffnung eingesetzten oder einsetzbaren Anschlusseinrichtung,
dadurch gekennzeichnet, dass die Anschlusseinrichtung nach mindestens einer der zuvor

beschriebenen Ausfiihrungsformen der Einweg-Anschlusseinrichtung ausgebildet ist.

Der Bioreaktor weist in der Regel eine vollstandig geschlossene Umwandung auf, wobei
eine Seite von einer Kopfplatte abgeschlossen ist. Die Kopfplatte hat die Funktion, die
vollstandige Umwandung des Bioreaktors und/oder die Zu- und/oder Abfiihrung von
Medien sowie von Instrumenten zu gewahrleisten. Die Kopfplatte ist vorzugsweise mit
einer Umwandung des Bioreaktors, vorzugsweise ein Behéalter mit einer Behalterdffnung,
verbunden. Ferner vorzugsweise verschlielit die Kopfplatte die teilweise offene
Umwandung des Behalters und/oder die Behalterdffnung, um den Behalter hermetisch
abzudichten. Die Verbindung kann insbesondere in Abhangigkeit des Materials der
Kopfplatte und des Materials des Behalters stoffschllissig und/oder kraftschliissig
und/oder formschliissig ausgebildet sein. Die Kopfplatte kann aus metallischen und/oder

keramischen Materialien und/oder Kunststoff bestehen oder diese umfassen.
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Die Kopfplatte weist dariiber hinaus mindestens eine Anschlusséffnung auf, die der
Aufnahme bzw. der Befestigung der Einweg-Anschlusseinrichtung dient. Die
Anschlusséffnung weist ferner vorzugsweise eine Struktur auf, die zur Aufnahme der
Befestigungsstruktur der Einweg-Anschlusseinrichtung ausgebildet ist. Bei einer
Ausfihrung der Einweg-Anschlusseinrichtung mit einem AuBengewinde, weist die

Anschlussoffnung vorzugsweise ein Innengewinde auf.

Die Kopfplatte weist dariiber hinaus eine flachige Ausdehnung auf, wobei die flachige
Ausdehnung im Betriebszustand, das heil3t montiert an einem Behélter des Bioreaktors
und aufgestellt auf eine im Wesentliche horizontale Arbeitsflache, vorzugsweise eine im
Wesentlichen horizontale Erstreckung aufweist. Eine Dicke, gemessen horizontal zur
flachigen Erstreckung, weist im Vergleich zur flachigen Erstreckung eine geringe
Abmessung auf. Die Kopfplatte kann vorzugsweise eine Gberwiegend ebene Erstreckung
aufweisen. Alternativ vorzugsweise kann die Kopfplatte auch eine gewdlbte Erstreckung
aufweisen. Ferner kann die Kopfplatte auch Verstarkungselemente aufweisen,

beispielsweise Verippungen.

Die Einweg-Anschlusseinrichtungen werden in der Regel in oder an die
Anschlussoffnungen  der Kopfplatte angebracht. Vorzugsweise weisen diese
Anschlusséffnungen, insbesondere im Betrieb des Bioreaktors bei Aufstellung auf einer
im Wesentlichen horizontalen Arbeitsflache, eine im Wesentlichen vertikale
Durchtrittsrichtung auf. Die Anschlusséffnungen weisen einen Querschnitt orthogonal zu
ihrer Mittelachse auf. Dieser Querschnitt kann vorzugsweise kreisrund, und/oder
schlitzférmig, und/oder dreieckig, und/oder viereckig, und/oder mehreckig sein. Ferner

bevorzugt kann der Querschnitt auch eine ovale Form annehmen.

Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung wird die eingangs genannte Aufgabe gelost
durch einen Bioreaktor zur Kultivierung von Mikroorganismen und/oder Zellkulturen, mit
einem Behalter und einer Kopfplatte zum VerschlieBen des Behalters, dadurch
gekennzeichnet, dass die Kopfplatte gemall dem zuvor beschriebenen Aspekt

ausgebildet ist.

Durch einen solchen Bioreaktor mit einer erfindungsgeméalien Kopfplatte und umfassend
eine erfindungsgemale Einweg-Anschlusseinrichtung kénnen verschiedene Nachteile
bestehender Ausfiilhrungen von Bioreaktoren verringert oder behoben werden. Durch die
Einwegausfiihrung, die Einstickigkeit und Chemikalienbestandigkeit der Einweg-

Anschlusseinrichtung wird insbesondere das Risiko einer Kontamination des Bioreaktors
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verringert. Ferner erhéhen die Einstickigkeit und die Méglichkeit der sicheren Anbringung

von Schlauchen die Betriebssicherheit des Bioreaktors.

Es ist dabei insbesondere vorteilhaft, wenn die Anschlusseinrichtung mindestens ein
Rohrsegment umfasst, dessen eines im Bioreaktor angeordnetes Ende sich unterhalb
einer Mindestfillhéhe fir Kulturmedium des Bioreaktors befindet. Das Rohrsegment
umfasst vorzugsweise das Filterelement. Daher kann es auch ausreichen, wenn sich nur
das Filterelement bzw. dessen — im Betriebszustand unteres — Ende unterhalb der
Mindestfilllhéhe befindet. Damit ist sichergestellt, dass das Rohrsegment in das
Kulturmedium ragt, unabhangig von der tatsachlichen Fullhéhe im Bioreaktor. Wichtig ist
bei dieser Ausfiihrungsform, dass das Rohrsegment derart ausgebildet ist, dass es in das
Kulturmedium ragt. So kann uber das Rohrsegment eine Begasung des Kulturmediums
erfolgen, in dem Luft oder auch andere Gase direkt in das Kulturmedium eingeleitet
werden kdnnen. Alternativ kann das Rohrsegment genutzt werden, um Kulturmedium
oder Produkte der im Kulturmedium enthaltenen Zellen abzuziehen. Damit kann sowohl
ein Medienaustausch als auch eine Produktgewinnung realisiert werden. Insbesondere ist
es vorteilhaft, wenn das jeweilige Rohrsegment abwechselnd zur Begasung und zum
Abzug dient, da dann ein Rickspilen am Rohrsegment stattfindet und eine
Verunreinigung des Rohrsegmentes beispielsweise lber verbleibende Reste von Medium
vermieden wird. Es ist dabei insbesondere vorteilhaft, wenn das Rohrsegment wie bereits
beschrieben ein Filterelement aufweist. Dieses kann je nach Anwendung fiir eine
feinblasige Begasung sorgen und unerwiinschten Abzug, beispielsweise der Zellen im

Kulturmedium vermeiden.

Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung wird die eingangs genannte Aufgabe gelost
durch ein Anschlusselement fiir einen Beutel-Bioreaktor, mit einer Anschlusséffnung,
wobei das Anschlusselement dazu ausgebildet ist, mit einem Beutelbehalter verbunden
zu werden und/oder einstiickig mit diesem ausgebildet zu werden, und einer in die
Anschlussoffnung eingesetzten oder einsetzbaren Anschlusseinrichtung, dadurch
gekennzeichnet, dass die Anschlusseinrichtung nach mindestens einer der zuvor

beschriebenen Ausfiihrungsformen der Einweg-Anschlusseinrichtung ausgebildet ist.

Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung wird die eingangs genannte Aufgabe gelost
durch einen Beutel-Bioreaktor zur Kultivierung von Mikroorganismen und/oder
Zellkulturen, mit einem verformbaren Beutelbehalter mit einem Anschlusselement,
dadurch gekennzeichnet, dass das Anschlusselement gemall dem zuvor beschriebenen

Aspekt ausgebildet ist.
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Auch hier ist es vorteilhaft, wenn die Anschlusseinrichtung des Anschlusselementes
mindestens ein Rohrsegment umfasst, dessen eines im Beutel-Bioreaktor angeordnetes
Ende sich unterhalb einer Mindestflllhdhe fir Kulturmedium des Beutel-Bioreaktors
befindet.

Fir weitere Vorteile, Ausfihrungsvarianten und Ausfilhrungsdetails dieser weiteren
Aspekte und ihrer moglichen Fortbildungen wird auch auf die zuvor erfolgte Beschreibung
zu den entsprechenden Merkmalen und Fortbildungen der Einweg-Anschlusseinrichtung

verwiesen.

Bevorzugte Ausfihrungsformen der Erfindung werden beispielhaft anhand der

beiliegenden Figuren erlautert. Es zeigen:

Figur 1: eine dreidimensionale Darstellung einer ersten beispielhaften Einweg-

Anschlusseinrichtung,

Figur 2: eine Seitenansicht der Einweg-Anschlusseinrichtung gemal Figur 1,

Figur 3a:  eine langsgeschnittene Schnittdarstellung der Einweg-Anschlusseinrichtung

gemal Figur 1,

Figur 3b:  eine langsgeschnittene Schnittdarstellung einer moglichen Variante der

Einweg-Anschlusseinrichtung gemal Figur 1,

Figur 4: eine dreidimensionale Darstellung einer zweiten beispielhaften Einweg-

Anschlusseinrichtung,

Figur &: eine langsgeschnittene Schnittdarstellung einer Einweg-

Anschlusseinrichtung gemal Figur 4,

Figur 6: eine Draufsicht auf die Einweg-Anschlusseinrichtung gemal Figur 4,

Figur 7a eine schematische Darstellung eines Bioreaktors mit Kopfplatte, und

Figur 7b eine  schematische Darstellung eines Beutel-Bioreaktors mit

Anschlusselement,
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Figur 8 eine langsgeschnittene Schnittdarstellung einer weiteren beispielhaften
Ausgestaltung einer Einweg-Anschlusseinrichtung angeordnet in einer

Kopfplatte eines Bioreaktors.

Figur 1 zeigt eine dreidimensionale Darstellung einer ersten beispielhaften
Ausfiihrungsform einer Einweg-Anschlusseinrichtung 10 mit einem ersten als
Fullstandsmesser ausgebildeten Sensor 60a und einem zweiten als Fuillstandsmesser
ausgebildeten Sensor 60b. Die Einweg-Anschlusseinrichtung 10 umfasst ein duleres
Ende 12 an dem eine Begrenzungsschreibe 104 angeordnet ist. Die Begrenzungsscheibe
104 deckt eine Stirnseite eines als Hiilse ausgebildeten Kraftaufnahmeabschnitts 130 ab,
wobei die von der Begrenzungsscheibe 104 abgedeckte Stirnseite dem aulieren Ende 12
zugewandt ist. Der als Hilse ausgebildete Kraftaufnahmeabschnitt 130 weil3t eine aullere
Umfangsflache auf. Diese auliere Umfangsflache des Kraftaufnahmeabschnitts 130 weist
ein Mehrkantprofil 140 auf, das hier als Sechskantprofil ausgebildet ist. Das
Mehrkantprofil 140 besteht aus sechs ebenen, gleich grolen Flachen 142, die auf der
auBeren Umfangsflache des Kraftaufnahmeabschnitts 130 gleichméalig verteilt sind. Die
einzelnen Flachen 142 sind derart angeordnet, dass deren jeweilige Flachennormale
durch die Mittelachse einer Hilse 14 verlauft und jeweils zwei Kanten einer einzelnen

Flache wiederum an je eine Kante von zwei weiteren Flachen angrenzen.

In Langsrichtung, in Richtung des inneren Endes 11, ist an den Kraftaufnahmeabschnitt
130 ein Befestigungsabschnitt 110 angeordnet, der die gleiche Mittelachse aufweist wie
der Kraftaufnahmeabschnitt 130. Der Befestigungsabschnitt 110 ist ebenfalls als Hiilse
mit einem konstanten Durchmesser ausgebildet, wobei der Durchmesser des
Befestigungsabschnitts 110 kleiner ist als der Durchmesser des Kraftaufnahmeabschnitts
130. Dadurch entsteht am Ubergang vom Kraftaufnahmeabschnitt 130 zum
Befestigungsabschnitt 110 eine Stufe bzw. ein Absatz. Dieser Absatz dient als
Anschlagsflache 120, so dass die Einweg-Anschlusseinrichtung 10 bis zu diesem
Ubergang in eine Anschlusséffnung eines Bioreaktors eingefiihrt wird. Ferner weist der
Befestigungsabschnitt 110 eine AuRenumfangsflache 112 auf, auf der ein Aullengewinde

116 angebracht ist.

Aus der Hilse, die den Befestigungsabschnitt 110 ausbildet, treten ein erster innerer
Rohrabschnitt 100a und ein zweiter innerer Rohrabschnitt 100b mit jeweils einer
Durchtrittsrichtung in Richtung des inneren Endes 11 heraus. Die Auskraglénge, bezogen
auf den Austritt aus dem Befestigungsabschnitt 110, der zwei inneren Rohrabschnitte

100a, 100b ist unterschiedlich, wobei der erste innere Rohrabschnitt 100a etwa die
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dreifache Auskraglange aufweist als der zweite innere Rohrabschnitt 100b. Ferner zeigt
Figur 1 einen ersten Fillstandsmesser 60a und einen zweiten Fillstandsmesser 60b, die
hier als Stabelektroden ausgebildet sind. Die zwei Fillstandsmesser 60a, 60b haben im
Wesentlichen die Aufgabe, die vertikale Hohe eines im Bioreaktor befindlichen Mediums
zu messen und diesen Wert in einer geeigneten Form an eine weitere Einrichtung
weiterzugeben. Dabei ist der eine Fillstandsmesser im Wesentlichen dafiir ausgebildet,
den oberen Fillstand zu detektieren und der jeweils andere Fullstandsmesser ist im

Wesentlichen dafiir ausgebildet, den unteren Fiillstand zu detektieren.

Die zwei Fillstandsmesser 60a, 60b kdnnen auch dazu dienen, eine Schaumbildung zu
messen. In diesem Fall wird vorzugsweise die elektrische Leitfahigkeit zwischen den zwei
Elektroden gemessen, wobei. Schaum sich durch eine im Vergleich zum Medium
geringere elektrische Leitfahigkeit auszeichnet und so eine Schaumbildung im Bioreaktor

detektiert werden kann.

Der Flllstandsmesser 60a ist mit einem Teil seiner longitudinalen Erstreckung in dem
Durchgang des ersten inneren Rohrabschnitts 100a angeordnet. Der Fullstandsmesser
60a kann in den Durchgang entweder eingefiihrt oder bereits im Produktionsprozess der
Einweg-Anschlusseinrichtung 10 umspritzt werden. Die Anordnung und Einbringung des
ersten Fillstandsmesser 60a gilt analog fiir die Anordnung und Einbringung des zweiten
Fillstandsmesser 60b in den Durchgang des zweiten inneren Rohrabschnitts 100b.
Vorzugsweise reichen die Durchgange der inneren Rohrsegmente 100a, 100b bis zum
auBleren Ende 12, so dass die Begrenzungsscheibe 104 zwei Durchgangsoffnungen
aufweist. Ferner vorzugsweise treten die Filllstandsmesser 60a, 60b jeweils mit einem
Ende aus der Einweg-Anschlusseinrichtung 10 heraus, so dass beispielsweise die
Méoglichkeit zum Anschluss der Fillstandsmesser 60a, 60b an weitere Vorrichtungen
besteht.

Figur 2 zeigt eine Seitenansicht der Einweg-Anschlusseinrichtung gemal Figur 1 mit
einem ersten Fillstandsmesser 60a und einem zweiten Fillstandsmesser 60b. Am
auBleren Ende 12 der Einweg-Anschlusseinrichtung 10 tritt jeweils ein Ende eines ersten
Fillstandsmessers 60a und eines zweiten Fillstandsmessers 60b aus der Einweg-
Anschlusseinrichtung 10 aus. Das Ende des ersten Filllstandsmessers 60a am aulieren
Ende 12 ist in der Figur 2 von dem Ende des zweiten Fillstandsmessers 60b verdeckt, so
dass erstgenanntes nicht abgebildet ist. Die Enden der Fillstandsmesser 60a, 60b ragen
demnach am aulleren Ende 12 aus einer Hilse 14 heraus, die einen

Kraftaufnahmeabschnitt 130, eine Anschlagsflache 120 und einen Befestigungsabschnitt
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110 umfasst. Ferner weist die Hiilse eine Mittelachse M auf, die ebenfalls die Mittelachse

des Kraftaufnahmeabschnitts 130 und des Befestigungsabschnitts 110 ist.

Der Kraftaufnahmeabschnitt 130 ist als Hilse ausgebildet, wobei an den
Kraftaufnahmeabschnitt 130 in Richtung des inneren Endes 11 der Befestigungsabschnitt
110 angeordnet ist. Der Befestigungsabschnitt ist ebenfalls als Hiilse ausgebildet, wobei
der Durchmesser des Befestigungsabschnitts 110 kleiner ist als der Durchmesser des
Kraftaufnahmeabschnitts 130. Durch diese Durchmesserdifferenz entsteht am Ubergang
vom Befestigungsabschnitts 110 zum Kraftaufnahmeabschnitt 130 ein Absatz, durch den
eine Flache ausgebildet wird, deren Flachennormale orthogonal zur Mittelachse M
ausgerichtet ist. Diese Flache dient als Anschlagsflache 120, so dass die Einweg-
Anschlusseinrichtung 10 beim Einsetzen in eine Anschlussoffnung eines Bioreaktors bis
zu dieser Anschlagsflache 120 in die Anschlussoffnung eingefihrt wird. Der
Kraftaufnahmeabschnitt 130  bleibt vorzugsweise vollstandig auflerhalb der

Anschlussoffnung.

Der Befestigungsabschnitt 110 weist eine Aulienumfangsflache 112 auf, an der eine
integral gestaltete Befestigungsstruktur 114 angeordnet ist. Die Befestigungsstruktur 114
ist in diesem Ausfiihrungsbeispiel als Aullengewinde 116 ausgebildet, das eine Anzahl
an Windungen aufweist. Die zwei inneren Rohrsegmente 100a, 100b sind parallel zur
Mittelachse M angeordnet. Ferner treten die zwei inneren Rohrsegmente 100a, 100b aus
der Hilse auf der Seite des inneren Endes heraus und weisen jeweils unterschiedliche
Auskraglangen auf. Am zum aufleren Ende 12 der Einweg-Anschlusseinrichtung hin
gerichteten Ende der zwei inneren Rohrsegmente 100a, 100b tritt jeweils einer der

Fullstandsmesser 60a, 60b aus.

Figur 3a zeigt eine langsgeschnittene Schnittdarstellung einer Einweg-
Anschlusseinrichtung gemal Figur 1. Die Einweg-Anschlusseinrichtung 10 erstreckt sich
von einem aulderen Ende 12 bis zu einem inneren Ende 11. An dem &ulieren Ende 12
treten ein erster Fillstandsmesser 60a und ein zweiter Fillstandsmesser 60b aus der
Einweg-Anschlusseinrichtung 10 in Langsrichtung heraus. Die Fullstandsmesser 60a,
60b sind analog zu den zuvor erfolgten Figurenbeschreibungen als Stabelektroden
ausgeflhrt. Das aullere Ende 12 der Einweg-Anschlusseinrichtung 10 wird gebildet durch
einen Kraftaufnahmeabschnitt 130, der dazu ausgebildet ist eine extern aufgebrachte
Kraft aufzunehmen, mit der beispielsweise die Einweg-Anschlusseinrichtung 10 in eine

Anschlusseinrichtung eingefiihrt werden kann.

PCT/EP2017/051865



10

15

20

25

30

WO 2017/129800

- 26 -

In Langsrichtung, in Richtung des inneren Endes 11 ist an den Kraftaufnahmeabschnitt
130 ein Befestigungsabschnitt 110 angeordnet. Der Befestigungsabschnitt 110 wird
gebildet durch eine AuBenumfangsflache 112, wobei diese einen kleineren Durchmesser
aufweist als der Kraftaufnahmeabschnitt 130. Durch diese Durchmesserdifferenz entsteht
am Ubergang vom Kraftaufnahmeabschnitt 130 zum Befestigungsabschnitt 110 ein
Absatz. Eine dadurch entstehende Flache weist eine Flachennormale auf, die parallel zu
einer Mittelachse des Kraftaufnahmeabschnitts 130 und des Befestigungsabschnitts 110
ausgerichtet ist. Die so entstehende Anschlagsflache 120 dient dem Einsetzen der
Einweg-Anschlusseinrichtung 10 in eine Anschlussoffnung eines Bioreaktors. Die
Anschlagsflache 120 liegt dabei auf einer Oberflache auf, die sich im unmittelbaren

Umfeld der Anschlusséffnung befindet.

Der Befestigungsabschnitt 110 weist auf der AulRenumfangsflaiche 112 eine
Befestigungsstruktur 114 auf, die im vorliegenden Ausfiihrungsbeispiel als
Auliengewinde 116 ausgefihrt ist. Auf der Stirnseite des Befestigungsabschnitts 110, die
dem inneren Ende 11 zugewandt ist, sind zwei innere Rohrsegment 100a angeordnet.
Mittelachsen dieser zwei inneren Rohrsegmente 100a sind parallel zur Mittelachse des
Kraftaufnahmeabschnitts 130 und des Befestigungsabschnitts 110. Die bezeichneten
Fillstandsmesser 60a, 60b treten an den zum &ufleren Ende 12 der Einweg-
Anschlusseinrichtung hin gerichteten Enden des ersten inneren Rohrsegment 100a und
des zweiten inneren Rohrsegment 100b aus. Die Fullstandsmesser 60a, 60b erstrecken
sich demnach vollstandig vom aufleren Ende 12 bis zum inneren Ende 11 der Einweg-
Anschlusseinrichtung 10. Die Fillstandsmesser 60a, 60b sind dafir jeweils in
Durchgange eingefiihrt bzw. bereits wahrend des Produktionsprozesses umspritzt, wobei
die Durchgange jeweils mit einer gemeinsamen Mittelachse durch die Rohrsegmente
100a, den Befestigungsabschnitt 110 wund den Kraftaufnahmeabschnitt 130

hindurchfiihren.

Figur 3b zeigt eine langsgeschnittene Schnittdarstellung einer méglichen Variante der
Einweg-Anschlusseinrichtung 10 gemal Figur 1, wobei die Einweg-Anschlusseinrichtung
10 hier, im Gegensatz zur Variante in Figur 3a, einen Hohlraum im Bereich eines
Kraftaufnahmeabschnitts 130 und im Bereich des Befestigungsabschnitts 110 aufweist.
Der Hohlraum wird in radialer Richtung von einer Mittelachse M umwandet, wobei die
auBere Oberflache dieser Umwandung im Bereich des Befestigungsabschnitts 110 ein

Aullengewinde 116 umfasst.
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Die Begrenzungsscheibe 104 trennt, im montierten Zustand der Einweg-
Anschlusseinrichtung 10, den Innenraum eines Bioreaktors von der Umgebung des
Bioreaktors ab. An der zum aufleren Ende 12 gewandten Seite der Begrenzungsscheibe
104 sind ein erstes aufleres Rohrsegment 101a und ein zweites aulieres Rohrsegment
101b angeordnet. Das erste dullere Rohrsegment 101a weist den gleichen Durchgang
auf wie das erste innere Rohrsegment 100a. Ferner weist das zweite aulere
Rohrsegment 101b den gleichen Durchgang auf wie das zweite innere Rohrsegment
100b. Um den begrenzungsfreien Durchgang von einem inneren zu einem &ufieren
Rohrsegment zu gewahrleisten, weist die Begrenzungsscheibe 104 Durchgangsldcher
auf, deren Durchtrittsrichtung und deren Mittelachse jeweils gleich der Durchtrittsrichtung

und der Mittelachse der an diesen angeordneten Rohrsegmenten entspricht.

Figur 4 zeigt eine dreidimensionale Darstellung einer zweiten beispielhaften
Ausfiihrungsform einer Einweg-Anschlusseinrichtung 20. Die Einweg-
Anschlusseinrichtung 20 weist ein inneres Ende 21 und ein aulderes Ende 22 auf. Das
innere Ende 21 der Einweg-Anschlusseinrichtung 20 ist das Ende, das in eine
Anschlusséffnung eines Bioreaktors eingefiihrt und/oder eingesetzt wird. Das innere
Ende 21 ist demnach im eingesetzten Zustand dem Innenraum des Bioreaktors
zugewandt. Das innere Ende 21 umfasst in diesem Ausfiihrungsbeispiel ein erstes
inneres Rohrsegment 200a, ein zweites inneres Rohrsegment 200b und ein drittes
inneres Rohrsegment 200c. Die inneren Rohrsegmente 200a, 200b, 200c weisen jeweils
die gleiche axiale Lange und dariiber hinaus auch die gleiche Auskraglénge, bezogen auf
eine Begrenzungsscheibe 204, auf. Die Begrenzungsscheibe 204 weist eine flachige
Geometrie auf, deren Flachennormale parallel zur Durchtrittsrichtung der Rohrsegmente
verlauft. Die inneren Rohrsegmente 200a, 200b, 200c weisen jeweils einen Durchgang
202a, 202b, 202c auf. Die drei inneren Rohrsegmente 200a, 200b, 200c sind ferner

jeweils in radialer Richtung voneinander beabstandet.

Das aullere Ende 22 ist das Ende, das nicht in die Anschlussoéffnung des Bioreaktors
eingefiihrt und/oder eingesetzt wird. Das dulere Ende 22 ist demnach im eingesetzten
Zustand dem Innenraum des Bioreaktors abgewandt. Das aullere Ende 22 umfasst drei
aullere Rohrsegmente 201a, 201b, 201c, welche jeweils die gleiche axiale Lange
aufweisen und in radialer Richtung voneinander beabstandet sind. Die drei &uleren
Rohrsegmente weisen ferner in dieser Ausfiihrungsvariante die gleiche Auskraglange,

bezogen auf die Begrenzungsscheibe 204, auf.
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Die aulleren Rohrsegmente 201a, 201b, 201c umfassen ebenfalls jeweils die
Durchgénge 202a, 202b,202c auf. Jeder einzelne Durchgang 202a, 202b, 202c verlauft
vollstandig durch die Einweg-Anschlusseinrichtung hindurch, so dass ein Durchgang
202a, 202b,202¢ am inneren Ende 21, in einem inneren Rohrsegment 200a, 200b, 200c
beginnt und vorzugsweise ununterbrochen bis zum aufleren Ende 22 in einem &ulleren
Rohrsegment 201a, 201b, 201c  verlauft. Der Durchgang 202a wird demnach
Uberwiegend durch das erste innere Rohrsegment 200a und das erste aullere
Rohrsegment 201a gebildet. Der Durchgang 202b wird ferner berwiegend durch das
zweite innere Rohrsegment 200b und das zweite aulkere Rohrsegment 201b gebildet.
Der Durchgang 202c wird ferner iberwiegend durch das dritte innere Rohrsegment 200c

und das dritte &ullere Rohrsegment 201c gebildet.

Ein einzelnes inneres Rohrsegment 200a, 200b, 200c und ein korrespondierendes
einzelnes aulleres Rohrsegment 201a, 201b, 201c haben demnach eine gemeinsame
Mittelachse. Ein inneres Rohrsegment 200a, 200b, 200c und ein korrespondierendes
aulleres Rohrsegment 201a, 201b, 201c mit gemeinsamer Mittelachse werden durch die
orthogonal zur Mittelachse angeordnete kreisformige Begrenzungsscheibe 204 in einer
definierten Position gehalten. Die kreisférmige Scheibe 204 weist Durchtrittséffnungen
auf, so dass die Durchgange 202a, 202b,202c vom inneren Ende 21 bis zum aulleren
Ende 22 durchgéngig sind. Die Enden der inneren Rohrsegmente 200a, 200b, 200c
weisen jeweils eine Stirnflache auf, die ca. 45 Grad zur Mittelachse des Rohrsegments
geneigt ist. Die Wandstarke der aufleren Rohrsegmente 201a, 201b, 201c nimmt zum

auBeren Ende hin ab, wobei sich die Wandstarke in etwa halbiert.

Die inneren und &uBeren Rohrsegmente sowie die Begrenzungsscheibe 204 werden in
radialer Richtung von einer Hillse 24 umgeben, die einen Befestigungsabschnitt 210, eine
Anschlagsflache 220 und einen Kraftaufnahmeabschnitt 230 aufweist. Der
Befestigungsabschnitt 210 weist eine AuBenumfangsflache 212 auf. Die
AulRenumfangsflache 212 weist ferner einen im Wesentlichen konstanten Durchmesser
auf. Eine Befestigungsstruktur 214 ist hier in Form eines derart bemessenen
Aullendurchmessers des  Befestigungsabschnitts 210  realisiert, dass eine
Klemmverbindung bzw. ein Presssitz der Einweg-Anschlusseinrichtung 20 in einer
Anschlusséffnung realisiert wird. Der Kraftaufnahmeabschnitt 230 ist unmittelbar an das
Ende des Befestigungsabschnitts 210, das zum aulleren Ende 22 zugewandt ist,
angeordnet. Der Kraftaufnahmeabschnitt 230 weist einen kreisrunden Innendurchmesser

auf, der grolRer ist als der Innendurchmesser des Befestigungsabschnitts 210.
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Die auBere Umfangsflache des Kraftaufnahmeabschnitts 230 weist ein Zwdlfkantprofil
240 auf. Das Zwolfkantprofil 240 besteht aus zwoIf ebenen, gleich groflen Flachen 242,
die auf der aulleren Umfangsflache des Kraftaufnahmeabschnitts 230 gleichmaRig
verteilt sind. Die einzelnen Flachen 142 sind derart angeordnet, dass deren jeweilige
Flachennormale durch die Mittelachse der Hilse 24 verlduft und jeweils zwei
gegenulberliegende Kanten einer einzelnen Flache wiederum an je eine Kante von zwei

weiteren Flachen angrenzen.

Dadurch dass der Kraftaufnahmeabschnitt 230 einen grolteren Durchmesser aufweist als
der Befestigungsabschnitt 210 entsteht am Ubergang vom Befestigungsabschnitt 210
zum Kraftaufnahmeabschnitt 230 ein Absatz bzw. eine Stufe, die orthogonal zur
Oberflache des Befestigungsabschnitts 210 ausgerichtet ist. Eine Anschlussoffnung eines
Bioreaktors ist vorzugsweise derart (gestaltet, dass der Durchmesser der
Anschlussoffnung eine gleiche oder eine kleinere Abmessung aufweist als der
Durchmesser des Befestigungsabschnitts 210. Ferner ist der Durchmesser der
Anschlussoffnung kleiner als der Durchmesser des Kraftaufnahmeabschnitts 230, so
dass die vorbezeichnete Stufe als Anschlagsflache 220 wirkt. Die Anschlagsflache 220
liegt nach dem Einsetzen der Einweg-Anschlusseinrichtung 20 auf der Oberflache des

Elements des Bioreaktors auf, das die Anschlussoéffnung aufweist.

Figur 5 zeigt eine langsgeschnittene Schnittdarstellung einer Ausfihrungsvariante der
Einweg-Anschlusseinrichtung gemal} Figur 4. Die Einweg-Anschlusseinrichtung 20 weist
am auBeren Ende 22 insgesamt drei dulRere Rohrsegmente auf, wobei das Rohrsegment
201b auBerhalb der Schnittebene angeordnet ist und das Rohrsegment 201c in
ungeschnittener Perspektive dargestellt ist, da dieses hinter der Schnittebene liegt. Die
Einweg-Anschlusseinrichtung 20 weist ferner eine Hilse 24 auf, die den
Kraftaufnahmeabschnitt 230, die Anschlagsflache 220 und den Befestigungsabschnitt

210 umfasst.

Der Befestigungsabschnitt 210 weist eine rotationssymmetrische Form beziglich der
Mittelachse M auf, so dass der Befestigungsabschnitt 210 ebenfalls die Form einer Hiilse
aufweist. Ferner umfasst der Befestigungsabschnitt 210 eine AuRenumfangsflache 212,
an der eine nicht dargestellte Befestigungsstruktur angebracht werden kann. An der dem
inneren Ende 21 zugewandten Stirnseite des Befestigungsabschnitts 210 befindet sich
eine Begrenzungsscheibe 204, die die Stirnseite des Befestigungsabschnitts 210 im
Wesentlichen vollstandig abschliel3t. Die Begrenzungsscheibe 204 weist daher eine

Flachennormale auf, die parallel zur Mittelachse M ausgerichtet ist.
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Unter Beachtung der Figur 4 und der Figur 5 sind an der Begrenzungsscheibe 204 ferner
die auBeren Rohrsegmente 201a, 201b, 201c und die inneren Rohrsegmente 200a,
200b, 200c angeordnet. Dabei bilden jeweils ein dulteres Rohrsegment und ein inneres
Rohrsegment einen gemeinsamen Durchgang 202a, 202b oder 202c. An der Stelle an
dem ein aulleres Rohrsegment und ein inneres Rohrsegment an der
Begrenzungsscheibe 204 angeordnet ist, befindet sich in der Begrenzungsscheibe 204
ebenfalls eine Durchgangséffnung, so dass jeder der drei Durchgange 202a, 202b, 202¢

vom inneren Ende 21 bis zum auBeren Ende 22 durchgangig ist.

Figur 6 zeigt eine Draufsicht auf die Einweg-Anschlusseinrichtung 20 gemaR Figur 4. Drei
aulere Rohrsegmente 201a, 201b, 201c sind an der Begrenzungsscheibe 204
angeordnet. Die &ulleren Rohrsegmente 201a, 201b, 201c weisen ferner einen
kreisrunden Querschnitt auf, wobei deren Mittelpunkte jeweils den gleichen Abstand zum
Mittelpunkt der Begrenzungsscheibe 204 aufweisen. Dariiber hinaus weisen die drei
auBeren Rohrsegmente die zuvor bezeichneten Durchgange 202a, 202b oder 202c¢ auf.
Die Einweg-Anschlusseinrichtung 20 umfasst ferner einen Kraftaufnahmeabschnitt 230
auf, der dazu ausgebildet ist mit einer radialen und/oder axialen Kraft beaufschlagt zu
werden, um die Einweg-Anschlusseinrichtung 20 vorzugsweise in und/oder an einer
Anschlusséffnung eines Bioreaktors zu befestigen. Der Kraftaufnahmeabschnitt 230 weist
daher das bereits zuvor beschriebene Mehrkantprofil auf, das hier im Wesentlichen aus
zwolf Mehrkantprofilflachen 242 besteht.

Figur 7a zeigt eine schematische Darstellung eines Bioreaktors 50 mit Kopfplatte 40. Der
Bioreaktor 50 umfasst einen Bioreaktorbehalter 51, der vorzugsweise mit Ausnahme von
einer Seite vollstdndig umwandet ist. Der Behalter ist vorzugsweise aus einem
metallischen Material, vorzugsweise rostfreier Stahl, und/oder Kunststoff ausgebildet oder
umfasst diese Materialien. Die nicht umwandete Seite des Bioreaktorbehalters 51 ist von
einer Kopfplatte 40 verschlossen. Die Kopfplatte weist ferner eine Anschlusséffnung 30
auf, die dazu ausgebildet ist, eine erfindungsgeméalle Einweg-Anschlusseinrichtung 10,
20 aufzunehmen. Vorzugsweise weist die Anschlusséffnung 30 an ihrer
Innenumfangsflache ein Innengewinde auf, das die Aufnahme eines komplementar

ausgebildeten Aulkengewindes an einer Einweg-Anschlusseinrichtung 10, 20 ermdglicht.

Figur 7b zeigt eine schematische Darstellung eines Beutel-Bioreaktors 55 mit einem
Anschlusselement 45 und einem im Wesentlichen oder zumindest abschnittsweise nicht
formstabilen Beutel 56. Das Anschlusselement 45 ist an dem Beutel 56 derart

angeordnet, dass die Trennfuge zwischen Anschlusselement 45 und Beutel 56 eine
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vorzugsweise hermetische Abdichtung des Innenraums des Beutels 56 von der
Umgebung des Beutel-Bioreaktors 55 gewahrleisten kann. Ferner weist das
Anschlusselement 45 eine Anschlussoffnung 30 auf, die im vorliegenden
Ausfiihrungsbeispiel einen kreisrunden Querschnitt aufweist. Die Anschlusséffnung 30 ist
dazu ausgebildet eine erfindungsgemalte Einweg-Anschlusseinrichtung 10, 20
aufzunehmen. Vorzugsweise weist die Anschlusséffnung 30 an ihrer Innenumfangsflache
ein Innengewinde auf, das die Aufnahme eines komplementar ausgebildeten

AulRengewinde an einer Einweg-Anschlusseinrichtung 10, 20 ermdglicht.

Figur 8 zeigt eine langsgeschnittene Schnittdarstellung einer weiteren beispielhaften
Ausgestaltung einer Einweg-Anschlusseinrichtung 10, die in einer Kopfplatte 41 eines
Bioreaktors 50 angeordnet ist. Der Bioreaktor 50 umfasst weiter einen Bioreaktorbehalter
52, an dem die Kopfplatte befestigt ist. Die Einweg-Anschlusseinrichtung 10 erstreckt sich
von einem aulleren Ende 12 bis zu einem inneren Ende 11, das in den
Bioreaktorbehéalter 52 und damit in den Bioreaktor 50 ragt. Das aullere Ende 12 der
Einweg-Anschlusseinrichtung 10 wird gebildet durch einen Kraftaufnahmeabschnitt 130,
der dazu ausgebildet ist, extern aufgebrachte Krafte. Solche Krafte kénnen insbesondere
aus dem Einbringvorgang (beispielsweise durch Einschrauben) der Einweg-
Anschlusseinrichtung 10 in die Kopfplatte 41 resultieren, etwa aus einem Drehmoment,

dass uber Kraftaufnahmeabschnitt 130 aufgebracht werden kann.

In Langsrichtung, in Richtung des inneren Endes 11 ist an den Kraftaufnahmeabschnitt
130 ein Befestigungsabschnitt 110 mit einem Auflengewinde angeordnet. Auf der
Stirnseite des Befestigungsabschnitts 110, die dem inneren Ende 11 zugewandt ist, sind
zwei innere Rohrsegment 100a, 100b aus Kunststoff angeordnet. Die Mittelachsen dieser
zwei inneren Rohrsegmente 100a, 100b sind parallel zur Mittelachse des
Kraftaufnahmeabschnitts 130 und des Befestigungsabschnitts 110 angeordnet. An den
Enden der inneren Rohrsegmente 100a, 100b ist jeweils ein Filterelement 150a, 150b
angeordnet. Im gezeigten Ausfiihrungsbeispiel handelt es sich um keramische
Filterelemente Diese keramischen Filterelemente 150a, 150b ragen in der gezeigten
Ausfiihrungsform Uber das innere Ende des jeweiligen Rohrsegmentes hinaus. Die
inneren Rohrsegmente 100a, 100b kénnen sowohl fir eine Medien- oder Gaszufuhr als
auch fir einen Medienabzug oder eine Medienableitung genutzt werden. Die
keramischen Filterelemente sorgen dafir, dass keine Zellen aus der Kulturbriihe bei einer
Verwendung des jeweiligen Rohrsegmentes fiir eine Medienableitung den Bioreaktor

verlassen, da diese vom Filter aufgehalten werden. Andererseits kann (ber die
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keramischen Filter auch eine feinblasige Verteilung des zugefiihrten Gases oder des

zugefihrten Mediums erreicht werden.

Die Rohrsegmente 100a, 100b sind dabei ausreichend lang ausgebildet, dass ihr
jeweiliges inneres Ende sich unterhalb einer Mindestfillhdéhe H fir Kulturmedium des
Bioreaktors befindet. Die Rohrsegmente 100a, 100b umfassen vorzugsweise die
keramischen Filterelemente 150a, 150b. Daher kann es auch ausreichen, wenn sich nur
die Filterelemente 150a, 150b bzw. deren — im Betriebszustand unteren — Enden
unterhalb der Mindestfiillhéhe H befinden.

Damit wird sichergestellt, dass die Medienzufiihrung direkt in das Kulturmedium erfolgen
kann. Auch eine Verwendung zur Medienabfiihrung erfolgt vorteilhaft, wenn das
Rohrsegment in das Kulturmedium ragt. Um dies unabhangig von der Fillhdhe bei
ordnungsgemaler Verwendung sicherzustellen, liegt das innere Ende der Rohrsegmente
100a, 100b unterhalb der Mindestfiillhéhe H. So ist selbst bei minimaler Befiillung eine

Medienzufuhr oder —abfuhr direkt ins oder direkt aus dem Kulturmedium gewahrleistet.
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ANSPRUCHE

Einweg-Anschlusseinrichtung (10) zum Einsetzen in eine Anschlusséffnung einer
Kopfplatte eines Bioreaktors und/oder in eine Anschlusséffnung eines Beutel-
Bioreaktors, mit

mehreren Durchgangen (102) und einem Befestigungsabschnitt (110),

dadurch gekennzeichnet, dass die Einweg-Anschlusseinrichtung (10) einstlckig
und aus Kunststoff ausgebildet ist und der Befestigungsabschnitt (110) an einer
AulRenumfangsflache (112) eine Befestigungsstruktur (114) zum Befestigen der

Einweg-Anschlusseinrichtung (10) in der Anschlussoffnung aufweist.

Einweg-Anschlusseinrichtung (10) nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet, dass die Befestigungsstruktur in Form eines
Aullengewindes (116) und/oder in Form von Rippen und/oder Vorspriingen
und/oder Schnappelementen und/oder Rastelementen und/oder Vertiefungen

ausgebildet ist.

Einweg-Anschlusseinrichtung (10) nach mindestens einem der vorhergehenden
Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet, dass der Befestigungsabschnitt (110) eine umlaufende
Anschlagsflache (120) aufweist, welche sich von der Auenumfangsflache (112) in
radialer Richtung nach auBen erstreckt und/odereinen Kraftaufnahmeabschnitt
(130) aufweist, welcher ein Mehrkantprofil (140) umfasst und sich vorzugsweise

unmittelbar an die Anschlagsflache (120) anschliefit.

Einweg-Anschlusseinrichtung (10) nach mindestens einem der vorhergehenden
Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet, dass ein Durchgang (102), mehrere oder samtliche
Durchgange (102) zumindest abschnittsweise als Rohrsegment (100) ausgebildet
sind, wobei sich vorzugsweise ein Rohrsegment (100), mehrere oder samtliche
Rohrsegmente (100) parallel zu einer Mittelachse (M) der Auflenumfangsflache
(112) in eine erste Richtung von der AuBenumfangsflache (112) und/oder in eine
zweite Richtung von der Auflenumfangsflache (112) erstrecken, wobei
vorzugsweise ein Rohrsegment (100), mehrere oder samtliche Rohrsegmente

(100) eine oder mehrere Sollbruchstellen aufweisen.
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Einweg-Anschlusseinrichtung (10) nach mindestens einem der Anspriiche 6 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass ein Rohrsegment (100), mehrere oder samtliche
Rohrsegmente (100) unter Warmeeinwirkung zumindest derart verformbar sind,
dass der jeweilige Durchgang (102) durch Formveranderung fluiddicht
verschlieRbar ist oder dass

ein Rohrsegment (100), mehrere oder samtliche Rohrsegmente (100) an

zumindest einem Ende mit einer Schlauchsicherungseinrichtung abschlief3en.

Einweg-Anschlusseinrichtung (10) nach mindestens einem der vorhergehenden
Anspriiche 4 oder 5,

dadurch gekennzeichnet, dass mindestens ein Rohrsegment (100) aus Kunststoff
gebildet ist und an einem zur Einbringung in den Bioreaktor vorgesehenen Ende

ein Filterelement (150a, 150b) aufweist.

Einweg- Anschlusseinrichtung (10) nach Anspruch 6,

dadurch gekennzeichnet, dass das Filterelement (150a, 150b) eine Porengrolie in
einem Bereich von 0,1 pym — 500 ym, insbesondere von 0,1 - 0,2 ym, von 0,1 bis 1
um, von 0,5 - 5 ym, von 5 — 250 ym oder von 5 — 500 pm aufweist, und/oder
dadurch gekennzeichnet, dass das Filterelement (150a, 150b) eine Membran
enthalt und/oder eine pordse Struktur aufweist, und/oder

dadurch gekennzeichnet, dass das Filterelement (150a, 150b) Glasfilter, eine
porose Keramik, insbesondere eine Schaumkeramik, einen Kunststofffilter oder

eine Filterkassette umfasst oder daraus besteht.

Einweg-Anschlusseinrichtung (10) nach mindestens einem der vorgehenden
Anspriiche 6 oder 7,

dadurch gekennzeichnet, dass der Kunststoff des mindestens einen Rohrsegments
ein thermoplastischer Kunststoff ist und das Filterelement Aluminiumoxid und/oder
Zirkonoxid und/oder Borosilikat und/oder Polycarbonat und/oder Polypropylen

und/oder Polyethylen, aufweist.

Einweg-Anschlusseinrichtung (10) nach mindestens einem der vorhergehenden
Anspriiche,
gekennzeichnet durch einen oder mehrere Sensoren (60) und/oder Elektroden,

wobei vorzugsweise in einem Durchgang (102), mehreren oder samtlichen
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Durchgangen (100) mindestens ein Sensor (60) und/oder mindestens eine

Elektrode angeordnet ist.

Kopfplatte fiir einen Bioreaktor, mit

einer Anschlusséffnung, wobei die Kopfplatte dazu ausgebildet ist, an einem
Behalter des Bioreaktors befestigt zu werden, und

einer in die Anschlussoffnung eingesetzten oder einsetzbaren
Anschlusseinrichtung (10),

dadurch gekennzeichnet, dass die Anschlusseinrichtung (10) nach mindestens

einem der vorhergehenden Anspriiche ausgebildet ist.

Bioreaktor zur Kultivierung von Mikroorganismen und/oder Zellkulturen, mit
einem Behalter und einer Kopfplatte zum VerschlieRen des Behalters,

dadurch gekennzeichnet, dass die Kopfplatte nach Anspruch 10 ausgebildet ist.

Bioreaktor nach Anspruch 11,
dadurch gekennzeichnet, dass die Anschlusseinrichtung (10) mindestens ein
Rohrsegment umfasst, dessen eines im Bioreaktor angeordnetes Ende sich

unterhalb einer Mindestfiillhdhe fir Kulturmedium des Bioreaktors befindet.

Anschlusselement fiir einen Beutel-Bioreaktor, mit

einer Anschlusséffnung, wobei das Anschlusselement dazu ausgebildet ist, mit
einem Beutelbehalter verbunden zu werden und/oder einstiickig mit diesem
ausgebildet zu werden, und

einer in die Anschlussoffnung eingesetzten oder einsetzbaren
Anschlusseinrichtung (10),

dadurch gekennzeichnet, dass die Anschlusseinrichtung (10) nach mindestens

einem der vorhergehenden Anspriiche 1-9 ausgebildet ist.

Beutel-Bioreaktor zur Kultivierung von Mikroorganismen und/oder Zellkulturen, mit
einem verformbaren Beutelbehalter mit einem Anschlusselement,
dadurch gekennzeichnet, dass das Anschlusselement nach Anspruch 13

ausgebildet ist.

PCT/EP2017/051865



10

WO 2017/129800

15.

-38 -

Beutel-Bioreaktor nach Anspruch 14,

dadurch  gekennzeichnet, dass die Anschlusseinrichtung (10) des
Anschlusselementes mindestens ein Rohrsegment umfasst, dessen eines im
Beutel-Bioreaktor angeordnetes Ende sich unterhalb einer Mindestfillhéhe fiir

Kulturmedium des Beutel-Bioreaktors befindet.
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