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zweites Offnungsende (4) der fluidkontaktierenden
Flache (2), einen Flanschteil (5) am ersten
Offnungsende (5) und/ oder am zweiten
Offnungsende (4), eine Anschlussebene (7, 8), wobei
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(1) angeordnet ist, und das jeweilige Offnungsende
(3, 4) des Kopplungselements (1) begrenzend
abschliel3t, und eine Folie (10), wobei die Folie
zumindest das erste Offnungsende (3) der
fluidkontaktierenden Flache (2) verschliel3t, wobei das
Kopplungselement (1) zumindest ein von dem
Kopplungselement @) gesondertes
Folienhalteelement an mit einer
Folienkontaktierungsflache (12), an der die Folie (10)
abziehbar verbunden ist, umfasst, und wobei das
zumindest eine Folienhalteelement (11) im Bereich
(14) der Anschlussebene (7) ausgebildet ist und das
zumindest ein Folienhalteelement (11) in zumindest
einer Folienhalteelementvertiefung (16) ausgebildet
ist, wobei die Folienkontaktierungsflaiche (12) des
Folienhalteelements (11) mit der Anschlussebene (7)
abschliel3t, wobei die Folienhalteelementvertiefung
(16) in den Flanschteil (5) eingearbeitet ist.
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Zusammenfassung:

Kopplungselement (1) fiir eine sterile Flanschverbindung (21) zur Verbindung von
Fluidkanilen, umfassend, eine fluidkontaktierende Fliche (2), ein erstes Offnungsende (3)
und ein zweites Offnungsende (4) der fluidkontaktierenden Fliche (2), einen Flanschteil (5)
am ersten Offnungsende (5) und/ oder am zweiten Offnungsende (4), eine Anschlussebene
(7, 8), wobet die Anschlussebene (7, 8) normal zu einer axialen Kopplungselementachse (9)
des Kopplungselements (1) angeordnet ist, und das jeweilige Offnungsende (3, 4) des
Kopplungselements (1) begrenzend abschlief3t, und eine Folie (10), wobei die Folie zumindest
das erste Offnungsende (3) der fluidkontaktierenden Fliche (2) verschlieBt, wobei das
Kopplungselement (1) zumindest ein von dem Kopplungselement (1) gesondertes
Folienhalteelement (11) mit einer Folienkontaktierungsflache (12), an der die Folie (10)
abziehbar verbunden ist, umfasst.

(Fig. 1)
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Kopplungselement fiir eine verbesserte sterile Flanschverbindung

Die Erfindung betrifft ein Kopplungselement fiir eine sterile Flanschverbindung zur
Verbindung von Fluidkanélen, umfassend eine fluidkontaktierende Flache, ein erstes
Offnungsende und ein zweites Offnungsende der fluidkontaktierenden Fliche, einen
Flanschteil am ersten Offnungsende und/ oder am zweiten Offnungsende, eine
Anschlussebene, wobei die Anschlussebene normal zu einer axialen Kopplungselementachse
des Kopplungselements angeordnet ist, und das jeweilige Offnungsende des
Kopplungselements begrenzend abschlieft, und eine Folie, wobei die Folie zumindest das

erste Offnungsende der fluidkontaktierenden Fliche verschlieft.

Produkte, wie pharmazeutische Wirkstoffe, die biotechnologisch hergestellt werden,
unterliegen strengen gesetzlichen Anforderungen, welche die Qualitat der Produkte sichern
sollen. Dabei sind hochst sterile Bedingungen bei der Produktion, Lagerung und Transport zu
schaffen. Diese Anforderungen der sterilen Bedingungen sollen auch bei der Leitung von
Flissigkeiten zwischen Materialbehaltern, Verarbeitungs- und Analysegeriten eingehalten
werden, wobei besonders bei der Verbindung, bzw. Kopplung, von einem Fluidkanal mit
einem anderen Fluidkanal die Gefahr besteht, unerwiinschte Kontaminationen in Produkte
einzubringen. Die Bereitstellung einer Verbindung von Fluidkanéalen welche mehrmalig
losbar und verbindbar ist, unter Einhaltung von Sterilitat ist daher von besonderer Bedeutung,
da gerade beim Verbinden eine Eintrittspforte fiir Kontamination, aus der im allgemeinen
unsterilen Umgebung, erhalten ist. Unter Kontaminationen kénnen unerwiinschten
Verunreinigungen verstanden werden, einschlie3lich biologischer Verunreinigungen wie
Viren oder winzige Organismen, z. B. Bakterien, und Umweltverunreinigungen wie Staub
oder Schmutz. Diese Kontaminationen kénnen aus einer Vielzahl von Griinden duBerst

schidlich sein.

In der Regel werden nach der Verbindung von Fluidkanélen und vor dem Leiten von Produkt,
ein Reinigungszyklus durch die Produktherstellungsanlage gefahren, was mehrere reinigende
Mittel umfassen kann. Dabei werden Sauren und Laugen getrennt von Spiilungen mit Wasser
und Dampf nacheinander durch Fluidkanéle gefordert, bis Sterilitit erhalten ist. Dies nimmt
betrachtliche Zeit und Energie in Anspruch, was folglich zu einem weniger wirtschaftlichen
Produktherstellungsverfahren fithrt, und damit einen wesentlichen Nachteil darstellt. Kénnten
die Leitungen auch bei einem Verbinden steril gehalten werden, so miissten weniger

Reinigungszyklen durch die Produktherstellungsanlage gefahren werden.

Aber nicht nur das Verhindern von Eindringen von Kontaminationen in Fluidkanéalen und das

Reduzieren von Reinigungszyklen ist wichtig. Auch das einfache und sichere Verbinden von
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Fluidkanilen ist von besonderer Bedeutung, da gerade Materialbehélter regelmalBlig von einer
Produktionsanlage an und abgeschlossen werden, was erhebliche wirtschaftliche
Konsequenzen nach sich zieht. Daher ist es wichtig, dass das Koppeln von Fluidkanélen fiir
einen Benutzer moglichst einfach durchfithrbar ist, um Zeit zu sparen, und vor allem dabei
auch die Sicherheit zu haben, dass keine Kontaminationen in die Kopplung eindringen

konnten, wéhrend der Benutzer das Kopplungselement manipuliert und verbindet.

Sterile Kopplungselemente gemal3 dem Stand der Technik umfassen im Allgemeinen im
Bereich der Offnungsenden eine abziehbare Folie. Diese Folie ist mittels eines Klebers auf die
Kopplungselemente aufgeklebt, wobei diese Folie aber auch verschweift, gepresst, oder
aufgeschrumpft sein kann. Ein bekanntes System gemaf3 dem Stand der Technik ist in der

US 8 454 059 B2 offenbart.

Das Kopplungselement dieser gegenstdndlichen Schrift ist eine Weiterentwicklung des
sterilen Kopplungselements, welches in der EP 39 92 516 Al offenbart wird. In dieser
Patentanmeldung wird ein Kopplungselement gezeigt, dessen Offnungsende mit einer Folie

verschlieBbar ist.

Ein wesentlicher Nachteil bestehender Losungen aus dem Stand der Technik, dass beim
Manipulieren, bzw., Handhaben, der Kopplungselemente Gefahr besteht, dass sich die Folie
unbeabsichtigt oder frithzeitig 16st, und dadurch Kontaminationen in den aufwendig

sterilisierten Fluidkanal und Anschlussbereich eingetragen werden.

Es ist daher die Aufgabe der Erfindung ein verbessertes Kopplungselement fiir eine sterile
Flanschverbindung zur Verbindung von Fluidkanilen bereitzustellen, wobei die obig
genannten Nachteile bekannter Kopplungselemente ausgerdaumt werden sollen. Primér soll der

Nachteil des frihzeitigen, unbeabsichtigten Ablésens der Folie verhindert werden.

Erfindungsgemal wird die vorliegende Aufgabe dadurch gelost, dass das Kopplungselement
zumindest ein von dem Kopplungselement gesondertes Folienhalteelement mit einer

Folienkontaktierungsfldche, an der die Folie abziehbar verbunden ist, umfasst.

Durch das zumindest eine Folienhalteelement ist der Vorteil erhalten, dass die Folie
zusitzlich, oder ausschlieBlich zu dem gesondertem Folienhalteelement verbindbar ist, wobei
eine zuverlassigere Verbindung der Folie mit dem Kopplungselement durch das
Folienhalteelement erwirkt wird. Hierdurch wird effektiv erreicht, dass die Folie bei einem
Manipulieren des Kopplungselements durch einen Benutzer, nicht unbeabsichtigt gelost wird,

da die Haftung der Folie an das Kopplungselement nicht ausreichend ist. Dadurch ist ein
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wesentlich verbesserter Schutz vor Eindringen von Kontaminationen erhalten. Besonders
kritisch ist ein teilweises Ablosen der Folie, da dies leicht von dem Benutzer iibersehen
werden kann, da die Folie den Anschein erweckt, dass die Folie noch vollstindig mit dem

Folienhalteelement verbunden sei.

Unter dem Begrift Flanschteil kann erstens ein mit dem Kopplungselemente verbundenes Teil
verstanden werden. Dabei kann der Flanschteil geklebt oder geschweif3t vorliegen. Zweitens
ist darunter ebenso die monolithische Ausfithrungsform miteingeschlossen. Der Flanschteil
kann auch als loser Flanschteil vorliegen, wobei dann eine Aufdickung am jeweiligen

Offnungsende erforderlich ist, um eine Verbindung zu erméglichen.

Vorzugsweise ist zumindest ein das erste Offnungsende umlaufendes Dichtungselement im
Bereich der Anschlussebene ausgebildet. Hierdurch wird der Vorteil erhalten, dass beim
Zusammenfiigen zu einer Flanschverbindung eine zusétzliche Barriere gegen das Eindringen

von Kontaminationen in die Verbindung der Fluidkanile bereitgestellt ist.

Unter Bereich der Anschlussebene ist verstanden, dass die Stiarke des Dichtungselements die
Anschlussebene schneidet, oder zumindest bertihrt. Da nur so eine dichte und sterile
Verbindung bereitgestellt werden kann, wenn das Kopplungselement gekoppelt wird. Beim
Abziehen der Folie, wiahrend dem Koppeln des Kopplungselements kénnte au3erdem ein
Spalt entstehen, wobei dieser Spalt von dem Dichtungselement unmittelbar verschlossen wird,
um so eine durchgehende Sterilitit bei der Verbindung von Fluidkanilen zu erhalten. Im
Allgemeinen wird beim Koppeln das Kopplungselement gegen eine andere Anschlussebene
leicht angedriickt, sodass die Folie weiterhin von einem Benutzer abziehbar ist, ohne eine

Eintrittspforte fur Kontaminationen auszubilden.

Das zumindest eine Dichtungselement ist vorzugsweise in zumindest einer
Dichtungselementvertiefung ausgebildet, wobei das Dichtungselement tiber die
Anschlussebene hinausgehend ist und die Dichtungselementvertiefung in den Flanschteil
eingearbeitet ist. Vorteilhaft dabei ist, dass das Dichtungselement durch einen Formschluss im
Kopplungselement gehalten wird, ohne, dass eine andere Art der Befestigung bereitgestellt
werden muss. Die Dichtungselementvertiefung kann vorzugsweise mit der Form des
Dichtungselements zusammenfallen. Dabei kann fur ein ringférmiges O-Ring
Dichtungselement, eine im Querschnitt kreisrunde gefraste Dichtungselementvertiefung
bereitgestellt sein, wobei auch andere Formen der Dichtungselementvertiefungen
bereitgestellt sein konnen. Auch ein anderer Typ von Dichtungselement kann vorliegen, wie

beispielsweise Profildichtungen oder Dichtmassen.
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Vorzugweise ist auch das zumindest eine Folienhalteelement im Bereich der Anschlussebene
ausgebildet. Dadurch ist der Vorteil erhalten, dass die Folie mit einer geringen Flache
ausgebildet werden kann, wodurch das Auftreten von moglichen Fehlern in der Folie, durch
welche Kontaminationen eindringen konnen, reduziert werden kann. Ist beispielsweise das
Folienhalteelement nicht im Bereich der Anschlussebene bereitgestellt, so ist zwar ein
groBerer Teil des Kopplungselements steril verpackt, allerdings ist auch ein groBerer Teil der
Folie moglichen Beschadigungen, oder Fehlern, die in einer Herstellung der Folie auftreten

konnen, ausgesetzt.

Gemal einer Ausfithrungsform ist das zumindest eine Folienhalteelement in zumindest einer
Folienhalteelementvertiefung ausgebildet, wobei die Folienkontaktierungsflache des
Folienhalteelements mit der Anschlussebene abschlie3t, wobei die
Folienhalteelementvertiefung in den Flanschteil eingearbeitet ist. Durch das Abschlieen mit
der Anschlussebene liegen keine Kanten vor, an welchen die Folie beim Manipulieren des
Kopplungselement beschédigt werden kann, da die Folie flach, ohne Bilden von Kanten an
der Anschlussebene anliegt. AuBerdem ist so der Vorteil erhalten, dass bei einem Koppeln des
Kopplungselementes keine Kante, bzw. Ecke der Folienhalteelementvertiefung in punktuellen
Kontakt treten konnen, wodurch die Widerstandsfahigkeit des Kopplungselements verbessert
werden kann, da die Folienhalteelementvertiefung nicht ausgeschlagen werden kann. Bei
einem Ausschlagen konnte Material, aus welchem das Kopplungselement hergestellt ist, in

ein Produkt eingebracht werden, was wiederum eine kritische Kontamination darstellt.

Gemal einer weiteren Ausfuhrungsform, in der ein Dichtungselement und ein
Folienhalteelement im Bereich der Anschlussebene ausgebildet ist, ist ein Umfang des
Folienhalteelements grof3er als ein Umfang des Dichtungselements. Dadurch ist der Vorteil
erhalten, dass das Dichtungselement von der Folie iiberdeckt wird, wodurch ein besonders
steriles Kopplungselement erhalten ist, da Fluid im Betriebszustand vom Dichtungselemente
zuriickgehalten wird, und so nicht in Kontakt mit dem Flanschteil auBerhalb der
Dichtelemente kommen kann, wodurch die Flache von moglicher Kontamination reduziert
wird. AuBBerdem kommt das Dichtungselement zuerst in Kontakt mit einer anderen
Anschlussflache bei einem Koppeln des Kopplungselements. Dabei driickt das
Dichtungselement die Folie beim Koppeln gegen eine andere Anschlussebene, wodurch die
Verbindung schon beim Abziehen der Folie eine gewisse Dichtheit und damit Schutz

gegeniiber eindringen von Kontaminationen aufweist.
Vorzugsweise ist das Folienhaltelement aus Kunststoff, bevorzugt aus Polyethylen (PE),

ausgebildet, und/oder, das Kopplungselement aus Metall ausgebildet, bevorzugt aus Stahl,

besonders aus poliertem Stahl. Folien, besonders ausgefiihrt aus Verbundmaterial, haften
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besonders gut an dem Werkstoft Polyethylen, wobei Polyethylen durch seine Eigenschaften
besonders gut fur sterile Kopplungselemente geeignet ist, da dieser Werkstoff eine hohe
Zahigkeit, Nass- und Reiffestigkeit, mehrfache Verwendbarkeit und leichte Verarbeitbarkeit
aufweist. Eine besonders gute Verbindung von Folienhalteelement zu Folie ist besonders dann
wichtig, wenn das Kopplungselement aus Metall ausgebildet ist, da die Folie im Allgemeinen
besonders schlecht an Metall haftet. Dieser Umstand ist verstarkt, wenn das
Kopplungselement aus poliertem Stahl ausgebildet ist, da so fast keine Haftung der Folie zur
Metalloberflache besteht. Kopplungselemente aus poliertem Stahl besonders bevorzugt, da
diese oft wiederverwendbar sind, da diese eine grofle mechanisches Festigkeit aufweisen, im
Vergleich zu Kunststoffen und anderen Materialien. AuBBerdem ist durch die polierte, glatte
Oberflache ein Ansammeln von Kontaminationen auf der Oberflache und der
fluidkontaktierenden Flache zusétzlich verschlechtert. Folglich ist das erfindungsgemaélfle

Folienhalteelement bei dem Kopplungselement aus poliertem Stahl besonders vorteilhaft.

Es soll auch erwahnt werden, dass das Folienhaltelement aus pharmakonformen und anderen
Kunststoffen bereitgestellt werden kann. Darunter sollen folgende Kunststoffe beispielweise
genannt sein: PE 1000 REIN, PPSU, PES, PSU, PVDF, PET, POM-H, POM-C, PA 6 G 210,
PA 66, PA 6, PP, PE-UHMW, PE 500, PE 300, und PE 100.

Gemal einer Ausfihrungsform ist zumindest ein Durchgangsloch im Flanschteil ausgebildet,
wobei das Folienhaltelement durch das Durchgangsloch erreichbar ist. Durch dieses
Durchgangsloch ist der Vorteil erhalten, dass das Folienhalteelement aus dem
Kopplungselemente herausgedriickt werden kann. Bei Abnutzungserscheinungen kann so
besonders einfach ein neues Folienhalteelement gegen ein Abgenutztes ausgetauscht werden.
Ein einfaches Herausnehmen des Folienhalteelements ist auch dann vorteilhaft, wenn das
Kopplungselement besonders grindlich sterilisiert werden soll. Da in einem Spaltbereich
zwischen eingebrachtem Folienhalteelement und Kopplungselement ein Sterilisierungsmittel
nur schwer vordringen kann. Kann jedoch das Folienhalteelement einfach aus dem
Kopplungselement entnommen werden, konnen beide Bauteile ohne bilden eines

Spaltbereichs zuverlassig gereinigt werden.

Das Durchgangsloch kann auch beim Ausbilden des Folienhalteelements einen wesentlichen
Vorteil bereitstellen, da bei einem Einspritzen des Folienhalteelements durch das
Durchgangsloch ein Entweichweg fur Luft vorliegt, wodurch ein Einschluss von Luft effektiv
unterbunden werden kann. Einschliisse von Luft kénnen Einbuchtungen in der Oberflache des
Folienhalteelements verursachen, an denen eine Folie nicht haften kann. Auch ist durch
Einschlisse die mechanische Festigkeit des Folienhalteelements beeintrachtigt, was im

Betriebt zu Versagen fithren kann.
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Auch kann durch das Durchgangsloch direkt eingespritzt werden. Liegt dabei das
Kopplungselement mit seiner Anschlussebene gegen eine Arbeitsflache an, kann so ohne
zusétzlicher Werkzeugform das Folienhaltelement durch direktes Einspritzen in das

Durchgangsloch ausgebildet werden.

Gemal einer weiteren Ausfuhrungsform bildet die Folienhalteelementvertiefung Widerhaken
aus. Die Widerhaken beglnstigen das Halten des Folienhalteelements in seiner
Folienhalteelementvertiefung, da die Widerhaken einen effektiven Formschluss zum

Kopplungselement bereitstellen.

Vorzugsweise weist das Folienhalteelement zumindest eine umlaufende Nut auf, wobei die
Nut bevorzugt in der Folienkontaktierungsflache und/oder in einer der
Folienkontaktierungsflache angrenzenden Fldche und/oder in einer der

Folienkontaktierungsflache abgewandten Flache V-formig ausgebildet sein kann.

In jedem Fall hat die umlaufende Nut den Vorteil, dass durch Temperaturanderungen bedingte
Spannungen durch die Nut abgebaut werden konnen. AuBBerdem ist ein erleichterter Einbau
des Folienhalteelementes in die Folienhalteelementvertiefung erhalten, da die umlaufende Nut

eine hohere Verformbarkeit bereitstellt.

Ist die Nut in der Folienkontaktierungsflache ausgebildet, kann tiber die Grof3e der Nut
effektiv bestimmt werden, wie viel Kraft ein Benutzer aufwenden muss, um die Folie von der
Folienkontaktierungsfldche abzuziehen. Auf der einen Seite muss das Folienhalteelement eine
bestimmte Grof3e haben, damit dieses in der Folienhalteelementvertiefung festgehalten
werden kann, ohne bei einem Abziehen der Folie zu brechen, oder mit der Folie zusammen
abgezogen zu werden. Auf der anderen Seite darf, die Flache, an der die Folie verbunden ist,
nicht zu grof3 sein, sodass diese nicht 16sbar bzw. unabziehbar ist, da deren Kontaktflache zu
grof} ist. Eine Nut in der Folienkontaktierungsflache beriicksichtig beide Kriterien, und kann

entsprechend dimensioniert werden.

Ist die Nut V-formig ausgeformt, so ist der weitere Vorteil erhalten, dass ein Messer zum
Trennen der Folie durch einen Benutzer in dieser Nut gefiihrt werden kann, ohne Gefahr zu
laufen, die Anschlussebene des Kopplungselements zu zerkratzen. Das ist besonders dann
vorteilhaft, wenn die Folie nicht in geeigneter GroBe zum VerschlieBen der Offnungsenden
bereitgestellt ist, und am Kopplungselement selbst zugschnitte werden muss. Das ist
vorteilhaft, da bei einem Uberstehen der Folie tiber das Folienhaltelement bei einem

Manipulieren des Kopplungselements Kontaminationen in den nicht verbundenen Teil der

7125



30061-AT 7

Folie eingetragen werden konnen. Bei einem Abziehen der Folie konnte durch Abstreifen
dieser kontaminierten nicht verbundenen Teile, bzw. der unsterilen Seiten, iiber die
Dichtungselemente oder durch Berithren der fluidkontaktierenden Fliache, Kontaminationen

eingebracht werden, was folglich eine weniger sterile Verbindung nach sich zieht.

Ein weiterer Vorteil ist, dass wenn die Folienhalteelemente nicht direkt in die
Folienhaltevertiefungen eingespritzt werden, sondern, extern gefertigt werden, diese bedingt
durch die V-formige Nut, leichter verformt werden konnen, um so in die
Folienhaltevertiefung eingepresst zu werden. Die Seitenwinde wirken entsprechend wie
Federn, die das Halteelement durch Driicken gegen die Seitenwand der Folienhaltevertiefung
festhalten.

GemaB einer Ausfithrungsform ist im Bereich des ersten Offnungsendes eine
kegelstumpftormige Aufweitung ausgebildet. Das bringt den Vorteil, da so Material
vorgesehen ist, welches den Verlust der mechanischen Festigkeit ausgleicht, der durch das
Bereitstellen des Folienhalteelements erhalten ist. Besonders vorteilig ist die
kegelstumpfformige Aufweitung, wenn die Dichtungselementvertiefungen und
Folienhaltevertiefungen ausgebildet sind, da diese eine erhebliche Reduzierung der Festigkeit
des Kopplungselements mit sich bringen. Auf gekoppelte Kopplungselemente wirken grof3e
Momente durch das Gewicht von Schlauchleitungen, weswegen das Bereitstellen von
mechanischer Festigkeit essenziell ist. Ein weiter Vorteil der kegelstumpfférmigen
Aufweitungen ist, dass wenn die Folie zum Folienhalteelement verbunden ist, und wenn das
Folienhalteelement nicht im Bereich der Anschlussebene angeordnet ist, die Kegelstumpfform
dem Abspannwinkel der Folie folgen kann. Dadurch liegen keine Bereiche am
Kopplungselement vor, die von der Folie tiberspannt werden. Dadurch ist die Folie besser vor
externem Einwirken geschiitzt, da die kegelstumpfformige Aufweitung direkt hinter der Folie

liegt.

Vorzugweise konnen in einer Flanschverbindung zwei erfindungsgemaf3e Kopplungselemente
und ein Verbindungselement zum losbaren Verbinden der zwei Kopplungselemente
bereitgestellt sein. Dadurch ist der Vorteil erhalten, dass eine besonders sterile Verbindung
von Fluidkanilen bereitgestellt werden kann, da das Zusammenwirken von zwei
erfindungsgeméafen Kopplungselementen mit deren Folienhalteelementen hochst effektiv das
Einbringen von Kontaminationen, durch das verbesserte Anhaften der Folien an den

Folienhalteelementen, verhindert.

Das erfindungsgemalBle Kopplungselement kann wie folgt beschrieben zu einer sterilen

Flanschverbindung gekoppelt werden. Dabei wird zuerst eine Folie mit dem
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Folienhalteelement verbunden. Als néchstes wird die Folie unter Druck und hoher Temperatur
versiegelt. Danach wird mit Dampf die fluidkontaktierende Flache des Kopplungselements
sterilisiert. In weiterer Folge wird das erste Offnungsende mit dem Offnungsende eines
weiteren Kopplungselements im Wesentlichen deckungsgleich angeordnet. Danach werden
die Kopplungselemente zumindest abschnittsweise im Bereich der Offnungsenden durch ein
Verbindungselement aufgenommen. In weiterer Folge werden die, die Offnungsenden
verschlieBenden, und von dem jeweiligen Offnungsende abziehbaren Folien durch eine
Ausnehmung in dem Verbindungselement durchgefiihrt. AnschlieBend wird die sterile
Fluidverbindung durch gleichzeitiges Abziehen der Folien durch die Ausnehmung des
Verbindungselements hindurch hergestellt. Im zuletzt genannten Schritt, zur Herstellung der
sterilen Fluidverbindung, werden die Folien durch die Ausnehmung in dem
Verbindungselement hindurch von den Offnungsenden abgezogen. Durch das
Verbindungselement wird der Vorteil erreicht, dass die Kopplungselemente aufgenommen
sind, bevor die Folien durch die Ausnehmung in dem Verbindungselement abgezogen
werden. Hierdurch wird gewahrleistet, dass eine sichere sterile, und mechanisch stabile
Verbindung der Fluidkanéle vorliegt, bevor die Folien entfernt werden. Dies wird
insbesondere auch dadurch erreicht, dass hierbei die unsterilen Seiten der Folien, die an den
Offnungsenden anliegen, die sterile, beziehungsweise keimarme, fluidkontaktierende Flichen
nicht bertihren. Hierdurch wird effektiv verhindert, dass Fremdkorper und/oder Keime in die
Fluidverbindung im Zuge des Abziehens der Folien gelangen, wodurch die Sterilitat der
Fluidverbindung sichergestellt wird. Zusétzlich wird die Fluidverbindung bereits vor dem
Abziehen der Folien mechanisch stabilisiert, und auch gegen grof3e mechanische Belastungen
gesichert, wodurch die Sicherheit der Fluidverbindung zusétzlich erhoht wird. Durch die
getrennte Ausfithrung des Verbindungselements von den Kopplungselementen kann die
Fluidverbindung durch einfaches Abnehmen des Verbindungselements wieder getrennt
werden. Nach erfolgter Reinigung, Sterilisierung und Anbringen neuer Folien an das
Folienhalteelement steht das System fiir eine erneute Benutzung bereit. Nutzten sich die
Folienhalteelemente mit mehrmaliger Verwendung ab, so konnen diese einfach ausgetauscht
werden, ohne in die Substanz der Kopplungselemente selbst eingreifen zu mussen. Hierdurch
wird die Wirtschaftlichkeit erhoht, und die Umweltvertriglichkeit verbessert, wobei eine

immer sicher verbundene Folien an Kopplungselementen bereitgestellt ist.

Vorteilhafte und nicht einschrankende Ausfithrungstformen der Erfindung werden

nachfolgend anhand der Figuren néher erldutert.

Fig. 1 zeigt eine Flanschverbindung umfassend, zwei Kopplungselemente, die an ihren

jeweiligen ersten Anschlussebene gekoppelt sind, wobei an einer zweiten
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Anschlussebenen des rechten Kopplungselements ein Deckel tiber ein weiteres
Verbindungsmittel gekoppelt ist.

Fig. 2A zeigt das Kopplungselement bzw. das andere Kopplungselement aus Fig. 1
aus der Flanschverbindung herausgelost, isoliert, in einer ersten isometrischen
Ansicht, mit einer Folie, wobei die Folie das erste Offnungsende der
fluidkontaktierenden Flache verschlief3t.

Fig. 2B zeigt das Kopplungselement aus Fig. 2A ohne Folie, in einer zweiten
isometrischen Ansicht, wobei ein erstes Offnungsende und dessen Anschlussebene zu
sehen sind.

Fig. 2C zeigt das Kopplungselement aus Fig. 2B, in einer dritten isometrischen
Ansicht, wobei das zweite Offnungsende zu sehen ist.

Fig. 3A zeigt das Kopplungselements aus Fig. 2A bis 2C in Schnittansicht.

Fig. 3B zeigt die Schnittansicht des Kopplungselements aus Fig. 2A, wobei im Detail
die Folienhalteelementvertiefung und die Dichtungselementvertiefung als Ausschnitt
vergroBert darstellt werden.

Fig. 4A zeigt das Folienhalteelement aus Fig. 1 isoliert in Schnittansicht.

Fig. 4B zeigt das Folienhalteelement aus Fig. 4A in einer ersten isometrischen
Ansicht.

Fig. 4C zeigt das Folienhalteelement aus Fig. 4A in einer zweiten isometrischen
Ansicht.

Fig. 5 zeigt die Flanschverbindung aus Fig. 1 ungeschnitten in einer isometrischen
Ansicht.

Fig. 1 zeigt eine l6sbare Flanschverbindung umfassend, ein erstes erfindungsgemalles

Kopplungselemente 1 und ein weiteres erfindungsgeméfes Kopplungselement 1.

Dabei sei angemerkt, dass die folgenden Erlduterungen auf das rechte der beiden
Kopplungselemente bezogen sind, wobei einer Fachperson aber klar ist, dass die
Erlauterungen auf das weitere linke Kopplungselement tibertragbar sind. Beide
Kopplungselemente teilen sich das Bezugszeichen 1, da diese in der dargestellten
Flanschverbindung 21 in Fig. 1 und Fig. 5 baugleich ausgefiihrt sind. Dabet ist einer
Fachperson klar, dass das andere Kopplungselement nicht zwangsweise baugleich ausgebildet

sein muss.

Die zwei Kopplungselemente 1 sind, an ihren jeweiligen ersten Anschlussebenen 7, in
Kontakt gebracht und gekoppelt, wobei die 16sbare Kopplung tiber ein Verbindungelement 22
bereitgestellt wird. An das rechte Kopplungselement 1 ist an eine zweite Anschlussebene 8

ein Deckel 31 tiber ein weiteres Verbindungselement 32 l16sbar gekoppelt.
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Das Kopplungselement 1 fir die, in Fig. 1 gezeigte, sterile Flanschverbindung 21 zur
Verbindung von Fluidkanédlen umfasst eine fluidkontaktierende Flache 2, ein erstes
Offnungsende 3 und ein zweites Offnungsende 4 der fluidkontaktierenden Fliche 2, einen
Flanschteil 5 am ersten Offnungsende 3 und einen Flanschteil 6 am zweiten Offnungsende 4.
Die Anschlussebene 7 steht normal zu einer axialen Kopplungselementachse 9 des
Kopplungselements 1, und das erste Offnungsende 3 schlieBt das Kopplungselement 1
begrenzend ab. Unter begrenzend abschlieBen, ist in dieser Ausfiihrungsform zu verstehen,

dass kein Teil des Kopplungselements 1 iiber die Anschlussebene 7 hervorsteht.

Das Kopplungselement 1 weist zumindest ein von dem Kopplungselement 1 gesondertes
Folienhalteelement 11 mit einer Folienkontaktierungsflache 12 auf, an der eine Folie 10
abziehbar verbunden ist. Die Folie 10 ist in Fig. 1 nicht dargestellt, da der Kopplungszustand
nach Abziehen der Folien 10 und SchlieBen des Verbindungselements 22 gezeigt ist. Mit

anderen Worten kommunizieren die beiden Kopplungselemente 1 bereits miteinander.

Im Kopplungselement 1 ist ein das erste Offnungsende 3 umlaufendes Dichtungselement 13
im Bereich 14 der Anschlussebene 7 ausgebildet. Das Dichtungselement 13 ist in einer
Dichtungselementvertiefung 15 ausgebildet, wobei das Dichtungselement 13 wiber die
Anschlussebene 7 hinausgehend ist und die Dichtungselementvertiefung 15 in den
Flanschteile 5 eingearbeitet ist. Das Kopplungselement 1 weist auBerdem eine zweite
Dichtungselementvertiefung 29 in einem Flanschteil 6 am zweiten Offnungsende 4 auf, wobei
kein Dichtungselement darin dargestellt wird, da die Flanschverbindung 21 herausgelost aus
ihrer tatsdchlichen Betriebslage im allgemeinen Kontext einer Produktherstellung dargestellt
ist. Im Allgemeinen ist das erste Kopplungselement 1 an einen Behalter mit einer
Produktkomponente iiber das Flanschteil 6 am zweiten Offnungsende 4 gekoppelt. Das andere
Kopplungselement 1 ist im Allgemeinen tber eine flexible Schlauchleitung an den Rest der

Produktherstellungsanlage gekoppelt.

Das Folienhalteelement 11 ist wie das Dichtungselement 13 im Bereich 14 der ersten
Anschlussebene 7 ausgebildet, wobei das Folienhalteelement 11 in einer
Folienhalteelementvertiefung 16 bereitgestellt ist, wobei die Folienkontaktierungsflache 12
des Folienhalteelements 11 mit der ersten Anschlussebene 7 abschlieB3t. Die

Folienhalteelementvertiefung 16 ist in den Flanschteil 5 eingearbeitet.
Ein Umfang des Folienhalteelements 11 ist groBer als ein Umfang des Dichtungselements 13.

Unter Umfang kann im Kontext eines Dichtungselements 13 sein Innendurchmesser

verstanden werden, wobei der Begriff auf nicht runde Dichtungselemente zu erweitern ist.
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Das Dichtungselement 13 kann beispielsweise auch als Flachdichtungen ausgebildet sein,

wobei als Umfang dessen Flachenbegrenzende verstanden wird.

Das Kopplungselement 1 weist ein Durchgangsloch 17 auf, welches im Flanschteil 5
ausgebildet ist, wobei das Folienhaltelement 11 durch das Durchgangsloch 17 erreichbar ist.
Unter erreichbar kann verstanden werden, dass ein Benutzer mit einem Werkzeug das

Folienhalteelement 11 durch das Durchgangsloch 17 hindurch berithren kann.

Im Bereich 14 des ersten Offnungsendes 3 ist eine kegelstumpfformige Aufweitung 20
ausgebildet, wobei in dieser Ausfithrungsform auch eine zweite kegelstumpfformige

Aufweitung 30 im Bereich des zweiten Offnungsendes 4 ausgebildet ist.

Vorzugsweise ist die Flanschverbindung 21 fiir einen Druckbereich von 0 bis 10 bar Druck in
der Fluidverbindung ausgelegt. GemaB der erfindungsgeméf3en Ausfithrungsform kénnen
auch das Kopplungselement 1 und das andere Kopplungselement 1 im Gebrauch mit einem

Schlauch verbunden und desinfiziert werden.

Fig. 2A zeigt das Kopplungselement 1 bzw. das andere Kopplungselement 1 aus Fig. 1 aus
der Flanschverbindung 21 herausgel6st, isoliert, in einer ersten isometrischen Ansicht, mit
einer Folie 10, wobei die Folie 10 im Gegensatz zu Fig. 1 dargestellt wird. Die Folie 10
verschlieBt das erste Offnungsende 3 der fluidkontaktierenden Fliche 2. Die Folie 10 ist an
einer ersten Anschlussebene 7, welche normal zu einer axialen Kopplungselementachse 9 des
Kopplungselements 1 angeordnet ist, verbunden. Dabei ragt eine greifbare Flache 28 der
Folie 10 uber das Flanschteil 5 hinaus, sodass ein Benutzer diese greifbare Flache 28 der Folie

10 greifen und abziehen kann.

Die Folie 10 ist vorzugsweise als Verbundfolie aus handelstblichen, pharmagerechten
und/oder lebensmittelechten Materialien, ausgebildet, die in einer Stanzmaschine vorgefertigt
wird. Auf diese Weise kann das Kopplungselement 1 in einem gro3en Druck- und
Temperaturbereich eingesetzt werden. Die vorgefertigte Folie 10 wird vorzugsweise mit Hilfe
von Druck und/oder Temperatur auf das Folienhalteelement 11 am Offnungsenden 3
aufgebracht. Durch die Hitze schmilzt das Material der Folie 10 und kann nach dem Abkuhlen

rickstandsfrei abgezogen werden.
Fig. 2B zeigt das Kopplungselement 1 aus Fig. 2A ohne Folie 10, bzw. aus Fig. 1, in einer

zweiten isometrischen Ansicht, wobei das erste Offnungsende 3 und dessen Anschlussebene 7

zu sehen sind. Die Folienhalteelementvertiefung 16, ist ohne Folienhalteelement 11
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dargestellt. Auch ist die Dichtungselementvertiefung 15 ohne Dichtungselement 13
dargestellt.

Fig. 2C zeigt das Kopplungselement 1 aus Fig. 2B, in einer dritten isometrischen Ansicht,
wobei das zweite Offnungsende 4 zu sehen ist. Die zweite Dichtungselementvertiefung 29 im
zweiten Flanschteil 6 am zweiten Offnungsende 4 ist wiederum ohne Dichtungselement

dargestellt.

Fig. 3A zeigt eines der beiden Kopplungselemente 1 aus Fig. 1 bis Fig. 2C in einer
Schnittansicht. Dabei sind in den Dichtungselementvertiefungen 15, 29 und in der
Folienhaltelementvertiefung 16 keine Dichtungselemente 13 und kein Folienhalteelement 11
dargestellt. Allerdings ist eine Folie 10, welche das erste Offnungsende 3 verschlieBt,
strichliert dargestellt. Dabei ist die Folie 10 einmal entlang ihrer Breitseite gefaltet, sodass
eine greifbare Flache 28 nach unten hinweg tiber das Flanschteil 5 hinaussteht. Dadurch ist
der Vorteil erhalten, dass beim Koppeln in einer Flanschverbindung 21 (wie es in Fig. 1
dargestellt ist), die zwei in kontaktstehenden Folien 10 voneinander abrollbar sind, und das
Ablosen der Folie 10 durch das Scherren im Umlenkbereich 24, bzw. Faltlinie, beim Abrollen
vom Folienhalteelement 11 besonders leicht erfolgen kann. AuBerdem werden so zuverléssig
mogliche Kontaminationen, welche sich auf einer unsterilen Seite 26 der Folie 10
angesammelt haben, von der fluidkontaktierenden Flache 2 weggetragen, ohne Gefahr, dass
die unsterile Seite 26 der Folie 10 die sterilisierte fluidkontaktierende Flache 2 bertihrt und
Kontaminationen einbringt. Angemerkt soll sein, dass unter unsteriler Seite 26 der Folie 10
der gesamte Teil verstanden wird, der der Umwelt ausgesetzt ist. Die sterile Seite 25 der
Folie 10 ist demnach der Teil der Folie 10, der mit der fluidkontaktierenden Fldache 2
kommuniziert und im Zuge einer Sterilisation des Kopplungselements 1 besonders steril

bereitgestellt wird.

Fig. 3B zeigt in Schnittansicht das Kopplungselements 1 aus Fig. 2A, wobei im Detail die
Folienhalteelementvertiefung 16 und die Dichtungselementvertiefung 15 als Ausschnitt
vergroBert darstellt werden. In Fig. 3B ist besonders klar zu erkennen, dass die
Folienhalteelementvertiefungen 16 Widerhaken 18 ausbildet. Des Weiteren ist auch die
Dichtungselementvertiefung 15 besser erkennbar. In der Dichtungselementvertiefung 15 ist
schematisch, mit einer gepunkteten Linie, ein Dichtungselement 13 vom Typ O-Ring
dargestellt, womit verdeutlicht sein soll, dass das Dichtungselement 13 tber die
Anschlusseben 7 minimal hinausgehend ist. Es soll erwahnt sein, dass die Widerhaken 18
unterschiedlichst ausgebildet werden konne. Beispielweise kann lediglich ein einzelner
zahnformiger Vorsprung vorgesehen werden, um das Folienhalteelement 12 in der

Folienhalteelementvertiefung 16 zu halten. Aber auch mehrere Vorspriinge konnen
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ausgebildet sein, um als Widerhaken 18 zu fungieren. Es soll ebenso erwéhnt sein, dass die
Widerhaken 18 an einer beliebigen Flache der Folienhalteelementvertiefung 16 vorgesehen
sein konne. Ebenso mussen die Widerhaken 18 nicht die gesamte

Folienhalteelementvertiefung 16 umlaufen, sondern koénnen lediglich punktuell vorgesehen
werden. Beispielsweise an drei Stellen in der Folienhalteelementvertiefung 16, wobei diese

Stellen 120° Grad voneinander beabstandet sein konnen.

Fig. 4A zeigt das Folienhalteelement 11 aus Fig. 1 isoliert in Schnittansicht. Das
Folienhalteelement 11 weist vorzugsweise eine umlaufende Nut 19 auf, wobei die Nut 19
bevorzugt in einer Folienkontaktierungsflache 12 V-formig ausgebildet ist. Das
Folienhalteelement 11 ist ein von dem Kopplungselement 1 gesondertes Teil. Deswegen kann
das Folienhalteelement 11 aus einem anderen Material als das Kopplungselement 1
ausgebildet sein, wodurch der Vorteil erhalten wird, dass sich das Folienhalteelement 11 aus
einem Material, welches besonders gut an einer Folie 10 haftet, bereitgestellt werden kann,
ohne dass das gesamte Kopplungselement 1 aus einem derartigen Material bereitgestellt
werden muss. Das Folienhalteelement 11 kann dabei bevorzugt aus einem Kunststoff
bestehen. Das Folienhalteelement 11 kann aber auch aus dem gleichen Material wie das
Kopplungselement 1 bereitgestellt werden, wobei die Folienkontaktierungsflache 12 eine
andere Oberflache bereitstellen kann. Beispielsweise kann die Folienkontaktierungsflache 12
aufgeraut sein, sodass die Folie 10 besser daran haften kann an als an einem, beispielsweise,

glattem polierten Kopplungselement 1.

Es soll besonders hervorgehoben werden, dass das Folienhalteelement 11, im Gegensatz zur
Orientierung des Folienhalteelements 11 der Fig.1, auch verkehrt in der
Folienelementvertiefung 16 ausgebildet werden kann, sodass die Folie 10 plan an der ersten
Anschlussebene 7 anliegt, wobei die umlaufende Nut 19 in einer der
Folienkontaktierungsflache 12 abgewandten Flache ausgebildet ist. Es soll dabei erwahnt
sein, dass die Kopplungselemente 1 der Fig.1 derartig ausgebildet sein konnen, dass das linke
Kopplungselement 1, ein verkehrt eingebrachtes Folienhalteelement 16 aufweisen kann, im
Gegensatz dazu wie es in Fig. 1 dargestellt ist. Das rechte Kopplungselement 1 kann dabei ein
wie in Fig. 1 dargestellt orientiertes Folienhalteelement 11 aufweisen. Mit anderen Worten
kann das Folienhalteelement 11 in beliebiger Orientierung in der Folienelementvertiefung 16

verbracht sein.

Fig. 4B zeigt das Folienhalteelement 11 aus Fig. 4A in einer ersten isometrischen Ansicht,

sodass dessen Nut 19 zu erkennen ist. Fig. 4C zeigt, hingegen, das Folienhalteelement 11 aus
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Fig. 4A in einer zweiten isometrischen Ansicht, sodass dessen flache Riickseite zu erkennen

ist.

Fig. 5 zeigt die Flanschverbindung 21 aus Fig. 1 in einer isometrischen Ansicht. Dabei ist
hervorgehoben, dass das Verbindungselemente 22 und das weiter Verbindungselement 32
vorzugsweise als Uberwurfklemme ausgebildet sein konnen. Diese Ausgestaltung des
Verbindungselements 22 stellt den Vorteil bereit, dass eine hohe Vorspannkraft bei der
Aufnahme des ersten Kopplungselements 1 und des anderen Kopplungselements 1 im Bereich
der Offnungsenden 3, 4 bereitgestellt werden kann. Hierdurch wird die mechanische Stabilitit
der Flanschverbindung 21 erhoht, und das Risiko einer Kontamination beim Abziehen der
Folien 10 reduziert. Die Ausgestaltung als Uberwurfklemme ermoglicht auBerdem ein
einfaches Anbringen und Abnehmen des Verbindungselements 22 und sorgt fiir einen hohen

Anpressdruck beim Koppeln.

Das gesonderte Verbindungselement 22 ist dazu ausgebildet, das Kopplungselement 1 und
das andere Kopplungselement 1 im Bereich der kegelstumpfformigen Aufweitung 20
abschnittsweise aufzunehmen. Im Zuge der Autnhahme der Kopplungselemente 1 durch das
Verbindungselement 22 werden die mit den Folien 10 (Folien 10 nicht dargestellt)
verschlossenen Offnungsenden 3 aneinandergepresst. Das Verbindungselement 22 weist eine,
im Wesentlichen in der Anschlussebene 7 angeordnete Ausnehmung 23 zur Durchfithrung der
Folien durch das Verbindungselement 22 auf. Die Ausnehmung 23 ist vorzugsweise
schlitzformig ausgebildet. Die Ausnehmung 23 ermoglicht die Einhaltung eines immer
gleichen Abziehwinkels der Folien 10 durch einen Benutzer. Das Verbindungselement 22, 32

ist vorzugsweise aus Stahl gefertigt.

Es sei angemerkt, dass die Kopplungselemente 1 vorzugsweise miteinander koppelbare
Lokalisationselemente 27 aufweisen, welche in Fig. 2A bis Fig. 3B ersichtlich sind. Die
Lokalisationselemente 27 sind dazu ausgebildet, im Zuge einer Kopplung die ersten
Offnungsenden 3 im Wesentlichen deckungsgleich zueinander zu positionieren. Hierdurch
wird eine optimale Positionierung des Kopplungselements 1 und des anderen
Kopplungselements 1 sichergestellt. Vorzugsweise sind die Lokalisationselemente 27, als

Nuten und Stifte ausgebildet, die jeweils ineinander eingreifen.

Angemerkt soll sein, dass obwohl in allen Figuren ausschlielich zylinderférmige
Kopplungselemente 1 mit einem kreisformigen Querschnitt dargestellt werden, auch andere
Querschnittsformen bereitgestellt werden konnen. Beispielsweise soll ein rechteckiger

Querschnitt genannt sein.
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Ist sei aulBerdem angemerkt, dass in einer Flanschverbindung 21 auch Kopplungselemente 1
unterschiedlicher Ausfithrungsform vorliegen konnen. So kann lediglich eines der beiden
Kopplungselemente 1 ein Dichtungselement 13 aufweisen, oder die Folienhalteelemente 11

und oder Dichtungselemente 13 auf unterschiedlicher Hohe ausgebildet sein.

Auch soll angemerkt sein, dass das Kopplungselemente 1 auch tiber zusétzliche
Durchgangslocher aufweisen kann, mit welchen eine Verbindung hergestellt werden kann.
Darunter fallen beispielsweise im Flanschteil angeordnete Bohrungen, durch welche
Schrauben, als Verbindungselement 22, durchfiithrbar sind, um mit einem anderen

Kopplungselement 1 verbunden zu werden.

Des Weiteren sei angemerkt, dass auch mehrere voneinander getrennte, bzw. nebeneinander
liegende Dichtungselemente 13, und/oder Folienhalteelemente 11 in einem Kopplungselement
1 vorliegen kénnen. So kann beispielsweise ein Folienhalteelement 11 nicht im Bereich einer
Anschlussebene 14 liegen und ein anderes im Bereich der Anschlussebene 14 liegen. Beide
Folienhalteelemente 1 konnen mit einer einzelnen Folie 10 verbunden sein, oder eine zweite
Folie 10 kann mit dem Folienhalteelement 1, welches nicht im Bereich der Anschlussebene

13 liegt, verbunden sein. In beiden Fallen ist ein besonders steriles Kopplungselement 1
erhalten, da ein groBerer Bereich von einer Folie 10 verdeckt ist. Mit anderen Worten kann
die Folie 10, bzw. die zweite Folie in zweiter Funktion als eine Art Verpackung, die mit dem

Kopplungselement 1 verbunden ist, fiir das Kopplungselement 1 angesehen werden.

Es sei abschlieBend angemerkt, dass einer Fachperson klar ist, dass das erfindungsgemafe
Folienhalteelement 1 auch am zweiten Offnungsende 4, gleich dem Folienhalteelement 1 des
ersten Offnungsendes 3 bereitgestellt werden kann. Dadurch ist der Vorteil erhalten, dass

beide Offnungsenden 3, 4 steril gekoppelt werden kénnen.

Die vorliegende Erfindung umfasst unzéhlige Ausfiihrungsformen und ist nicht auf die hierin
beschriebenen und/oder abgebildeten Ausfihrungsformen beschriankt. Vielmehr umfasst die
vorliegende Erfindung alle Ausfithrungsformen und Modifikationen, die in den

Anwendungsbereich der Anspriiche fallen konnen.

Auch umfasst die vorliegende Erfindung alle moglichen Dimensionierungen der
beschriebenen Merkmale. So kann beispielsweise die fluidfihrende Flache 2 elongierter sein,
als in den Figuren darstellt ist. Das gleiche gilt, beispielsweise, fiir die kegelstumpfformigen
Aufweitungen 20, 30, welche mit einem anderen Winkel als dargestellt bereitgestellt werden

konnen.
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Patentanspriiche:

1. Kopplungselement (1) fiir eine sterile Flanschverbindung (21) zur Verbindung von
Fluidkanilen, umfassend:
- eine fluidkontaktierende Flache (2),
- ein erstes Offnungsende (3) und ein zweites Offnungsende (4) der fluidkontaktierenden
Flache (2),
- einen Flanschteil (5) am ersten Offnungsende (3) und/ oder am zweiten
Offnungsende (4),
- eine Anschlussebene (7, 8), wobei die Anschlussebene (7, 8) normal zu einer axialen
Kopplungselementachse (9) des Kopplungselements (1) angeordnet ist, und das jeweilige
Offnungsende (3, 4) des Kopplungselements (1) begrenzend abschlieBt,
- und eine Folie (10), wobei die Folie (10) zumindest das erste Offnungsende (3) der
fluidkontaktierenden Flache (2) verschlief3t,
dadurch gekennzeichnet, dass
das Kopplungselement (1) zumindest ein von dem Kopplungselement (1) gesondertes
Folienhalteelement (11) mit einer Folienkontaktierungsflache (12), an der die Folie (10)

abziehbar verbunden ist, umfasst.

2. Kopplungselement (1) gemaB dem Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest
ein das erste Offnungsende (3) umlaufendes Dichtungselement (13) im Bereich der
Anschlussebene (14) ausgebildet ist.

3. Kopplungselement (1) geméf dem Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass das
zumindest eine Dichtungselement (13) in zumindest einer
Dichtungselementvertiefung (15) ausgebildet ist, wobei das Dichtungselement (13) tiber
die Anschlussebene (7) hinausgehend ist und die Dichtungselementvertiefung (15) in den
Flanschteil (5) eingearbeitet ist.

4. Kopplungselement (1) gemaB einer der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das zumindest eine Folienhalteelement (11) im Bereich (14) der
Anschlussebene (7) ausgebildet ist.

5. Kopplungselement (1) gemél3 dem Anspriiche 4, dadurch gekennzeichnet, dass das
zumindest ein Folienhalteelement (11) in zumindest einer
Folienhalteelementvertiefung (16) ausgebildet ist, wobei die
Folienkontaktierungsfldche (12) des Folienhalteelements (11) mit der Anschlussebene (7)
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10.

11.

12.

abschlieBt, wobei die Folienhalteelementvertiefung (16) in den Flanschteil (5)

eingearbeitet ist.

Kopplungselement (1) nach Anspriiche 2 und 4, dadurch gekennzeichnet, dass ein
Umfang des Folienhalteelements (11) groBer als ein Umfang des Dichtungselements (13)

ist.

Kopplungselement (1) nach einem der hervorgehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das Folienhaltelement (11) aus Kunststoff, bevorzugt aus
Polyethylen, PE 1000 REIN, PPSU, PES, PSU, PVDF, PET, POM-H, POM-C, PA 6 G
210, PA 66, PA 6, PP, PE-UHMW, PE 500, PE 300, oder PE 100, ausgebildet ist,
und/oder, dass das Kopplungselement (1) aus Metall, bevorzugt aus Stahl, besonders aus

poliertem Stahl, ausgebildet ist.

Kopplungselement (1) nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest ein
Durchgangsloch (17) im Flanschteil (5) ausgebildet ist, wobei das Folienhaltelement (11)
durch das Durchgangsloch (17) erreichbar ist.

Kopplungselement (1) nach Anspruch 5 oder 8, dadurch gekennzeichnet, dass die
Folienhalteelementvertiefung (16) Widerhaken (18) ausbildet.

Kopplungselement (1) nach einem der hervorgehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das Folienhalteelement (11) zumindest eine umlaufende Nut (19)
aufweist, wobei die Nut (19) bevorzugt in der Folienkontaktierungsflache (12), und/oder
in einer der Folienkontaktierungsflache (12) angrenzenden Flache und/oder in einer der

Folienkontaktierungsfldche (12) abgewandten Flache V-formig ausgebildet ist.

Kopplungselement (1) nach einem der hervorgehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass im Bereich des Offnungsendes (3, 4) eine kegelstumpfformige
Aufweitung (20, 30) ausgebildet ist.

Flanschverbindung (21), umfassend zwei Kopplungselemente (1) nach einem der

vorgehenden Anspriche 1 bis 11 und ein Verbindungselement (22) zum 16sbaren

Verbinden der zwei Kopplungselemente (1).

18725



1/5

21

31

19725



20725



3/5

24

y

o T 0ng oo - e o

16

:

29

Fig. 3A

Fig. 3B

21/25



4/5

Fig. 4C

Fig. 4A

221725



5/5

23725



30061-AT 1

Patentanspriiche

1. Kopplungselement (1) fiir eine sterile Flanschverbindung (21) zur Verbindung von
Fluidkanilen, umfassend:
- eine fluidkontaktierende Flache (2),
- ein erstes Offnungsende (3) und ein zweites Offnungsende (4) der fluidkontaktierenden
Flache (2),
- einen Flanschteil (5) am ersten Offnungsende (3) und/ oder am zweiten
Offnungsende (4),
- eine Anschlussebene (7, 8), wobei die Anschlussebene (7, 8) normal zu einer axialen
Kopplungselementachse (9) des Kopplungselements (1) angeordnet ist, und das jeweilige
Offnungsende (3, 4) des Kopplungselements (1) begrenzend abschlieBt,
- und eine Folie (10), wobei die Folie (10) zumindest das erste Offnungsende (3) der
fluidkontaktierenden Flache (2) verschlie3t, wobei das Kopplungselement (1) zumindest
ein von dem Kopplungselement (1) gesondertes Folienhalteelement (11) mit einer
Folienkontaktierungsflache (12), an der die Folie (10) abziehbar verbunden ist, umfasst,
dadurch gekennzeichnet, dass
das zumindest eine Folienhalteelement (11) im Bereich (14) der Anschlussebene (7)
ausgebildet ist und das zumindest ein Folienhalteelement (11) in zumindest einer
Folienhalteelementvertiefung (16) ausgebildet ist, wobei die
Folienkontaktierungsfldche (12) des Folienhalteelements (11) mit der Anschlussebene (7)
abschlieBt, wobei die Folienhalteelementvertiefung (16) in den Flanschteil (5)

eingearbeitet ist.

2. Kopplungselement (1) gemaB dem Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest
ein das erste Offnungsende (3) umlaufendes Dichtungselement (13) im Bereich der

Anschlussebene (14) ausgebildet ist.

3. Kopplungselement (1) geméf dem Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass das
zumindest eine Dichtungselement (13) in zumindest einer
Dichtungselementvertiefung (15) ausgebildet ist, wobei das Dichtungselement (13) tiber
die Anschlussebene (7) hinausgehend ist und die Dichtungselementvertiefung (15) in den

Flanschteil (5) eingearbeitet ist.

4. Kopplungselement (1) nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass ein Umfang des
Folienhalteelements (11) groBer als ein Umfang des Dichtungselements (13) ist.
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5. Kopplungselement (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass
das Folienhaltelement (11) aus Kunststoff, bevorzugt aus Polyethylen, PE 1000 REIN,
PPSU, PES, PSU, PVDF, PET, POM-H, POM-C, PA 6 G 210, PA 66, PA 6, PP, PE-
UHMW, PE 500, PE 300, oder PE 100, ausgebildet ist, und/oder, dass das
Kopplungselement (1) aus Metall, bevorzugt aus Stahl, besonders aus poliertem Stahl,
ausgebildet ist.

6. Kopplungselement (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass
zumindest ein Durchgangsloch (17) im Flanschteil (5) ausgebildet ist, wobei das

Folienhaltelement (11) durch das Durchgangsloch (17) erreichbar ist.

7. Kopplungselement (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass
die Folienhalteelementvertiefung (16) Widerhaken (18) ausbildet.

8. Kopplungselement (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass
das Folienhalteelement (11) zumindest eine umlaufende Nut (19) aufweist, wobei die
Nut (19) bevorzugt in der Folienkontaktierungsflache (12), und/oder in einer der
Folienkontaktierungsflache (12) angrenzenden Flache und/oder in einer der

Folienkontaktierungsfldche (12) abgewandten Flache V-formig ausgebildet ist.

9. Kopplungselement (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass
im Bereich des Offnungsendes (3, 4) eine kegelstumpfformige Aufweitung (20, 30)
ausgebildet ist.

10. Flanschverbindung (21), umfassend zwei Kopplungselemente (1) nach einem der

Anspriiche 1 bis 9 und ein Verbindungselement (22) zum losbaren Verbinden der zwei
Kopplungselemente (1).
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