DEUTSCHE DEMOKRATISCHE REPUBLIK PAT E N T S @ H R F T
('1 2) AusschlieBuﬁgspatent (19) DD (11) 23? @34 JQAE

Erteilt gemaR § 17 Absatz 1 Patentgesetz _ 4(51) B 29 C65/18

AMT FUR ERFINDUNGS- UND PATENTWESEN In der vom Anmelder eingereichten Fassung verdffentlicht

(21)  APB65B /2639698 (22)  08.06.84. (44)  23.07.86
(31) 503,657 (32)  13.06.83 (33)  US
599,324 12.04.84

(71) siehe (73)
(72) Spencer, Dudley W. C., US ,
(73) E.l. Du Pont De Nemours & Co., Wilmington, Delaware, US

(54) Steriles Verbindungsverfahren, Vorrichtung und System

(57) Es werden'ein Verfahren und eine Vorrichtung zur Herstellung einer sterilen Verbindung zwischen Rohren aus

. thermoplastischem Harz beschrigben. Ein Teéil eines jeden Rohres wird zusammengedriickt und eine heile
Schneidvorrichtung wird durch die zusammengedriickten Abschnitte gefiihrt, derart, daR jedes Rohr zeitweilig
veréiegelt wird und da geschmolzene Enden an den Rohren entstehen. Die Rohre werden miteinander ausgerichtet
und dann werden die gewiinschten geschmolzenen Enden der Rohre gegeneinander gedriickt, um eine Verbindung
zwischen den Rohren fiir jedes Paar von Rohrenden zu bilden, die verbunden werden sollen. Jede Verbindung wird
abgekiihit und dann einer leichten Belastung ausgesetzt, um die zeitweiligen Versiegelungen in jedem Rohr zu Isen,
wodurch eine Verbindung fiir das Fluid zwischen den verbundenen Rohren geschaffen wird.
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Erfindungsanspruch:

1. Verfahren zum Herstellen einer sterilen Verbindung thermoplastischer Rohre mit verschlossenen Enden miteinander
gekennzeichnet durch die folgenden Schritte:

a) Anordnendergenannten Rohre in einem Paar von Montagebldcken;

b) Zusammendricken der Rohre in einem Bereich, derart daR dieinneren Wandungen jedes Rohres unter Druck zusammen-
gefligt werden;

c) Festhalten der Rohre in diesem Zustand;

d) Hineinflihren einer heifRen Schneidvorrichtung in die zusammengedriickten Bereiche eines jeden Rohres mit einer
solchen Geschwindigkeit, daf’ das thermoplastische Harz der Rohre, das mit der heifRen Schneidvorrichtung in Berihrung
kommt, geschmolzen wird, wobei die Innenseiten der Wandungen eines jeden Rohres zeitweilig miteinander versiegelt
und zugeschmolzene Enden der Rohre erhalten werden;

e) Herausfiihren der heien Schneidvorrichtung;

f) Ausrichtender Rohre, die miteinander verbunden werden sollen in Fluchtlinie;

g) Aneinanderdriicken der gewiinschten geschmolzenen Enden der Rohre, derart, daf eine geschweiBte Verbindung
zwischen den Rohrenden entsteht;

h) Abkiihlen der geschweiBten Verbindungen;

i} Anwenden einer Belastung auf die plattgedriickte geschweiBte Verbindung, derart, daR die zeitweilige Verriegelung im
Innern der Rohre aufbricht und eine Verbindung fir das Fluid zwischen den verbundenen Rohren entsteht.

2. Vorrichtung zum Herstellen einer sterilen Verbindung thermoplastischer Rohre mit verschlossenen Enden miteinander, zur
Durchfiihrung des Verfahrens nach Punkt 1, gekennzeichnet dadurch, daR sie zwei einander mit einem Zwischenraurn
gegenlberstehende Montagebldcke enthalt, die mit je einem ersten und einem zweiten Schlitz versehen sind, die von den
nicht benachbarten Seiten der Montagebldcke ausgehen und vor der Kante der benachbarten Seiten enden, wobei sie zu
diesen Enden hin sich in ihrer Tiefe verringern; die an der mit den genannten Schlitzen versehenen oberen Seite Abdeckungen
aufweisen, die mittels Scharnieren schwenkbar an den Montagebl&cken befestigt sind und eine glatte innere Oberfliche
aufweisen und mittels als Griffe ausgefiihrter VerschluRelemente im geschlossenen Zustand arretiert werden kénnen; daf
die Montagebldcke quer zur Richtung der Schlitze gleitend bewegbar sind, sowohl gemeinsam relativ zu einer
Schneidvorrichtung als auch gegeneinander derart, da3 entweder jeweils der erste und der zweite Schlitz eines
Montageblocks einander gegeniiberstehen oder der erste Schlitz des einen Montageblocks dem zweiten Schiitz des anderen
Montageblocks gegeniibersteht, wihrend die beiden anderen Schlitze einander nicht gegeniiberstehen, daR ein
Montageblock zweiteilig ausgefiihrt ist, derart, daf3 der obere Teil mittels eines Schwenklagers eine drehende Bewegung
gegen den unteren Teil ausfiihren kann und daR eine Feder vorgesehen ist, die den oberen Teil in die Richtung zum anderen
Montageblock driickt, wenn sich die Schneidvorrichtung nicht mehr zwischen den Montagebldcken befindet, daR weiterhin
eine Schneidvorrichtung enthalten ist, die aus einem Heizungsblock befestigt ist, daR die Schneidvorrichtung als gefaltetes
Blech aus Metall ausgeflihrt ist, wobei auf der Innenseite des gefalteten Blechs ein elektrisches Widerstandselement und ein
dielektrischer Kleber vorgesehen sind, letzterer zwischen der Blechoberfliche und dem Widerstandselement und daR der
Heizungsblock und die Schneidvorrichtung gegen die Montagebidcke senkrecht zur Verschlebungsnchtung derselben
verschiebbar angeordnet ist.

3. Vorrichtung nach Punkt 2, gekennzeichnet dadurch, daR die Dicke der Schneidvorrichtung 0,25 bis 0,36 mm betragt.

4. Vorrichtung nach Punkt 2, gekennzeichnet dadurch, daR? das Metall der Schneidvorrichtung Kupfer ist.

5. Vorrichtung nach Punki 2, gekennzeichnet dadurch, daB das elektrische Widerstandselement ein geétzter Folienwiderstand *
ist.

8. Vorrichtung nach Punkt 5, gekennzeichnet dadurch, daR der Fohenw1derstand aus rostfreiem Stahl besteht.

7. Vorrichtung nach Punkt 2, gekennzeichnet dadurch, daR die Schneidvorrichtung eine stahlerne Klinge ist.

8. Vorrichtung nach Punkt 2, gekennzeichnet dadurch, daf? die Schneidvorrichtung ein heiBBer Draht ist.

8. Vorrichtung nach Punkt 2, gekennzeichnet dadurch, da3 die Schneidvorrichtung ein heiRBer Fluidstrah! ist.

Hierzu 11 Seiten Zeichnungen

Anwendungsgebiet der Erfindung

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren und eine Vorrichtung zum Herstellen einer sterilen Verbindung (sterile Dichtung)
zwischen zwei Rohren,

Zum gegenwadrtigen Zeitpunkt gibt es eine Anzahl medizinischer und wissenschaftlicher Vorgange, die die sterile Uberfithrung
von Fluids von einem Behélter in einen anderen erforderlich machen. Das einzige wirklich sterile Ubertragungssystem, das
gegenwartig kommerziell in Verwendung ist, beinhaltet die vorherige Verbindung der Behalter mit Rohren und dann die
Sterilisierung der gesamten Anordnung. Dieses ist unbeweglich und kostenintensiv, da keine neuen Behalter hinzugefligt
werden kénnen und die Anzahl der Behélter, die benétigt werden, haufig zum Zeitpunkt der anfanglichen Fiillung nicht bekannt
ist.
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Ein Beispiel daflir, wo sterile Verbindungen benétigt werden, ist die kontinuierliche ambulante peritoneale Dialyse (CAPD).
Dieses Verfahren betrifft die Auswechsel-Dialyse von Blut auBerhalb des Kérpersin Diffusionszellen mit Membranen, in denen
Stoffwechsel-Abfaliprodukte, die normalerweise durch die Nieren entfernt werden, aus dem Biut ausgewaschen werden,
welches dann in den Patienten zuriickflieRt. Eine Dialyse auRerhalb des Korpers ist ein zeitaufwendiger Vorgang und hat
manchmal eine Schadigung des Blutes durch Aufnahme von Materialen und Zustinden auBerhalb des Korpers zur Folge.
Beim CAPD-Verfahren ist es erforderlich, daR der Patient Zeit nur fiir das Ablassen der zugefiihrten Dialysate und den Ersatz
desselben durch eine frische Lésung aufbringen mug.

Der CAPD-Patient oder die Patientin erhilt ein Rohrchen, das mit seiner oder ihrer Bauchfellhdhle durch einen implantierten
Katheder verbunden ist. Mit dem Réhrchen des Patienten ist ein Rohrchen von einem Behéiter mit frischer Dialyse-Lésung
verbunden. Die frische Dialyse-L8sung wird von dem Behélter in die Bauchfellhdhle geleitet, wo sie ungeféhr 3 bis 4 Stunden
verbleibt. Wahrend dieses Behandlungszeitraumes ist der leere Behilter zusammengefaltet und wird vom Patienten oder der
Patientin getragen, der oder die mit ihren normalen Aktivitaten fortfahren kann. Nach diesem Behandlungsabschnitt wird die
eingeleitete Dialyse-Lésung in den leeren Behélter zuriickgefiihrt, der dannvon dem Réhrchen des Patienten abgetrennt wird.
Dann wird ein Behalter mit frischer Dialyseldsung mit dem Réhrchen des Patienten verbunden, und die Behandlung wird
wiederholt. Die Verbindung mit einem neuen Behélter mit Dialyse-Ldsung setzt das Ende des Réhrchens denin der Umgebung
vorhandenen Bakterien oder anderen Verunreinigungen aus, die gerade durch die unternommenen VorsichtsmaRnahmen
erhalten werden. Vor der Erfindung, die in der US-PS 4369779 beschrieben wurde, bestand keine Méglichkeit, die Sterilitat
sicherzustellen, trotz der sorgfaltigen und kostspieligen VorsichtsmaRnahmen, die angewendet wurden und die die '
Verwendung von Masken, Handschuhen, Mullstreifen und Desinfektionslésungen einschlossen.

Normalerweise kommen bei den Verfahren, die jetzt kommerziell zur Verfligung stehen, Verunreinigungen in dem AusmafR
vor, daR ein Fall von Bauchfellentziindung im Durchschnitt vielleicht einmal im Jahr oder mehrmals im Jahr auftritt, und die
Narbe derselben im Gewebe eine Dialyse verbietet.

Eine wirklich sterile Verbindung kénnte das Vorkommen einer Bauchfellentziindung auf ein Minimum verringern. Es kénnten
auch andere Behandlungsbehaiter, zum Beispiel solche fiir Antibiotika, Bakterienhemmstoffe oder andere Medikamente
verbunden werden, wenn dies gewiinscht wird. X

Ein ahnliches Beduirfnis fiir sterile Verbindungen ist fiir Blutkonserven vorhanden. Zum gegenwartigen Zeitpunkt wird das Blut
von einem Spender abgezogen und in einen ersten Behélter geleitet, der mit einem oder zwei Satellitenbehalter verbunden
sein kann, die alle vor der Verwendung sterilisiert wurden. Diese Satellitenbehélter konnen benétigt werden, um vom Blut
getrennte Komponenten aufzubewahren, wie Plasma oder Blutplattchen; Behandlungsagenzen wie Laugen, Basen,
Pufferldsungen, Stabilisatoren fir den Zellen-Stoffwechsel, andere Konservierungsmittel oder Aufbaumittel; oder
Waschlsungen zum Entfernen von Behandlungsagenzen oder anderen Verunreinigungen. Es ist tatsachlich nicht tunlich, fur
alle Behandlungen, die erwiinscht sein kdnnen, imvoraus verbundene Behélter zu habén. Vor der Erfindung, die in der
US-PS 4369779 beschrieben wurde, konnten nachtréagliche Behandlungen wie frische Konservierungen wihrend der
Behalteraufbewahrung mit einern kommerziell akzeptablen Verfahren nicht durchgefiihrt werden. Hinzu kommt, dal® die
Anzah! von Satellitenbehaltern auf der Grundlage eines begrenzten, vorherbestimmten Bedarfs gewahlt wird, um den’
Aufwand fir nicht benétigte Satellitenbehalter zu vermeiden. Die Unméglichkeit, den Bedarf gut vorherbestimmen zukénnen,
flihrt zusétzlich zu groRen Aufwendungen fiir eine Erfassung und kompliziert die listenmaRige Erfassung von Blutspendern.
Im allgemeinen wird sehr begrenzt von einer Qualitétskontrolle wie einer Zeitprobe von der Quantitat und der Qualitét von
Komponenten in getrennten Blutfraktionen Gebrauch gemacht. Der Hauptgrund fir den allgemein begrenzten Gebrauch
besteht darin, daR hier bei der Verwendung der herkdmmlichen verfigbaren Verfahren bei jedem Eingriff in eine sterile
Bluteinheit das Blut Bakterien ausgesetzt wird, wodurch es erforderlich wird, daR das Blutinnerhalb von 24 Stunden nach dem
Eingriff einer Verwendung zugefiihrt wird. Das bedeutet, dafé solche Behandlungen im allgemeinen nicht vorgenommen
werden, obwohi die Lebensfahigkeit der gespeicherten Blutkomponenten durch nachtrégliche Behandlungen, wie Zusatz
eines Konservierungsmittels wahrend der Speicherung, verléngert werden kann.

Darliber hinaus enthalt der primare Blutbehalter Mittel gegen die Gerinnung, die auch durch Hitze (Damnf) sterilisiert werden
kénnen, d.h. alle vorher verbundenen Behélter sind auch durch NaR-Sterilisierungstechniken sterilisiert, zum Beispiel durch
Dampf oder heiRRes Wasser in einem Autoklaven. Diese Behélter sind aus einem plastifizierten Polyvinyichlorid (PVC)
hergestellt, obwohl andere Materialien bekannt sind, die ftir die Herstellung von Behéltern Verwendung finden kénnen, die
vorteilhaft fiir andere Zwecke verwendbar sind, wie zum Beispiel mit groBen Sauerstoff-Permeabilitat.

Da viele derartige Materialien, zum Beispiel sauerstoffpermeable Polyethylene, nicht mit Hilfe von Dampf sterilisiert werden
kénnen, werden sie bis jetzt nicht in im voraus verbundenen Systemen verwendet.

Ein steriles Verbindungselement wiirde es erlauben, dal jede gewiinschte Behandlung durchgefiihrt werden kann, ohne
Kompromisse an die Sterilitét, die Begrenzung der Lebensdauer bei der Speicherung oder das Erfordernis einer vorherigen
Verbindung einer Vielzahl von Behaltern zu machen, die alle naf3 sterilisiert werden miif3ten, ohne daR vorher bekanntist, ob sie
alle Verwendung finden werden,

Charakteristik der bekannten technischen Losungen

Die US-PS 3013925, erteilt an Larsen am 19. Dezember 1961, beschreibt ein Verfahren, bei dem zwei Verbindungen von
thermoplastischen Rohren verschweiBt werden, wobei die Innenseite eines jeden Endes der Verbindungen der Rohre, die
verschweillt werden sollen, abgeschragt ist und die Enden der Rohre erhitzt werden, zum Beispiel dadurch, daB die Enden der
Abschnitte der Rohre gegen eine Heizplatte gedriickt werden, wonach die Enden der Abschnitte gegeneinander gedriickt werden
derart, daf ein FluR des weichgemachten Materials zur AuBenseite der Rohre auftritt und eine Schweifiung bewirkt wird, im
wesentlichen ohne die Bildung einer Ringwulst an der Innenseite der geschweifiten Rohre.

Die US-PS 3035631, erteilt an Knowles am 22. Mai 1962, beschreibt eine Vorrichtung zum Schweif3en von Teilen aus Plaste. Die
Vorrichtung weist an jedem von zwei gegeniiberliegenden Enden eine Schneidkante auf. Ein Ende der Schneidkante ist dick,
wahrend das andere diinn ist. Das Patent beschreibt, daB das diinne Ende geschmolzene Plastikoberflachen erzeugt, die
ineinanderflieRen, wenn es durch die Verbindung gefiihrt wird.

Die US-PS 3117903, erteilt an Hix am 14.Januar 1964, beschreibt ein Verfahren zum Verbinden von thermoplastischen Rohren,
ohne daf sich an der innenseite am Punkt der SchweiBung ein Grat bildet, der Unannehmlichkeiten bereiten kann.
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Die Enden der Rohre, die verschweiRt werden sollen, werden in ein heiRRes Bad aus einer inerten organischen Fllissigkeit mit
hohem Siedepunkt getaucht, umzu erreichen, daB die Enden sich ausdehnen und sich nach auflen aufbauschen derart, dafl das
Polymer in den zwei Teilen der Rohre ineinanderflieRt, ohne einen Grat zu bilden, der Unannehmlichkeiten bereiten kann, wenn
die Rohre aus dem Bad herausgezogen und die Enden zusammengedriickt werden.

Die US-PS 3897296, erteilt an Waldrum am 29.Juli 1975, beschreibt ein Verfahren zum AneinanderschweiRen zweier
Oberflachen aus Plaste durch Aneinanderlegen der Oberflachen, Erhitzen der Oberflachen auf eine Temperatur, die nahe dem
Entflammungspunkt der Oberflachen aus Plaste liegt, um diese Oberflichen zu verfllissigen, Entfernen eines Teils der
verfliissigten Oberflachen, um die nichtoxidierten Oberflachen daneben hervorzubringen und unmittelbares
Inberiihrungbringen der nichtoxidierten Oberflachen miteinander.

Das Patent ist latent, sowohl in bezug auf das Schneiden eines Rohres als auch zum Bilden einer sterilen Abdichtung.

Die US-PS 3968195, erteilt an Bishop am 6.Juli 1976, enthalt ein Verfahren zum Herstellen einer sterilen Verbindung zwischen
zwei festen Rohren, deren freie Enden ein thermoplastisches Diaphragma aufweisen, die die freien Enden verschlieRen. Wenn
eine sterile Verbindung zwischen diesen beiden Rohren hergestellt werden soll, werden die freien Enden derjeweiligen Rohrein
einer Fluchtlinie ausgerichtet, wobei sie einen geringfiigigen Abstand voneinander aufweisen, und jedes der thermoplastischen
Diaphragmen wird durch eine Erwarmung geéffnet. Die freien Enden der festen Rohre werden dann miteinander in Berlihrung
gebracht und unter Anwendung eines leichten Druckes in dieser Stellung festgehalten, wahrenddessen das thermoplastische
Material abkiihlt und sich verfestigt und dabei eine permanente Verbindung erzeugt.

Dieses Verfahren erfordert Rohre, die Diaphragmen aus einem Material mit einem niedrigen Schmelzpunkt an ihren Enden
aufweisen und die nur einmal verwendet werden konnen, d. h. eine weitere Verbindung mit demselben Rohr kann nicht
hergestellt werden. :

Die US-PS 4209013, erteilt an Alexander und andere am 24. Juni 1980, enthalt eine Verbesserung flir die Herstellung steriler
Verbindungssysteme fiir eine kontinuierliche peritoneale Dialyse, bei der ein Behalter fiir die Dialyseldsung eine
Uberleitungsc‘iffnung aufweist, die mit dem Réhrchen verbunden ist, das aus der Bauchfellh6hlung des Patienten herausgefiihrt
ist. Die verbesserte Ausflihrungsform enthélt ein flexibles Gehause, das einen ersten Bereich desselben aufweist, der zum
Befestigen an den UbertragungsdurchlaB dient und einen zweiten Bereich zum Befestigen an dem Rohrchen des Patienten, der
vom ersten Bereich getrennt angeordnet ist. Die Bereiche zum Befestigen definieren Offnungen, die es dem
Ubertragungsdurchla und dem Réhrchen des Patienten erméglichen, sich in das Innere des flexiblen Gehauses zu erstrecken,
wenn sie daran befestigt werden. Das flexible Gehéuse weist Mittel auf, die es erméglichen, ein sterilisierendes Fluid im Gehause
aufzunehmen, und es kann so betrieben werden, daB eine Sterilisierung des Ubertragungsdurchlasses und des Réhrchens des
Patienten im Innern des Gehduses méglich ist, und daR ebenso beide im Innern des Gehuses miteinander verbunden werden
kdnnen. -

Die US-PS 4223675, erteilt an Williams am 23. September 1980, beschreibt ein System zum Herstellen steriler, nicht fir eine
Sterilisierung im Autoklaven geeigneter Behélter zur Aufnahme eines Fluids, die eine im Autoklaven sterilisierte Flussigkeit
enthalten und eine trocken sterilisierte Verpackung, die aus einem Material geformt ist, das nicht dazu geeignet ist, den
Bedingungen in einem Autokiaven ausgesetzt zu werden, wobei die genannte trocken sterilisierte Verpackung eine sterile
Verbindung mit dem Innern der genannten Verpackung einschlieRt, einen fiir die Behandlung im Autoklaven geeigneten
Dispensor, hergestellt aus einer Substanz, die im Autoklaven sterilisiert werden kann, der eine Flissigkeit enthélt, die im Innern
des Dispensors sterilisiert wurde, wobei der genannte Dispensor ein steriles Verbindungselement einschlieRt, das eine
anfénglich geschlossene sterile Offnung in steriler Verbindu ng mitdem Innern des Dispensors aufweist und das genannte sterile
Verbindungselement der Verpackung und das genannte sterile Verbindungselement des Dispensors sich in einer Verbindung
miteinander befinden.

Die US-PS 4292310, erteilt an Greff und andere am 30. Dezember 1980, beschreibt eine Vorrichtung zur Herstellung steriler
Verbindungen, mit dessen Hilfe es méglich ist, die Verbindung eines ersten Rohres mit einem Ubertragungsrohr fiir einen
Behélter zur Aufbesserung einer medizinischen Lésung zu schaffen. Die Vorrichtung weist ein Gehduse auf, das einen Basisteil
beinhaltet und einen Abdeckungsteil, die so ausgelegt sind, daf sie derart miteinander verbunden werden kdnnen, daB sie ein
im wesentlichen geschlossenes inneres Volumen ergeben. Das Gehause weist Mittel auf, um ein erstes Rohr aufzunehmen und
Mittel, um das Ubertragungsrohr von dem Behalter mit der medizinischen Flissigkeit aufzunehmen.

Das Gehé&use ist mit Mitteln versehen, die im Innern des Gehauses angeordnet sind und von der AuRenseite des Gehiuses
betrieben werden kénnen, um eine Manipulation des einen Rohres im Verhiltnis zum anderen Rohr zu ermoglichen. Es sind
weiterhin Mittel vorhanden, um die Rohrteile im Innern des im wesentlichen geschlossenen Volumens zu sterilisieren.

Ein Artikel von Myhre, B.A., und anderen, , An Aseptic Fluid Transfer System for Blood and Blood Components” (Ein aseptisches
Fluid—Ubertragungssystem fir Blut und Blutkomponenten), Transfusion, Band 18, Nr.5, S.546-552, September/Oktober 1978,
beschreibt ein Verfahren zum HeiBBversiegeln zweier Einheiten aseptischer Fluid-Ubertragungssysteme (AFTS) miteinander. Die
Einheiten der aseptischen Fluid-Ubertragungssysteme enthalten eine Schicht aus einem Kapton®-Film (ein aromatisches
Polyimid-Harz, welches bei verhaltnisméRig hohen Temperaturen stabil ist). Ein Paarvon Formelementen von denen einesflach
istund das andere einen Bereich in der Form eines erhabenen ,H" aufweist, werden zusammen unter einem Druck von 100psi
{6,9 x 10°Dyn/cm?) mit den Einheiten der aseptischen Fluid-Ubertragungssysteme, die sich zwischen den Formelementen
befinden, in Berlihrung gebracht. Die Temperatur der Formelemente wird (iber einen Zeitraum von 45 Sekunden bis zu einem
Wert von-200°C erhéht. Die Formelemente werden herausgezogen, und nach dem Entfernen der Einheiten der aseptischen
Fluid-Ubertragungssysteme von den Formelementen werden die Einheiten der aseptischen Fluid-Ubertragungssysteme
miteinander durch eine Versiegelung, die die Offnung zwischen den Einheiten der aseptischen Fluid-Ubertragungssysteme
umgibt, heiRversiegelt. Hiermit kénnen Blutbehalter, die mit Einheiten der aseptischen Fluid-Ubertragungssysteme versehen
sind, verbunden werden. Dieses System ist langsam und erfordert speziell konstruierte Einheiten, die nur einmal benutzt werden
kénnen.

Die DE-OS 2260130 beschreibt ein Verfahren und eine Vorrichtung zum Versiegeln von Plasteteilen durch SchweiRRen. Das
Verfahren ist dadurch gekennzeichnet, daR zwei Plasteteile, die miteinander verbunden werden sollen, auf ein Heizelement
gepreBt werden, das zwischen die beiden Teile eingeschoben wird. Die Bereiche der Plasteteile, die mit dem Heizelement in
Beriihrung gelangen, werden an ihren Oberflachen in einer sehr kurzen Zeit geschmolzen, indem eine sehr hohe Temperatur zur
Anwendung gebracht wird, und dann wird das Heizelement zwischen den beiden Plasteteilen herausgezogen, wéahrend der
Druck, der auf die Plasteteile ausgeiibt wird, aufrecht erhalten wird, und die beiden Plasteteile werden augenblicklich aufeinander
gepreRt. Die deutsche Patentbeschreibung zieht weder Plasterohre in Betracht, noch befaf3t sie sich damit, wie eine sterile
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Verbindung zwischen zwei Rohren mit gesdhlossenen Enden hergestellt werden kann.

Die US-PS 4369779, erteilt an Spencer am 25. Januar 1983, beschreibt ein Verfahren, eine Vorrichtung und ein System zum
sterilen Verbinden zweier steriler Rohre mit geschlossenen Enden. Das Verfahren beinhaltet das Treiben eines heif3en
Schneidelementes durch jedes Rohr und das gleichzeitige Formen einer kontinuierlich geschmolzenen Versiegelung zwischen
einer erhitzten geschnittenen Oberflache und einer Querschnittsflache jedes der genannten Rohre, wobei eine Versiegelung
zwischen dem Inneren und dem AuBeren der Rohre erhalten wird, sowie das Ausrichten der Rohre miteinander und das
Verbinden der entsprechenden geschmolzenen Enden der Rohre miteinander, um eine Verbindung zwischen den Rohren zu
schaffen, beides, wahrend die genannte Versiegelung erhalten wird. )

Dieses Patent beinhaltet eine Vorrichtung, die eine Schneidvorrichtung aufweist, Mittel, um die genannte Schneidvorrichtung
einer Erwdrmung auszusetzen, ein Paar von Montagebl&cken, die dazu vorgesehen sind, zwei Rohre aufzunehmen, die
verbunden werden sollen, Mittel, um eine Bewegung zwischen den genannten Montagebiicken und der genannten
Schneidvorrichtung auszuiiben bis zu einer Stellung, in der sich die Schneidvorrichtung zwischen den genannten
Montageblocken befindet und diese an der Stelle kreuzt, an der die Blocke dafiir vorgesehen sind, die genannten Montagebldcke
in einer Position auszurichten, in der zwei verschiedene Rohrenden miteinander in Fluchtlinie ausgerichtet sind und einander mit
ihren Oberflachen gegeniiberstehen und Mittel, um die genannten Montagebldcke und die Schneidvorrichtung voneinander zu
trennen, wéhrend die Montagebldcke gegeneinander getrieben werden. Das Patent stellt die Lehre auf, daR wahrend der
Herstellung der Verbindung keine beachtenswerte sichtbare Verformung der Rohre auftritt und daf® mit dem Ziel, eine
einwandfreie Abdichtung zu erhalten, die Rohre, die verbunden werden sollen, nicht mehr Flissigkeit enthalten miissen als
einen dinnen Film auf den Wanden an oder in der Nahe der Stellen, an denen sie geschnitten und verbunden werden sollen.
Wenn das Verfahren gemaR diesem Patent angewendet werden soll, ist es erforderlich, die Flissigkeit von den Rohren
wegzudrlicken, bevor die Verbindung steril gemacht werden kann oder zumindest eine sterile Verbindung an einem Teil des
Rohres zu bewirken, der einen Luftspalt von 13 bis 25 mm aufweist. Da besteht die Notwendigkeit flir ein steriles
Abdichtungsverfahren, das eine sterile Verbindung von Rohren erméglicht, die mit Fliissigkeit gefiillt sind, wobei eine feste
Verbindung bewirkt werden muf ohne das Eindringen von Verunreinigungen oder ohne Dekomposition der Fliissigkeit. Dieses
ist insbesondere dann wichtig, wenn ein geeigneter Luftspalt nicht vorhanden ist oder nicht erwlinscht ist. Da besteht auch die
Notwendigkeit fiir ein derartiges Verfahren, das das vollkommene Festhalten des Fluids in Rohren ermoglicht.

Ziel der Erfindung

Ziel der Erfindung ist es, die Mangel der vorgenannten Lésungen zu Gberwinden.

Darlegung des Wesens der Erfindung

Aufgabe der Erfindung ist es, eine Vorrichtung zum Herstellen einer Verbindung zu schaffen, mit der jede Behandlung ohne
Probleme der Sterilisation durchgefiihrt werden kann, ohne Kompromisse an die Begrenzung der Lebensdauer bei der
Speicherung oder das Erfordernis der vorherigen Verbindung einer Vielzah! von Behaltern machen zu missen, die alle nal
sterilisiert werden miif3ten, ohne zu wissen, ob sie alle Verwendung finden sowie ein Verfahren zur Herstellung einer solchen
Verbindung.

Das erfindungsgemaéle Verfahren zur Losung der gesteliten Aufgabe beinhaltet zum Herstellen einer stabilen Verbindung

thermoplastischer Rohre mit verschlossenen Enden miteinander folgende Schnitte:

a) Anordnungdergenannten Rohre in einem Paar von Montageblécken;

b) Zusammendriicken der Rohre in einem Bereich, derart, dal3 die inneren Wandungen jedes Rohres unter Druck zusammenge-
flhrtwerden; )

c} FesthaltenderRohreindiesem Zustand;

d) Hineinfiihren einer heiRen Schneidevorrichtung in die zusammengedrickten Bereiche eines jeden Rohres miteiner solchen
Geschwindigkeit, dal? das thermoplastische Harz, aus dem die genannten Rohre hergestellt sind und das mit der heizen
Schneidvorrichtung in Beriihrung kommt, geschmolzen wird, wobei die Innenseite der Wandungen eines jeden Rohres
zeitweilig miteinander versiegelt und zugeschmolzene Enden der Rohre erhalten werden.

e) Herausfiihren der heiBen Schneidevorrichtung;

f) Ausrichten der Rohre, die miteinander verbunden werden sollen in Fluchtlinie;

g) Aneinanderdriicken der gewlinschten geschmolzenen Enden der Rohre, derart, daR eine geschweif3te Verbindung zwischen
den Rohrenden entsteht;

h) Abkihlender geschweiBten Verbindungen;

i} Anwenden einer Belastung auf die plattgedriickte geschweiRte Verbindung, derart, daR die zeitweilige Versiegelung im
Inneren der Rohre aufbricht und eine Verbindung fiir das Fluid zwischen den verbundenen Rohren entsteht.

Die erfindungsgemaéfie Vorrichtung zum Herstellen einer sterilen Verbindung thermoplastischer Rohre mit verschlossenen

Enden enthélt zwei einander mit einem Zwischenraum gegenliberstehende Montagebldcke, die vorzugsweise mit je einem

ersten und einem zweiten Schiitz versehen sind, die von den nicht benachbarten Seiten der Montagebldcke ausgehen und vor

der Kante der benachbarten Seiten enden, wobei sie sich zu diesem Ende hin in ihrer Tiefe verringern. An der mit den Schlitzen
versehenen oberen Seite sind Abdeckungen angebracht, die mittels Scharnieren schwenkbar an den Montageblécken befestigt
sind und eine glatte innere Oberflache aufweisen, mittels derer im geschlossenen Zustand die eingelegten Rohre abgeplattet
werden. Diese Abdeckungen werden mittels als Griffe ausgeflihrter VerschiuBelemente im geschlossenen Zustand arretiert. Die

Montagebldcke sind quer zur Richtung der Schlitze gleitend bewegbar angeordnet, sowohl gemeinsam relativ-zu einer

Schneidvorrichtung als auch gegeneinander, derart, daR entweder jeweils der erste und zweite Schlitz eines jeden

Montageblocks einander gegentiber stehen oder der erste Schlitz des einen Montageblocks dem zweiten Schiitz des anderen

Montageblocks gegeniibersteht, wahrend die beiden anderen Schlitze nicht einander gegentiberstehen,

Ein Montageblock ist zweckmaBig zweiteilig ausgefiihrt, derart, daR der obere Teil mit den Schlitzen mit Hilfe eines

Schwenklagers eine drehende Bewegung gegen den unteren Teil ausflhren kann. Esist eine Feder vorgesehen, die den oberen
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Teil in die Richtung zum anderen Montageblock driickt, wenn sich die Schneidvorrichtung nicht zwischen den Montagebldcken
befindet. )

Weiterhin ist eine Schneidvorrichtung vorgesehen, die an einem Heizungsblock befestigt ist. Sie ist zweckmiRig als gefaltetes
Blech aus Metall ausgefiihrt, wobei auf der Innenseite des gefalteten Bleches ein elektrisches Widerstandelement und ein
dielektrischer Kleber vorgesehen sind, letzterer zwischen der Blechoberflache und dem elektrischen Widerstand der
Heizungsblock und die Schneidvorrichtung sind gegen die Montageblécke senkrecht zur Verschiebungsrichtung der
Montagebldcke verschiebbar angeordnet.

Die Dicke der Schneidvorrichtung betrégt vorteilhaft 0,25 bis 0,36 mm. Sie ist zweckmaRig aus Kupferblech hergestelit und der
elektrische Widerstand ist vorteilhaft als gedtzter Folienwiderstand, zweckmaRig aus rostfreiem Stahl hergestellt. Als Kleber
kann ein Akrylkleber Verwendung finden. Die Schneidvorrichtung kann auch als stahlerne Klinge, als heiRer Draht oder als
heiRer Fluidstrahl ausgefiihrt sein.

Ausfiihrungsbeispiel

Die Erfindung soll nachfolgend anhand eines Ausflihrungsbeispiels naher erldutert werden. In der zugehérigen Zeichnung
zeigen:

Fig.1: - eine Draufsicht auf die Montageblocks, die dazu verwendet werden, zwei Rofre zu halten, die miteinander verbunden

werden sollen, wobei sich die Montageblocke in ihrer Anfangsstellung befinden;

Fig.2: eine Draufsicht auf die zwei Rohre, die durch eine heiRe Schneidvorrichtung getrennt werden;

Fig. 3: eine Draufsicht auf die zwei Rohre, die wieder in eine Stellung gebracht sind, in der sie in Fluchtlinie ausgerichtet sind
und sich gegendliberstehen;

Fig.4: eine perspektivische Ansicht der Montagebldcke der Schneidvorrichtung und der geschweiRten Rohre;

Fig.5: eine perspektivische Ansicht der Montageblécke, die aufihren Fiihrungsschienen gleitbar angeordnet sind;

Fig. 6: eine perspektivische Ansicht der Montagebidcke, die aufihren Fiihrungsschienen gleitbar angeordnet sind, und der

* Schneidvorrichtung mitihrer Heizvorrichtung;

Fig.7: eine perspektivische Ansicht der Montagebl6cke, die in einem Gehéiuse befestigt angeordnet sind;

Fig.8: eine perspektivische Ansicht der geschweif3ten Rohre, die noch die zeitweilige Versiegelung aufweisen;

Fig.9: eine perspektivische Ansicht der geschweiften Rohre, bei denen die zweitweilige Versiegelung aufgebracht ist;

Fig.10:" eineisometrische Ansicht einer automatischen Vorrichtung zur Herstellung einer Verbindung gemé® der vorlie-

‘genden Erfindung;

Fig.11:  eineisometrische Ansicht, teilweise abgebrochen, der angetriebenen Nockenvornchtung diedazu Vervvendung

: findet, die Montagebldcke und die Schneldvorrlchtung der Vorrichtung zum Herstellen von sterilen Verbindungen
zu bewegen;

Fig.12:  eine Ansichtder Vorrichtung entsprechend der Fig. 11 entlang der Linie 12-12;

Fig.13:  eineisometrische Ansicht der Montageblécke, wie sie in der Vorrichtung entsprechend Fig. 10 Verwendung finden;

Fig.14a

und14b: eine Draufsichtund eine Seitenansicht einer anderen Ausfiihrungsform der Vorrichtung entsprechend der vorliegen-
den Erfindung;

Fig.15:  eine perspektivische Ansicht der Vorrichtung entsprechend Fig. 14;

Fig.16:  eine perspektivische Ansicht, die Einzelheiten der Arme 126 und 129 darstellt; )

Fig.17:  eine Draufsichtauf den Arm 126 mit den zwei Rohren, die mit Hilfe der heiBen Schneidvorrichtung geschnitten
werdensollen;

Fig.18:  eine Draufsichtaufeinen Teil des Blockes 137;

Fig.19:  eine Draufsicht auf die Montagebl&cke, wobei der linke Block um 90° gedreht wurde;

Fig.20

und21: Draufsichten auf Montageblécke, die jeweils 4 Schlitze aufweisen;

Fig.22:  eine perspektivische Ansicht einer anderen Ausfiihrungsform der Montageblécke;

Fig.23 ‘

und24:  Schnittdarstellungen eines wiederschweiRbaren Verbinders fiir einen Silastik-Katheter.

Bei der vorliegenden Erfindung werden die Rohre, die verbunden werden sollen, in einem angemessenen Abschnitt
zusammengedriickt, derart, da8 die inneren Wandungen aufeinanderstoen. Dann werden die Rohre nacheinander oder
gleichzeitig mit Hilfe einer heiRen Schneidvorrichtung durchgeschmolzen, wobei das geschmolzene Polymer eine zeltwelllge
Versiegelung ergibt, die zugeschmolzene Enden der Rohre zur Folge hat.

Da die Rohre zeitweilig versiegelt sind, kdnnen lebensféhige Bakterien aus der Umgebungsluft oder von der Oberfliche keinen
Zugang z2ur Innenseite der Rohre finden. Die Rohre werden bevor oder nachdem die heiRe Schneidvorrichtung herausgeglitten
ist, in eine ausgerichtete Position bewegt und dann werden die geschmolzenen Enden der Rohre aufeinandergedriickt, um eine
Verbindung zu formen.

Die Verbindung wird kurz abgekiihit und dann einer leichten Beanspruchung ausgesetzt, um die zeitweilige Versiegelung in
jedem Rohr zu 6ffnen. Die Verbindung ist einwandfrei und fest, und es kénnen nachfolgend eine Anzahl zusétzlicher
Verbindungen, die einen sterilen Zustand aufweisen, mit demselben Rohr hergestellt werden. Dariiber hinaus kann jede
nachfolgend hergestellte Verbindung an genau derselben Stelle des Rohres hergestelit werden. Das Verfahren kann dazu
verwendet werden, mehr als eine Verbindung zu einer Zeit herzustellen, indem mehrere Rohre (mehr als zwei) und mehrere
Schlitze zur Aufnahme der Rohre verwendet werden.

Die Verfahrensschritte Abflachen der Rohre und Herstellen der zeitweisen Versiegelung der Enden der Rohre gehdren nicht zur
Lehre der US-PS 4469779, das Verfahren der vorliegenden Erfindung macht es nicht erforderlich, daf zwischen der erhitzten
Oberflache der Schneidvorrichtung und einem rechtwinklig dazu angeordneten Abschnitt des Rohres kontinuierlich eine
geschmolzene Versiegelung aufrecht erhalten wird. Die Rohre, die bei dem Verfahren gemaR der vorliegenden Erfindung
verbunden werden sollen, haben verschlossene Enden, d. h. die Rohre haben versiegelte Enden, das Rohr ist mit einem Behalter,
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zum Beispiel einer Blutkonserve oder einem Dialyse-Behélter verbunden, das Rohr ist mit einem Katheter verbunden, der in
einen Patienten implantiertist, oder in einigen anderen Arten sind die Enden der Rohre gegen die duBBeren Umweltbedingungen
verschlossen. Das vorliegende Verfahren kann auch mit Rohren arbeiten, die offene Enden haben, aber dadurch ergeben sich
keinerlei Vorteile. * ' '
Es wird nun auf Fig. 1 Bezug genommen. Das versiegelte Ende 12 des thermoplastischen Rohres 20 ist in nicht durchgehende
Schiitze 13 und 14 eingefiihrt, die in Montageblécken 17; 18 eingearbeitet sind. Das versiegelte Ende 19 des Rohres 21 istin die
Schiitze 15; 16 eingefiihrt, die ebenfalls in den MontageblScken 17; 18 eingearbeitet sind. Die Schiitze 13; 14 sowie 15; 16
erstrecken sich in der Figur in der Lingsrichtung der entsprechenden Montageblécke 17; 18 mit Ausnahme von ungefahr
1,58 mm an der inneren Oberflédchenkante und sind derart ausgerichtet, dal sie gerade Enden von Rohren aufnehmen kénnen.
Die Schlitze 13; 14 sowie 15; 16 verringern sich in ihrer Tiefe in der Nahe der Stelle, an der sie die innere Kante jedes
Montageblocks erreichen. Die oberen Teile der MontageblGcke wurden nicht dargestelit, um die Ubersichtlickeit zu verbessern.
Die Rohre sind in einem abgeplatteten Zustand dargestellt, der sich ergibt, wenn die zwei Teile eines jeden Montageblocks
geschlossen werden. In Fig. 1 bis 4 sind die Rohre 20 und 21 mit Blutbehéltern 10 und 11 verbunden. Alternativ hierzu kann eines
der genannten Rohre auch mit einem Dialysebehlter und das andere mit der Bauchfellhdhlung eines Patienten verbunden sein.
Das Rohr, das mit der Bauchfeilh6hlung des Patienten verbunden ist, kann auch an der anderen Seite mit einem Behélter
verbunden sein, anstatt ein versiegeltes Ende zu besitzen.
Es wird nun auf Fig. 2 Bezug genommen. Die beiden Montagebldcke 17 und 18 werden gleitend relativ zu der heillen
Schneidvorrichtung 34, die in der Figur als eine stéhlernde Klinge dargestellt ist, in die Richtung bewegt, die durch die Pfeile
gekennzeichnetist. Dadurch hat sich die heiRe Schneidvorrichtung durch die Rohre 20 und 21 hindurchgeschmolzen, und es sind
nun geschmolzene zeitweilige Versiegelungen 37 und 38 sowie 39 und 40 vorhanden, die die getrennten Teile der Rohre 20 bzw.
21 mit einem versiegelten VerschluR versehen. Die Versiegelungen 37 und 38 sowie 39 und 40 werden durch ein miteinander
VerschweiRen der inneren Wandflache der Rohre 20 und 21 in der Nachbarschaft der heifen Schneidvorrichtung 34 erzeugt.
Diese geschmolzenen zeitweiligen Versiegelungen 37; 38; 39 und 40 verhindern sowoh! einen Austausch von Luft zwischen dem
Innern der Rohre 20 und 21 und der unmittelbar angrenzenden dufieren Umgebung der Rohre als auch Verunreinigung durch
Partikel, die in der Luft enthalten sind oder auf den Oberflachen der Rohre oder der Vorrichtung.
Eswird nun aufFig. 3 Bezug genommen. Der Montageblock 17 wurde im Verhaltnis zum Montageblock 18 derart bewegt, daf} die
Schlitze 13 und 16 mit den innenliegenden Rohren 20 und 21 auf den entgegengesetzten Seiten der heiRen Schneidvorrichtung
34 in Fluchtlinie ausgerichtet sind.
Es wird nun auf Fig. 4 Bezug genommen. Die Montageblécke 17 und 18 mit den Schlitzen 13 und 16 und den Rohren 20 und 21
sind noch miteinander in Fluchtlinie ausgerichtet, und die heiRe Schneidvorrichtung wurde im Verhéltnis zu ihnen bewegt. Die
Enden der Rohre, die verbunden werden soliten, wurden gegeneinander gedriickt und die geschmolzenen Enden derRohresind
miteinander verschmolzen, und dabei wurden die Rohre 20 und 21 miteinander verbunden. Die Montageblécke 17 und 18, die die
Rohre 20 und 21 festhalten, werden mit Hilfe einer Feder 52 (dargestellt in Fig. 5) wahrend der Zeit zusammengedruckt, wahrend

- sie und die Schneidvorrichtung 34 im Verhaltnis zueinander bewegt werden. In Fig.4 sind auch die oberen Teile oder
Abdeckungen 22 und 23 der Montagebldcke dargestellt. Die Abdeckungen 22 und 23 weisen eine flache innere Oberflache auf,
die die Rohre abplattet, wenn die Abdeckungen geschlossen werden. Die Abdeckungen 22 und 23 sind mit Griffen 41 und 42
ausgestattet, die mit geeigneten Mitteln {nicht dargestellt) wie durch Léten oder Verschrauben sicher befestigt sind.
Die Griffe 41 und 42 werden gebildet aus Klammern 24 und 25, an denen mit Hilfe von Scharnieren 28 und 29 Druckschl6sser oder
Klinken 26 und 27 befestigt sind. Wenn die Abdeckungen 22 und 23 geschlossen werden, werden die Druckschldsser 26 und 27
in DruckschloRschlitze 35 und 36 in den Montagebldcken 17 und 18 eingefiihrt, um einen Druck zu erzeugen, der ausreichendist,
die Rohre 20 und 21 im Bereich der Montageblocke 17 und 18 flachzudriicken. Die Abdeckungen 22 und 23 sind an den Unterteilen
8 und 9 der Montageblécke 17 und 18 mit Hilfe von Scharnieren 30 und 31 befestigt.
In Fig.5 sind die Montageblécke 17 und 18 in einer Stellung dargestellt, in der die Schlitze 13 und 16 zueinander ausgerichtet sind
und Montageblécke 17 und 18 sich in einer Position befinden, die sie einnehmen, nachdem die Schweiung durchgefiihrt wurde
und die geschweif3ten Rohre entnommen wurden. )
Die Vorrichtung gemaR der vorliegenden Erfindung arbeitet in gleicher Weise wie die Vorrichtung zum Herstellen steriler
Abdichtungen, die in der US-PS 4369779 beschrieben ist mit Ausnahme dessen, was hierin in anderer Weise beschrieben
wurde. Aus diesem Grund wurden relevante Passagen aus dieser Patentschrift in die vorliegende Erfindungsbeschreibung unter
entsprechender Bezugnahme tibernommen. Die Montageblécke 17 und 18 sind gleitbar dargestellt und auf Schienen 45; 46 und
47 montiert. Das Unterteil 9 des Montageblocks 18 ist aus zwei Teilen 50 und 51 zusammengesetzt, die miteinander mit Hilfe
eines Bolzens derart verbunden sind, daR eine drehende Bewegung des Teils 51 ermdglicht wird. Dadurch kann der Teil 51
individuell durch die Feder 52 in die Richtung zum Montageblock 17 gedriickt werden, wenn die Montageblcke 17 und 18 und
die Rohre (nicht dargestellt) von der Schneidvorrichtung (zur besseren Ubersicht nicht dargestellt) zurlickgezogen werden.
In Fig.5 ist ebenfalls die Betriebsweise des Griffes 49 und des Anschlagblockes 48 dargestellt, gegen den die Montageblécke 17
und 18 gedriickt werden. Die Betriebsweise kann am besten unter Zuhilfenahme der Fig.5 bis 7 beschrieben werden, weiterhin
unter Bezugsnahme aufFig. 1 bis 3, die bereits beschrieben wurden. Der mit der Vorrichtung Arbeitende fihrt die Enden der
Rohre 20 und 21 in die Schlitze 13 und 14 sowie 15 und 16 ein, wie es in Fig. 1 dargestellt ist. Dann werden die Abdeckungen 22
und 23 geschlossen und verriegelt, dabei wird bewirkt, daR die Rohre 20 und 21 in der Nachbarschaft der Montagebldcke 17 und
18 zusammengedriickt werden. Nun wird die Schneidvorrichtung 34 und der Heizungsblock 55, der in Fig.6 dargestellt ist,
heruntergelassen, derart, daR die Schneidvorrichtung 34 in eine Stellung zwischen dem Anschlagblock 48 und den
Montageblécken 17 und 18 gebracht wird, wobei sie mit dem Spalt zwischen den beiden genannten Montageblécken 17 und 18
ausgerichtet ist. Diese Positionierung wird dadurch erreicht, dal der Heizungsblock 55 und die Schneidvorrichtung 34 festin
dem oberen Teil 57 des Gehauses 56, das in Fig.7 dargestellt ist, angeordnet sind und die Montagebldcke 17 und 18, der
Anschlagblock 48 und die dazugehérigen Gleiteinrichtungen im unteren Teil 58 des Gehauses 56 fest angeordnet sind, derart,
daf beim SchlieRBen des Gehauses 56 die Schneidvorrichtung 34 einwandfrei in die gew(linschte Stellung gebracht wird. Die zwei
Bestandteile des Geh#uses 56 sind mit Hilfe eines Scharniers 59 miteinander verbunden.
Der Klingenheizungsblock (Fig.6) zur Erhitzung der Schneidvorrichtung wird in Betrieb genommen. Die Montageblécke 17 und
18 sind miteinander verbunden und wirken gemeinsam zusammen, wie es in der US-PS 4369779 beschrieben ist. Der mit der
Vorrichtung Arbeitende driickt den Griff 49 hinein, wodurch die Montagebldcke 17 und 18 gemeinsam auf den Gleitschienen 45;
46 und 47 bewegt werden. Dabei werden die zusammengedriickten Enden der Rohre tiber die heiRe Schneidvorrichtung 34
bewegt, wie es in Fig. 2 bereits dargestellt wurde, und die frisch geschmolzenen Enden eines jeden Rohres werden zeitweilig
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versiegelt. Der Montageblock 17 stdBt zuerst an den Anschlagblock 48 an, wodurch bewirkt wird, daB die beiden Montagebldcke
17 und 18 ausreichend auRer Wirkbeziehung gebracht werden, derart, daf} der Montageblock 18 sich weiterbewegt, bis auch er
gegen den Anschlagblock 48 stéi3t. Diese weitere Fortbewegung des Montageblocks 18 bewirkt die Ausrichtung der Schlitze 13
und 16, wie dieses in Fig. 3 dargestellt ist. Der mit der Vorrichtung Arbeitende zieht den Griff 49 mm unmittelbar danach heraus,
um den Montageblock zu bewegen, der mit dem Griff 49 verbunden ist, und durch einen Reibungsschlu® zwischen den beiden
Montageblécken 17 und 18 den Montageblock 17 ebenfalls. Die Montageblécke 17 und 18 und die Enden der Rohre 20 und 21, die
verbunden werden sollen, werden zurlickbewegt und von der heiRen Schneidvorrichtung 34 entfernt. Wenn die Ecke des
Montageblocks 18 die Kante des Anschlagblocks 48 verlaRt, driickt die Feder 52 auf den Teil 51 des Montageblocks 18, derart, daR
dieser sich leicht um den Bolzen 53 in die Richtung auf den Montageblock 17 zu dreht; so daB eine geringe Kraft auf die zeitweilig
versiegelten Enden der Rohre 20 und 21, die verbunden werden sollen, ausgeiibt wird, wenn sie von der Kante der
Schneidvorrichtung 34 herabgleiten (siehe Fig.5). Der Anschlag 54 auf der Gleitschiene 46 beendet die Bewegung der
Montageblécke 17 und 18 und des Griffes 49.

Der mit der Vorrichtung Arbeitende entnimmt das verbundene Rohr, nachdem ungefadhr 5 Sekunden vergangen sind, damit die
Verbindung abkdhien konnte.

In Fig.8 sind Rohre 20 und 21 dargestellt, die an den zusammengefligten zweitweiligen Versiegelungen 37° und 40 verbunden
sind, um eine Verbindung zu formen. In Fig.9 wurde die Verbindung unter Kompression gesetzt, um die zeitweiligen
Versiegelungen 37’ und 40’ aufzubrechen und eine Verbindung fiir das Fluid zwischen den beiden Rohren 20 und 21 zu
schaffen.

Geeignete Schneidvorrichtungen zur Verwendung in der vorliegenden Erfindung werden von jeder Form eingeschlossen, die in
der US-PS 4396779 beschrieben sind. Die Schneidvorrichtung kann ebenfalls in Form eines heiRen Drahtes ausgefiihrt sein oder
ein Strahl eines heifRen Fluids sein, wie es in der gleichzeitig angemeldeten US-Patentanmeldung, Seriennummer 395794
beschrieben ist, deren einschldgiger Inhalt unter Bezugsnahme hierin aufgenommen wurde. Wenn ein heiRer Draht Verwendung
findet, kann er durch den elektrischen Widerstand erhitzt werden. Der Draht solite eine ausreichende Festigkeit, Steifheit und
chemische Resistenz aufweisen.

Vorzugsweise ist die Schneidvorrichtung als ein Heizelement ausgeflihrt, das als eine duRere Schicht ein gefaltetes Blech aus
Metall enthélt, das eine thermische Leitféhigkeit von mindestens ungefahr 173 Watt/m°K bei einer Dicke von 0,70 mm und eine
elastische Zugfestigkeit von mindestens ungeféhr 34 X 10*KPa bei einer Dicke von 0,10 mm aufweist. Weiterhin enthalt die
Schneidvorrichtung einen Widerstand, der auf der Innenseite der Faltung des gefalteten Bleches aus Metall angeordnetist und
eine Schicht aus einem dielektrischen adhésiven Material, das bis ungefihr 260°C stabil ist, zwischen den inneren Oberflachen
des genannten gefalteten Bleches aus Metall und den Oberflichen des genannten Widerstandes, wodurch die sich ergebende
Konstruktion zusammengeklebt wird. Dieses Heizungselement istin der gleichzeitig angemeldeten US-Patentanmeldung,
Serien-Nr.408417, von Benir und anderen, beschrieben. In dieser Ausfiihrungsform ist das verwendete Metall vorzugsweise
Kupfer, das Heizungselement ist vorzugsweise ein geétzter Folienwiderstand, der aus rostfreiem Stahl hergestellt ist und das
adhésive Material ist vorzugsweise ein Akrylkleber. Wenn das Heizungselement oder die Schneidvorrichtung in einer der
Formen ausgefiihrt ist, wie sie in der US-PS 4369779 beschrieben sind, kann es eine Dicke aufweisen, die in dem Bereich liegt,
der in diesem Patent ausgefihrt ist, aber vorzugsweise bewegt sich seine Dicke in einem Bereich von ungefihr 0,25 mm bis
ungefahr 0,36 mm.

Blut- und Dialysebehalter und Rohre, wie sie Gberlicherweise Verwendung finden, sind aus einem plastifizierten Polyvinylchlorid
hergestellt, wegen der Flexibilitat, der Festigkeit und der Dampfsterilisierbarkeit. Im allgemeinen werden die .
Schneidvorrichtungen fiir derartige plastizierte Polyvinyichlorid-Rohre auf eine Temperatur von ungeféhr 260°C bis 399°C
erhitzt, was auch fiir die meisten anderen thermoplastischen Rohre ausreichend ist. Die vorzugsweise verwendeten - .
Schneidvorrichtungen, kupferbeschichtete Elemente, werden im allgemeinen nicht héher erhitzt als bis auf etwa 316°C. Die
Schneidvorrichtung wird vorzugsweise auf eine Temperatur bebracht, die hoch genug ist, um

1. jegliche Bakterien oder bakterielle Sporen auf der dueren Oberflache des Rohres schnell zu téten {in weniger als ein Sekunde)
2. das thermoplastische Harz, aus dem die Rohre hergestellt sind, schnell zu schmelzen.

Die Rohre sind an ihren Enden durch HeiRversiegelung verschlossen oder mit Behaltern verbunden. Die Rohre, und was immer
fir einen Behélter oder fiir mehrere Behélter sie haben mégen, wurden sterilisiert. Unterhalb einer Temperatur von ungeféhr
218°C werden Bakterien oder bakterielle Sporen durch die Hitze der Schneidvorrichtung nicht schnell genug getétet. Diese zum
schnellen T6ten erforderliche Temperatur hangt von der schnellen Warmetibertragung von der Schneidvorrichtung ab. Es soll
zum Beispiel eine massive Metallklinge mit einer Temperatur von 260°C betrachtet werden. Oberhalb von ungefihr 399°C
beginnen die meisten Polymere wie plastifiziertes Polyvinylchlorid oder Polyolefine wie Polypropylen oder Polyethylene flussig
zu werden, um eine Versiegelung erhalten zu konnen. Die bevorzugte Temperatur zur Anwendung bei konventionellen
plastifizierten Polyvinylchlorid-Blutbehaltern und Rohren betragt 271°C, wenn die vorzugsweisen Schneidvorrichtungen
verwendet werden. Eine andere obere Grenze ist die Temperatur, bei der das Harz, aus dem das Rohr hergestelltwurde, wihrend
der Zeit, in der es der geheizten Schneidvorrichtung ausgesetzt ist (ungefahr 2 Sekunden), beginnt, sich zu zersetzen.

Fur plastifiziertes Polyvinyichlorid und Polyolefine betrégt die obere Grenze ungefahr 149°C oberhalb des Schmelzpunktes des
thermoplastischen Harzes, aus dem das Rohr hergestellt wurde.

Das Rohr solite in der Schneidvorrichtung in einem MaRe vorwértsbewegt werden, daR das Polymer, aus dem das Rohr
hergestellt ist, bei Berlihrung mit dem Schneidmittel schmilzt und es sollte kein mechanisches Zuschneiden von
ungeschmolzenem Polymer stattfinden oder keine signifikante sichtbare Verformung des Rohres. Eine tibermiRig lange
Erhitzungsdauer soll vermieden werden, auf Grund dessen, daB die Ausdehnung des Schmelzens auf ein Minimum beschrankt
werden soll oder gar eine Zersetzung des Polymers vermieden wird. Fiir Rohre mit einem konventionellen AuRendurchmesser
von 4,2mm und eine Wandstérke von 0,26 mm bei Rohren aus plastifiziertem Polyvinylchlorid fiir Blutbehalter wurde eine Zeit
von 0,5 bis 1,6 Sekunden zum Schneiden der beiden Rohre fiir ihre Ausrichtung zueinander wieder in die entsprechende Position
zu bringen, sollte nicht so langsam gewahlt werden, daB sich zersetztes Polymer in der geschmolzenen Verbindung bilden kann.
Die Geschwindigkeit filr das Herausziehen der Schneidvorrichtung ist von Bedeutung dafiir, daB Zersetzungserscheinungen und
ein ausgedehntes Schmelzen auf ein Minimum beschrénkt werden kénnen, und es wurde gefunden, daR eine Zeit von 0,1 bis

1 Sekunde hierfiir am zweckméaBigsten ist. Es ist eine Gesamtzeit flir die Beriihrung mit der heiRen Schneidvorrichtung von
ungeféhr 1 bis 30 Sekunden als zweckméRig ermittelt worden, und als besonders vorteilhaft wurde eine Zeit von 1,56 Sekunden
herausgefunden. Nach dem Entfernen der heien Schneidvorrichtung erfolgt ein Abkiihlen der Rohre in einem Zeitraum von
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ungefihr3bis 5 Sekunden, und dann werden die Rohre aus den Montageblécken herausgenommen. Die neue Verbindung wird
dann einer leichten Beanspruchung ausgesetzt, etwa in der Form, daf8 sie leicht zusammengedrlckt wird, d. h. mit einer Kraft von
0,5 bis 1kp, um die zeitweilige Versiegelung aufzubrechen und dadurch eine Verbindung fiir das Fluid zwischen den zwei Rohren
zu bewirken. Eine leichte Beanspruchung kann auch dadurch bewirkt werden, daR die verbundenen Rohre weiter entfernt von
der Verbindung auseinander gedriickt werden, wenn die Rohre praktisch mit Flissigkeit gefiillt werden, oder durch andere
geeignete Mittel.

Die Montagebldcke werden vorzugsweise aus einem Material mit hoher Warmeleitfahigkeit hergestelit, um sicherzustellen, dal3
die Warmeabsenkung zu einer schnellen Kiihlung der Verbindung dient. Die Rohre werden vorzugsweise flir einen Zeitraum von
1 bis 2 Sekunden gegeneinander gedriickt, nachdem die heife Schneidvorrichtung wieder herausgezogen wurde, kbnnen aber
auch weiterhin gegeneinander gedriickt werden, nachdem die heifie Schneidvorrichtung entfernt wurde. Es ist
selbstversténdlich, daf} es bei dem Verfahren gerﬁé[& der vorliegenden Erfindung nicht erforderlich ist, geschmolzene
Versiegelungen aus Polymer zwischen den Rohren und der heiRen Schneidvorrichtung aufrechtzuerhalten, weil die neu
erhaltenen Enden der Rohre zeitweilig versiegelt sind. Das wire tatséchlich auch nicht moglich, wenn als Schneidvorrichtung ein
heiRer Draht oder ein Strom eines heifen Fluids verwendet wird. Fiir eine Schneidvorrichtung mit einer Dicke von ungeféhr
0,3mm und einer Anordnung in der Mitte des Zwischenraumes zwischen den Montageblécken und fiir Rohre mit einem
Aufendurchmesser von ungefihr 5,5mm solite der Zwischenraum zwischen den Montageblécken ungeféhr 0,38 mm bis
ungefahr 4,1mm betragen. Vorteilhaft ist ein Zwischenraum zwischen den Montagebldcken von ungeféhr 0,76 mm bisungefahr
2mm. .

Das Rohr, das Verwendung findet, sollte aus einem thermoplastischen Harz hergestellt sein, das bei einer Temperatur liegt, bei
der es beginnt, sich in der Zeit, in der es beim Verfahren entsprechend der vorliegenden Erfindung der Erhitzung ausgesetzt ist,
zu zersetzten.

Die Rohre, die verbunden werden sollen, kénnen aus demselben Material hergestellt sein oder kénnen aus kompatiblen Harzen
bestehen. ,Kompaktible Harze” der Art, wie sie im vorliegenden Verfahren Verwendung finden, bedeutet, daf die
Schmelzpunkte der beiden Materialien dicht genug beeinander liegen, derart, daf sie beide bei der Betriebstemperatur
dickfliissige Schmelzen bilden, die ineinanderflieBen, um sine einzige Schmelzphase zu bilden, ohne daf} eine Zersetzung oder
eine Bildung von thermischen oder anderen chemischen Reaktionsprodukten erfolgt, die die Bildung einer einzigen
Schmelzphase und ihre darauffolgende Abkiihlung und Verfestigung zu einer festen Verbindung schwachen oder auf andere
Weise stérend beeinflussen kénnte. .

Zum Beispiel ist Polyethylen kompatibel mit Polyethylen-Kopolymeren und Polypropylen.

Bei einer bevorzugten Ausfiihrung der Erfindung sind die Mittel zur Erzeugung einer Bewegung zwischen den Montageblocken
und der Schneidvorrichtung, den Mitteln zur Ausrichtung der Montagebldcke und den Mitteln zum Zusammendriicken der
Montagebldcke gegeneinander als Nockenvorrichtungen ausgefiihrt, die geeignet sind, eine Bewegung in drei rechtwinklige
Bewegungsrichtungen zu erzeugen. Die Nockenvorrichtung ist vorzugsweise ein angetriebener Nockenzylinder, der eine
Hohlkehle in jeder Seitenoberflache und eine Hohlkehle um seinen Umfang herum enthalt. Einer der Montageblidcke ist mit der
Hohlkehle in einer Seitenoberflache des Nockenzylinders und der Hohlkehle, die an seinem Umfang herum verléuft, verbunden.
Die Schneidvorrichtung ist mit der Hohlkehle in der anderen Seitenoberfléche verbunden.

In dieser Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung weist die Vorrichtung vorzugsweise eine Steuereinrichtung auf, die mit
dem Nockenzylinder verbunden ist, um den Zeitabluaf des Betriebes der Vorrichtung zu steuern. In dieser Ausfithrungsform ist
die Vorrichtung gemaR der vorliegenden Erfindung gleichartig zu der Vorrichtung zur automatischen Herstellung steriler
Verbindungen, die in der US-Patentanmeldung der Serien-Nr.408418, angemeldet am 16.8.82, beschrieben wird. Es ist
verstandlich, daR die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung in einem solchen Umfang von der genannten Patentanmeldung
verschieden ist, wie es erforderlich ist, den technischen Fortschritt der vorliegenden Erfindung zu bewirken.

Es wird nun auf Fig. 10 Bezug genommen.

Die Vorrichtung zur Herstellung einer sterilen Verbindung, die zum Zwecke der Erlauterung dieser Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung gewahlt wurde, ist allgemein mit dem Bezugszeichen 60 bezeichnet worden und enthalt als
hauptsichliche Bestandteile ein Gehause 62, einen Schneidmechanismus 64, der verschwenkbar mit dem Gehéuse verbunden
ist, ein Paar Montagebldcke 66 und 68, die in der gleichen Ebene in einem Abstand voneinander angeordnet sind, eine
Vakuumpumpe 704, die von einem Motor 70 angetrieben wird, einen Nockenzylinder 72, der von einem Motor 74 angetrieben
wird, und eine elektronische Steuereinheit 76. .

Die Schneidvorrichtung wird durch ein Heizelement gebildet, vorzugsweise von der Art, wie sie im vorangegangenen Teil
beschrieben wurde. Die spezielle Ausflihrungsform, die beschrieben wird, enthalt auch Druckknopfschalter 71a,71bund 71¢
zum Priifen einer Batterie, die fiir die Schneidvorrichtung Verwendung findet, zum Anzeigen, wenn das System in Ordnung ist
und zum Anzeigen des Betriebes der Herstellung der sterilen Verbindung. Weiterhin sind Magazine 79 zur Aufbewahrung
frischer Heizelemente und Betatigungshebel 81 zum Zufiihren der Heizelemente in den Schneidmechanismus dargestelit.

Der Mechanismus, der zur Erzeugung der drei rechtwinkligen Bewegungen dient, die zur Herstellung der Verbindung erforderlich
sind, ist in Fig. 11 dargestellt, die eine typische Ausfithrung eines derartigen Mechanismus zeigt. Ausfithrlicher dargestellt,
beinhaltet es drei Nocken zum Erzeugen der drei Bewegungen.

In der bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung ist gezeigt, daB die Nocken in Form von Hohlkehlen 78; 80 und
82 ausgefiihrt sind, die auf verschiedenen Oberflachen des Nockenzylinders 72 angeordnet sind. Diese Anordnung stellt sicher,
daR die drei Nocken niemals auBBer Phase geraten. Ein Halter 87 fiir die Heizelemente 85 ist an seinem einen Ende schwenkbar an
dem Gehiuse 62 befestigt und steht mit seinem anderen Ende mit der Nocken-Hohlkehle 78 in Wirkbeziehung. Das Heizelement
85 ist zwischen den Montagebldcken 66 und 68 und unterhalb der Rohre 66a und 68a befestigt, die Seite an Seite von den
Montageblécken gehalten werden, um verbunden zu werden. Im Gehéuse 62 ist ein schwenkbarer Block 86 mittels eines
Zapfenlagers mit seiner einen Seite am Geh&use 62 befestigt und tiber ein zweites Zapfenlager am Montageblock 66. Der
Montageblock 66 steht mittelbar mit seinen Enden mit der Nockenhohlkehie 82 in Wirkbeziehung. Der Montageblock 66 steht
auch mit der um den Umfang verlaufenden Nockenhohlkehle 80 (iber ein Folgeelement 67 in Wirkbeziehung, wahrend der
Montageblock 68 am Gehause 62 befestigt ist. Der Motor 74 versetzt den Nockenzylinder 72 in Umdrehungen. Das Heizelement
85 ist ein gedtzter Widerstand aus einer rostfreien Stahifolie, der zwischen zwei Kupferplatten angeordnet ist, die mit einer
Batterie verbunden sind. Beim Betrieb ist es einem kurzen Heizzyklus ausgesetzt (ungefahr 6 Sekunden) und ist fiir eine einmalige
Verwendung ausgelegt (es wird fiir jede Verbindung ein neues Heizelement verwendet).

e T ey 3 I O N o T T SV N PR UV A RS T M1 EPON



-9~ 237 634

Bewegungen fiir den Montageblock 66 und das Heizelement 85 erforderlich. Diese Bewegungen sind das Aufwértsbewegen des
Heizelementes 85 durch die Rohre 66a und 684, Verschieben der Rohre um diejenigen, die miteinander verbunden werden
sollen, miteinander auszurichten und letztlich das Zusammendriicken der Rohre 66a und 68a gegeneinander, wahrend oder
nachdem das Heizelement 85 zurlickgezogen wird. Bei der speziellen Ausfihrungsform, die dargestellt wird, werden die Rohre
66a und 68a gegeneinander gedriickt, wahrend das Heizelement 85 zurlickgezogen wird. Der Nockenzylinder 72 fangt an, sich in
der Richtung der Pfeile (Fig. 12} zu drehen und durch diese Umdrehung hebt die Nockenhohlkehle 78 das Heizelement in Richtung
nach oben durch die Rohre 66a und 68a an. Wahrend das Heizelement 85 zwischen den Rohren 66a und 68a verbleibt, wird die
Rotation des Nockenzylinders 72 fortgesetzt. Das hat zur Folge, da die Nockenhohlkehle 82 den Montageblock 66 derart bewegt,
daR die Rohre 66a und 68a miteinander in Fluchtlinie ausgerichtet werden. Die weiterhin fortgesetzte Rotation des
Nockenzylinders 72 bewirkt, da die um den Umfang verlaufende Nockenhohlkehle 80 den Montageblock 66 in die Richtung zu
dem fest angeordneten Montageblock 68 bewegt, wenn das Heizelement 85 wieder nach unten abgesenkt wird. Das hat zur
Folge, daR die Rohre 66a und 683, die jeweils zeitweilig heiRversiegelt sind, eine sterile Verbindung miteinander bilden. Die
Rohre werden von den Montagebldcken entnommen und zusammengedriickt, um die zeitweilige Versiegelung aufzubrechen,
wodurch eine Verbindung fiir das Fluid zwischen den zwei Rohren bewirkt wird.

Wie es am besten aus Fig. 13 ersehen werden kann, weisen die Montageblécke 66 und 68 fiir die Rohre 66a und 68a Abdeckungen
90 und 92 auf, die schwenkbar mit Hilfe von Scharnieren 93 und 94 an dem Basisteil der Rohrhalter 96 und 98 befestigt sind.
Vollkommen ausgearbeitete Kanéle 66b und 66¢ sind in dem Montageblock 66 vorgenommen, um die Rohre, die miteinander
verbunden werden sollen, zu halten. Der Montageblock ist in dhnlicher Weise mit vollkommen ausgearbeiteten Kanilen 68b und
68c versehen. Die Kanéle erweitern sich an ihren vorderen Enden und weisen hervorstehende Lippen 66d und 66 e sowie 68 d
und 68 e auf, die zum Zusammendricken der Rohre dienen. Die Oberflachen der Innenseiten der Abdeckungen sind inihrer Form
&hnlich ausgeflihrt. Wenn die Abdeckungen 90 und 92 geschlossen sind, werden Klinken 90a und 92a (iber Lippen 96a und 98a
arretiert, die an den entsprechenden Basisteilen 96 und 98 angeordnet sind, um eine ausreichende Kraft zum Zusammendrucken
der Rohre zu erzeugen.

Beim Betreiben des Heizelementes 85 sind das Lade- und AusstoRsystem und die Steuerung keine erfindungswesentlichen
Elemente fiir die vorliegende Erfindung. Geeignete Systeme und ihre Anwendung sind in der US-Patentanmeldung, Serien-
Nr.408418 beschrieben, aus der die in Frage kommenden Passagen unter entsprechender Bezugnahme in diese Beschreibung
aufgenommen wurden.

Fig.14a und 14b zeigen eine andere Ausflihrungsform fiir die Vorrichtung geméR der vorliegenden Erfindung. In dieser
Ausfithrungsform weist die Vorrichtung eine Stabform auf und wird in der Hand gehalten, wodurch es méglich wird, sie an
Stellen zu verwenden, an denen die Zugéanglichkeit Schwierigkeiten bereitet. Die Vorrichtung, die zur Erlduterung ausgewdhlt
wurde, ist allgemein mit dem Bezugszeichen 101 versehen und beinhaltet als duRere Bestandteile das Gehuse 102 und ein Paar
Montagebldcke 114 und 115, in denen Schiitze 114aund 114 b bzw. 115a und 115b zur Aufnahme der Rohre vorgesehen sind, die
Abdeckung 104 und der Schalter 103.

Es wird nun auf Fig. 15 Bezug genommen. Die Montagebldcke 114 und 115 weisen duRere Winde 114c und 115¢ auf, in denen
U-formige Schlitze 114a und 114b sowie 115a und 115b vorgesehen sind, die zur Aufnahme der Rohre dienen. Die vorderen
Waénde 111 und 112 der Montageblécke sind ebenso wie die riickwartigen Wénde 116 und 117 linear bewegbar.

Mit den rlickwértigen Wénden 116 und 117 sind Hebel 118 bzw. 119 verbunden, die zum Zusammendrticken der Rohre dienen,
wie es weiter unten ausgefiihrt wird. Die vorderen und rlickwartigen Wénde eines jeden Montageblockes sind mit den vorderen
und riickwartigen Teilen der inneren Wiande integriert. Die mittleren Teile 113a und 113b der inneren Winde sind fest auf den
Basisteilen 138 bzw. 139 befestigt. Das Basisteil und die duere Wand eines jeden Montageblockes sind ein integraler Teil des
jeweiligen Blockes 133 und 134, der sich in die Hiilse 135 erstreckt. Die Hiilse 135 ist mit weggeschnittenem Oberteil dargestellt,
um die weiteren Bestandteile besser darstellen zu kénnen. In der praktischen Ausfiihrungsform erstreckt sich die Hiilse 135 so
weit, dal3 sie die Hebel 118 und 119 bedeckt. Die Schneidvorrichtung 141 ist unterhalb der Montageblécke 114 und 115,
ausgerichtet mit dem Schlitzzwischen den beiden Montageblécken 114 und 115, angeordnet und ist fest, aber auswechselbar in
dem Halter 140 befestigt, der seinerseits fest an dem Arm 126 angeordnet ist.

Der Arm 126 erstreckt sich nach riickwarts und weist einen sich nach oben erstreckenden Teil {siehe Fig. 16) auf, der sich in die
Hilse 135 hinein erstreckt. Der Arm 126 weist eine Nocken-Oberflache 125 auf, die auf einem Bolzen 127 gelagert ist, um die
Aufwartsbewegungen fir den Halter 140 der Schneidvorrichtung 141 zu bewirken. Der Bolzen 127 ist fest an dem
Bewegungselement 128 angebracht, das seinerseits fest an dem Block 123 angeordnet ist. Der Block 123 ist fest an einer Buchse
107 mit Kugelgewinde fiir Umkehrbetrieb befestigt, die auf einer Welle 124 mit Kugelgewinde fiir Umkehrbetrieb gefiihrt wird.
Ein Gleichspannungsmotor 122 bewirkt die Rotation der Welle mit Kugelgewinde 124 fiir Umkehrbetrieb, wenn er in Betrieb
genommen wird. Der Arm 126 ist schwenkbar (iber den Bolzen 145 gelagert, welcher fest an dem Arm 129 angeordnet ist. Ein
anderer Bolzen (nicht dargestellt), der auf der anderen Seite des Bewegungselementes 128 befestigt ist, erstreckt sich durch den
Schlitz 147 in den Arm 129. Wenn dieser Bolzen in seine extrem rechte Stellung bewegt wurde, stellt er sicher, daB der Arm 129
unter die Rohre bewegt wird, nachdem diese miteinander verbunden wurden. Wenn der Stab 105 (Fig. 14b) gedrtickt wird, hebt
er den Arm 129 nach oben gegen die frisch verbundenen Rohre an, um eine geeignete Kraft auf diese auszuliben, um die
Verbindungen zu éffnen. Der Motor 122 und die Hilse 135 sind fest an dem Gehéuse 102 befestigt.

Das Betreiben dieser Ausflihrungsform der Vorrichtung kann am besten verstanden werden, wenn Fig. 14a und 14b sowie 18 zu
Hilfe genommen werden. Der mit der Vorrichtung Arbeitende ordnet zwei Rohre, die mltemander verbunden werden sollen, in
den Schlitzen, in den Montagebidcken 114 und 115 an.

Dann driickt er den Schalter 103 nach vorn und bewirkt damit, da sich der Boden des Schalters Giber die Oberteile der Hebel 118
und 119 bewegt, wobei diese herabgedrickt werden. Das Herunterdriicken der Hebel 118 und 119 hat zur Folge, daRk die vorderen
Wénde 111 und 112 sowie die riickwértigen Wande 116 und 117 der Montageblécke 114 und 115 sich zusammen zu je einer
stationéren Stellung 113a und 113b bewegen, wobei sie die Rohre zusammendriicken. Die Vorwartsbewegung des Schalters
103 bewirkt auch, daR? die Abdeckung 104 geschlossen wird und daB ein Strom zu dem Motor 122 flieRt sowie zu der
Schneidvorrichtung 141, durch ein herkdmmliches System von Drahten und Kontakten {nicht dargestelit). Der Block 123 bewegt
sich vorwérts, wobei sein Bewegungselement 128 mitgenommen wird. Wenn sich das Bewegungselement 128 vorwérts
bewegt, wird der Arm 126 angehoben, derart, daf die heie Schneidvorrichtung 141 die Rohre 153 und 154 durchdringt und sich
durch diese hindurchschmilzt (siehe Fig. 17). Der Fortsatz 155 erstreckt sich in den Schlitz 156 im Block 137 und wirkt auf den Keil
167, gerade zu dem Zeitpunkt, nachdem sich die Schneidvorrichtung 141 durch die Rohre geschmolzen hat, wobei der
Montageblock 114 nach vorn bewegt wird, um die Offnung 114 b mit der Offnung 115a auszurichten und damit die Rohrteile. die
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Die Vorwartsbewegung des Montageblocks 114 wird durch einen Anschlag (nicht dargestellt) beendet, der festam Gehiuse 102
befestigt ist. Die Vorwartsbewegung der Schneidvorrichtung wird beendet, wenn der Fortsatz 130 das Ende des Schlitzes 131
erreicht.

. Der Arm 126 setzt seine Vorwirtsbewegung fort, was zur Folge hat, daB die Schneidvorrichtung unter die Rohre herabbewegt
wird. Wenn oder nachdem die Klinge, die zwei Rohre passiert hat, die verbunden werden sollen, wird der Teil 136 des
Montageblockes 115 durch die Wirkung einer Feder (nicht dargestellt) um den Bolzen 149 herum geschwenkt, der an der Konsole
151 befestigt ist, um zu bewirken, daB der Teil des Montageblockes 115 an der Vorderseite 152 in die Richtung zum Montageblock
114 gedriickt wird und dabei die zwei Rohre verbunden werden. Der mit der Vorrichtung Arbeitende 148t die Verbindungen
abkiihlen und driickt dann auf den Stab 105 (Fig. 14b), um zu erreichen, daR der Arm 129 angehoben wird und auf die Verbindung
driickt, derart, daR die zeitweilige Versiegelung gedffnet wird und eine Verbindung fiir das Fluid zwischen den beiden Rohren
entsteht.

Die Funktionselemente, die in dieser Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung enthalten sind, kdnnenin dem stabférmigen
Element Verwendung finden, das hier erlautert wurde, oder in Vorrichtungen entsprechend der vorliegenden Erfindung
verwendet werden, die eine Form aufweisen, die einem Taschenrechner oder einer Pistole &hnlich ist. Jede dieser
Konfigurationen ergibt Gesichtspunkte, die mehr den verschiedenen Umgebungsbedingungen unterworfen sind. Zum Beispiel
wiirde das pistolenférmige Modell mehr fiir einen einh@ndigen Betrieb geeignet sein.

Die Rohre, die in den Montagebldcken zusammengedriickt werden, kénnen einen kleinen Abschnitt enthalten, der den
Zwischenraum zwischen den Montagebldcken einnimmt, in dem Fliissigkeit zuriickgehalten werden kann. In der Vorrichtung
gemiR der vorliegenden Erfindung kénnen die Rohre entweder so zusammengedriickt werden, daf3 1) sie nur so weit
zusammengedriickt werden, daR an den Kanten der Rohre die Innenseiten der Wandungen sich nicht in engem versiegeltem
Kontakt befinden, oder 2) daf sich die Innenseiten der Wandungen in einem engen versiegelten Kontakt befinden. Im ersten
Falle flieRt eine vorhandene restliche Fliissigkeit, die in den Rohren den Zwischenraum zwischen den beiden Montagebldcken
einnimmt, nach dem Zusammendriicken des Abschnitts in den runden Teil des Rohres, wéhrend die Schneidvorrichtung durch
die Rohre hindurchgefihrtwird. Das bedeutet, daB jegliche Fliissigkeit, die sich in den Rohren befindet, zurlickbehalten wird und
eine feste, von Einschlissen freie Verbindung entsteht. Die Endstummel der Rohre kdnnen nicht filissigkeitsdicht versiegelt
werden.

Die zweite Mdglichkeit kann auf verschiedenen Wegen erreicht werden, die zum Ergebnis haben, da@ die Endstummel der Rohre
fltissigkeitsdicht versiegelt werden und damit ein vollkommenes Festhalten erreicht wird. Ineiner Ausflhrungsform werden vor
dem Zusammendriicken der Rohre mit den Montagebldcken die beiden Rohre in dem Zwischenraum zwischen den
Montageblécken mit einer Klammer zusammengedriickt. Bei dieser Ausfiinrungsform ist jegliches Fiuid von dem Teil der Rohre
eftfernt, der sich in dem Bereich befindet, in dem die sterile Verbindung hergestellt wird. Die Anwendung einer Klammer wiirde

" _auch in solchen Situationen zweckmaRig sein, in denen das Rohr sehr steif ist. Alternativ kdnnen dazu die Montageblécke in

einem solchen Abstand voneinander entfernt sein, der die Rohre zusammengedriickt erhalt, dal das Festhalten von Fliissigkeit

vermieden wird. o :

Zum Beispiel kénnte bei Rohren mit einem AuRendurchmesser von ungefahr 5,5 mm der Abstand zwischen den Montagebiécken

ungefihr 0,38mm bis ungefahr 1mm betragen, vorzugsweise ungeféhr 0,76mm. In jedem Falle des Betriebes der Vorrichtung

kénnen die heiRen Schneidvorrichtungen vor dem Ausrichten der Rohre zuriickgezogen werden. Die Rohre kdnnen dann
ausgerichtet und verbunden werden, um eine sterile Verbindung zu ergeben, vorausgesetzt, daf3 nicht zugelassen wird, daR sie
signifikant abkiihlen, bevor sie verbunden werden.

Bei diesem Verfahren des vollkommenen Festhaltens, wie es zuvor beschrieben wurde, werden die frisch geschmolzenen

Rohrenden, die nicht miteinander verbunden werden, um eine Verbindung herzustellen, mit zeitweiligen Versiegelungen

versehen, die unter Verwendung einer bekannten Vorrichtung dauerhaft gemacht werden knnen.

Unter Bezugnahme auf Fig.2 und 3 kann man erkennen, daf’ das versiegelte Ende 12 des Rohres 20 und das versiegelte Ende 19

des Rohres 21 zeitweilige Versiegelungen an den Enden, die an der Schneidvorrichtung 34 liegen, aufweisen, wenn die Rohre 20

und 21 durch die heie Schneidvorrichtung durchgeschmolzen wurden und in die ausgerichtete Stellung geglitten sind. Die

Verwendung einer bekannten Vorrichtung kann vermieden werden und dauerhafte Versiegelungen kdnnen erreicht werden,

wenn eine oder zwei andere Merkmale der vorliegenden Erfindung angewendet werden. Fig. 19 stellt eine der Alternativen zur

Ausrichtung dar, die in Fig. 3 dargestelitist. Bei dieser Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung ist einer der Montagebldcke

um 180° um die zentrale horizontale Achse gedreht worden, die parallel zu der Achse verlauft, die durch das Zentrum eines jeden

zusammengedriickten Rohres verlauft. Diese Drehung bringt die Rohre 20 bzw. 21 und die Rohrenden 12 bzw. 19ain eine

ausgerichtete Position. Nachdem die heiRe Schneidvorrichtung 34 zuriickgezogen wurde, werden die Rohre 20 und 21

zusammengedriickt und die Rohrstummel 12a und 19a werden zur gleichen Zeit zusammengedriickt, um Verbindungen zu

bilden. Jede abgekithite Verbindung kann dann einem leichten Druck ausgesetzt werden, um eine Verbindung fiir das Fluid
zwischen den verbundenen Teilen der Rohre zu ergeben.

Eine zweite Alternative zur Verwendung einer bekannten Vorrichtung zum Herstellen dauerhafter Versiegelungen im Falle eines

Verfahrens zum vollkommenen Festhalten ist in den Fig.20 und 21 dargestelit. Fig. 20 zeigt Montagebldcke 160 und 161, die

entsprechende Teilschlitze 162; 164; 166 und 168 bzw. 163; 165; 167 und 169 aufweisen, die maschinell eingearbeitet wurden.

Abgesehen davon, daf hier vier Teilschlitze in jedem Montageblock vorgesehen sind, sind die Teilschlitze gleichartig zu denen,

die in Fig. 1 bis 4 dargestellt sind. Das versiegelte Ende 175 des Rohres 171 ist in die Teilschlitze 164 und 165 eingelegt. Das

versiegelte Ende 174 des Rohres 171 ist in die Teilschlitze 166 und 167 eingelegt. Kurze Rohrenden 178 und 179, bei denen jedes
versiegelte zwei Enden aufweist (172 und 173 bzw. 176 und 177), sind in die Teilschlitze 162 und 163 bzw. 168 und 169 eingelegt.

Die heiRe Schneidvorrichtung wird durch die vier Rohrstiicke gedriickt, die Rohre werden ausgerichtet, derart, daf die

gewiinschten Teile einander mit ihren Oberflichen gegentiberstehen (Fig.21), die Schneidvorrichtung wird zuriickgezogen und

die geschmolzenen Enden werden gegeneinander gedriickt. Diese Verfahrensweise hat zum Ergebnis, dal das Rohrende 174

des Rohres 171 und das Rohrende 175 des Rohres 170 mit dem versiegelten Rohrende 177 bzw. mit dem versiegelten Rohrende

172 verbunden werden, um eine dauerhafte Versiegelung der Enden 174 und 175 zu erhalten. Wenn eine dieser alternativen

Verfahrensweisen verwendet werden soll, wird vorzugsweise eine Vorrichtung verwendet, die durch Nocken gesteuert wird.
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Eine ,Versiegelung” ist der VerschluB eines Rohrendes; unter ,Verbindung” wird die geschweilite Verbindung verstanden, die
zwei Rohre miteinander verbindet, und , zeitweilig” heil3t, daf? eine Versiegelung mit Hilfe einer geringen Kraftanwendung, zum
Beispiel 0,5 bis 1kp, gedffnet werden kann, wenn es der mit der Vorrichtung Arbeitende wiinscht, ansonsten bleibt die
Versiegelung verschlossen. Eine , zeitweilige Versiegelung” kann feine Lécher aufweisen. Unter einer ,flissigkeitsdichten
zeitweiligen Versiegelung” wird eine Versiegelung verstanden, die keine feinen Locher aufweist und die weder den Eintritt noch
den Austritt eines Fluids erlaubt. ,Rohrstummel” sind Enden von Rohren, die nicht verbunden werden. Im Bereich eines
Zwischenraumes von ungeféhr 1mm bis ungefdhr 2mm, vorzugsweise von ungefahr 1,5mm, kénnen zeitweilige
Versiegelungen, die vollkommen geschlossen sind, erreicht werden, nachdem die Schneidvorrichtung zurlickgezogen wurde. Es
kann jedoch eine geringe Menge des Fluids austreten, bevor die Schneidvorrichtung zuriickgezogen wird.

Die Vorrichtung gemaR der vorliegenden Erfindung kann Teil eines sterilen Verbindungssystems sein, das fiir die kontinuierliche
ambulante peritoneale Dialyse verwendet wird, bei welchem ein Behalter mit einer Dialyseldsung, der eine Uberleitungséffnung
aufweist, die ein Stiick Rohr enthélt, das mit einem Rohr verbunden wird, das aus einer Offnung eines Katheters herausragt, der
in die H6hlung des Bauchfalls des Patienten implantiert ist. Bei dieser Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung kénnen die
Rohre des Patienten und/oder die Uberleitungsrohre eine Eingangs6ffnung aufweisen, die mit einer Schutzabdeckung oder
einem versiegelten kdrperfernen Ende versehen sind, vorzugsweise aber mit einem versiegelten kérperfernen Ende. Dieses
System verringert die Mdglichkeiten einer Bauchfellerkrankung (Peritonitis) auf ein Minimum und erméglicht es, jeden anderen
Behandlungs-Behalter, wie zum Beispiel einen Behélter flir Antibiotika, einen Bakteriostaten oder Behélter fiir andere
Medikamente so zu verbinden, wie es gewiinscht wird. Darliber hinaus offeriert diese Ausfiihrungsform der vorliegenden
Erfindung den zusatzlichen Vorteil, daR die Notwendigkeit vermieden wird, daB der Patient den leeren Behélter fir die
Dialyselésung mit sich herumtragen mu@, weil der Behéiter mit Hilfe der Vorrichtung gemaR der vorliegenden Erfindung steril
abgetrenntwerden kann, indem das Rohr durchgeschmolzen wird und beide Enden, also sowohl das Rohr des Patienten als auch
das Rohr am Behalter heiversiegelt werden kdonnen. In diesem Fall wird kein zweites Rohr in den Teilschlitzen fiir die Rohre
eingelegt. Den frisch getrennten Rohren wird Zeit zur Abkiihlung gelassen und dann wird, wenn es fiir zweckmaRig erachtet wird,
eine dauerhafte Versiegelung mit Hilfe einer bekannten Vorrichtung vorgenommen. Die vorliegende Ausfiihrungsform
vermeidet auch die Notwendigkeit eines gegenwértigen Laborverfahrens, das angewendet wird, um eine Sterilitat zu
erreichen.

Bei einer anderen Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung blldet die erfindungsgemaRe Vorrichtung einen Teil eines
sterilen Verbindungssystems zur Verbindung von zwei Blutbehéltern. Einer der Behélter kann ein Spenderbehéiter sein und der
andere ein Ubertragungsbehilter. Der Spenderbehalter weist ein Blutsammelrohr auf und kann zweckmaRig mit einer
Uberleitungséffnung versehen sein, die ein Uberleitungsrohr aufweist. Der Ubertragungsbehilter besitzt ein Uberleitungsrohr
{(Sammelrohr). Die beiden Behéiter kénnen steril miteinander verbunden werden, indem das Verbindungsrohr des
Ubertragungsbehiilters mit der Uberleitungsoffnung des Spenderbehalters verbunden wird. Die Uberleitungs6ffnung des
Spenderbehalters kann eine herkdmmliche Einfiill5ffnung sein, d. h. sie kann eine Schutzabdeckung aufweisen und ein Sepsum ~
an der Innenseite der Offnung. Die Behilter kénnen auch miteinander verbunden werden, indem das Blutsammelrohr des
Spenderbehalters mit dem Sammelrohr des Ubertragungsbehlters verbunden ist.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung, die sowohl fiir das Verbindungssystem von Blutbehéltern
und des CAPA-Systems geeignet ist, weisen der Spenderbehalter und der Dialysebehélter, insbesondere fiir eine sterile
Verbindung ein zusétzliches Rohr (Schweineschwanz) auf, welches ohne Verbindung ist und dessen abgewandtes Ende eine
Versiegelung aufweist. Der Ausdruck ,ohne Verbindung”, der hier verwendet wird, bedeutet, daR das Rohr keine irgendwie
gearteten herkdmmlichen Verbindungsmittel aufweist, wie zum Beispiel eine Plasteverbindung mit einem Diaphragma, einen
thermoplastischen Einsatz mit niedrigem Schmelzpunkt, einen Einsatz, der durch #uf3ere Energieanwendung mittels Strahlung
schmelzbar ist oder dgl. Das Rohr hat ein versiegeltes entgegengesetztes Ende, das lediglich durch eine Versiegelung des
Rohrendes, zusammen mit der Anwendung von Wérme, eines L8sungsmittels oder dgl. verschlossen ist.

Bei dem erfindungsgemé&Ren System zum sterilen Verbinden von Blutbeh3ltern wird die Notwendigkeit einer vorhergehenden
Verbindung der Blutbehélter zu einem System vermieden. Es ist versténdlich, daR der Ausdruck , Blutbehalter”, wie er hier
Verwendung findet, sich gemeinsam sowohl| auf den Spenderbehélter (Priméarbehélter) als auch auf den Nebenbehilter
(Satelliten) bezieht. Bei der Anwendung der vorliegenden Erfindung kénnen Satellitenbehélter steril mit einem Spenderbehaiter
verbunden werden, wenn der Bedarf ansteigt. Der Spenderbehéiter kann aus einem Material hergestelit sein, das durch
NaRsterilisation sterilisiert werden kann; wie zum Beispiel Polyvinylchlorid, wéhrend die Satellitenbehélter nicht fiir eine
NaBsterilisierung geeignet zu sein brauchen, sondern aus einem Material hergestellt sein kdnnen, das nur durch
Trockensterilisierungsmittel sterilisiert werden kann, wie zum Beispiel durch Strahlungsbehandlung oder Behandlung mit
Ethylenoxid. Der Satellitenbehalter kann zum Beispiel aus einem O,-permeablen Polyethylen hergestellt sein, das die
Lebensfahigkeit der Blutplattchen vergroRert. Alternativ dazu kann der Satellitenbehélter aus einem Polyethylen-Copolymer,
einem Polyethylen-Laminat, aus Polypropylen oder irgend einem anderen Material hergestellt sein, das kompatibel zu dem
Material ist, aus dem der Blutbehélter hergestellt ist. Der Satellitenbehélter kann auch aus einem Material hergestellt sein, das
mit dem Material, aus dem der Spenderbehaélter hergestellt ist, nicht kompatibel ist, so lange die Rohre, die miteinander
verbunden werden sollen, aus kompatiblen Materialien hergestellt sind. Zum Beispiel kénnen der Spenderbehélter und sein
Rohr aus Polyvinylchlorid hergestellt sein, wéhrend der Satellitenbehalter aus Polypropylen hergestellt ist, sein Rohr aber aus
Polyvinylchlorid besteht und mit Hilfe eines Losungsmittels mit dem Satellitenbehalter verschweiRt ist. Technologien zum
Verschweif3en mit Hilfe von L8sungsmitteln sind im Stand der Technik allgemein bekannt. Zusétzliche Behandlungen kénnen
steril dazu durchgefiihrt werden und auch ein Waschen, um Behandlungsagenzen zu beseitigen, kann steril bewirkt werden.
Einige Anwender sind der Auffassung, dal ein Risiko fiir die Hepatitis verringert werden kann, wenn die roten Blutkdrperchen
gewaschen werden, ohne daf3 vorher eine Kiihlung vorgenommen wird.

Eine Vorrichtung zum Herstellen einer sterilen Verbindung entsprechend der vorliegenden Erfindung kann auch verwendet
werden, um ein System zum Herstellen steriler Verbindungen fiir Behélter zu schaffen, die nichtim Autoklaven sterilisiert werden
kénnen, die aber eine naBsterilisierte {im Autoklaven) Fliissigkeit enthalten. Das System ist dhnlich dem aufgebaut, das in der
US-PS 4223675 beschrieben ist, jedoch eliminiert die Vorrichtung geméR der vorliegenden Erfindung die Notwendigkeit,
spezielle Verbinder vorzusehen, die auf den Rohren befestigt werden.
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Mit Hilfe der Vorrichtung entsprechend der vorliegenden Erfindung kann eine trocken sterilisierte Verpackung aus einem
synthetischen Heizmaterial hergestelit werden, das nicht dazu geeignet ist, den Bedingungen einer nassen Sterilisierung
ausgesetzt zu werden, das aber insbesondere zur verléangerten Aufbewahrung von Kérperfliissigkeiten geeignetist. Dieim
Autoklaven behandelbare Flissigkeit wird in einen Behélter geftillt, der im Autoklaven behandelt werden kann, und mit einem
Einfillrohr versehen ist, das dann durch HeiRversiegeln verschiossen werden kann. Der Aufbewahrungsbehéiter und die
Flissigkeit werden dann in einem Autoklaven naf sterilisiert. Der Aufbewahrungsbehélter wird dann mit einem trocken
sterilisierten Behalter unter Zuhilfenahme einer Vorrichtung gemaR der vorliegenden Erfindung und des entsprechenden
Verfahrens verbunden. Der trocken sterilisierte Behalter kann mit einem Rohr ohne Verbindung versehen sein, das ein
heiRversiegeltes entgegengesetztes Ende aufweist, wobei dieses Rohr speziell zum Herstellen einer sterilen Verbindung dient.
Nachdem die sterile Verbindung hergestellt wurde, wird die im Autoklaven sterilisierte Flissigkeit in den trocken sterilisierten
Behaiter umgefiillt, der nicht im Autoklaven sterilisierbar ist. Wenn es gew(inscht wird, kénnen die beiden Behélter unter
Zuhilfenahme der Vorrichtung der vorliegenden Erfindung getrennt werden, indem das Verbindungsrohr durchgeschmolzen
und heiBversiegelt wird, derart, da3 jeder Behélter mit einem Rohr versehen bleibt, das ohne Verbindung ist und ein
heiBversiegeltes entgegengesetztes Ende aufweist. Andere Behalter konnen an jeden Behélter angeschlossen werden, indem
nachfolgend eine sterile Verbindung hergestelit wird. Die Fliissigkeit, die im Autoklaven behandelt werden kann, kann eine nicht
gerinnende Fliissigkeit und die Aufbewahrungsverpackung kann aus Polyvinylchlorid hergestelit sein. Der Behélter, der nichtim
Autoklaven behandelt werden kann, kann ein Blutbehalter sein, der aus einem der Materialien bestehen kann, die im
vorangegangenen beschrieben wurden.

Das Verfahren entsprechend der vorliegenden Erfindung zum Verbinden zweier thermoplastischer Rotre miteinander, quer zu
der Achse eines jeden Rohres, kann mit Hilfe der hier beschriebenen speziellen Ausflihrungsform der Vorrichtung entsprechend
der vorliegenden Erfindung durchgefiihrt werden, ist aber nicht hierauf beschrénkt. Entsprechend der Verwendung des
Ausdruckes ,quer” ist gemeint quer zur Achse eines jeden Rohres, aber nicht unbedingtim rechten Winkel zu den genannten
Achsen. Das Rohr kann in einer horizontalen, vertikalen oder diagonalen Ebene zusammengedriickt werden, es wird jedoch die
diagonale Ebene bevorzugt angewendet, wenn eine durch einen Nockenzylinder gesteuerte Vorrichtung mit einem mit Kupfer
belegten Schneidelement verwendet wird, wie es weiter oben beschrieben wurde.

Fig. 22 stellt Montagebldcke 180 und 182 fiir Rohre dar, die so ausgefiihrt sind, daB die Rohre in einer diagonalen Ebene
zusammengedriickt werden. Die Montagebldcke 180 und 182 fiir die Rohre enthalten Abdeckungen 185 und 186, die schwenkbar
mit Hilfe von Scharnieren 190 und 192 an den Basisteilen 183 und 184 der Rohrhalter befestigt sind. Im Montageblock 180 sind
Teilschlitze 183a und 183b angeordnet und im Montageblock 182 Teilschlitze 184a und 184b, die die Rohre aufnehmen, die
verbunden werden sollen. An den Oberflachen der inneren Enden der Teilschlitze 183a und 183b sowie 184a und 184b sind
‘Backen 193 bzw. 194 vorgesehen. Die Backe 193 weist flache Oberflachen 193a und 193b auf, und die Backe 194 besitzt flache
Oberflachen 194a und 194b, um die Rohre zusammenzudriicken, wenn die oberen und die unteren Hélften eines jeden
Montageblocks geschlossen werden. Die Abdeckung 186 des Montageblocks 182 hat eine korrespondierende Backe 196 mit
flachen Oberflichen 196a und 196b, die mit den flachen Oberflichen 194a und 194b zusammenwirken. Die Abdeckung 185 ist
gleichartig ausgeriistet. Die flachen Oberflachen der Backen weisen einen Winkel von ungefahr 35° zur horizontalen Ebene auf.
Die inneren Oberflachen der Abdeckungen 186 und 185 haben angelenkte Nockenteile 185¢ bzw. 186 ¢, die (iber Roflen 183d und
184d an den Basisteilen 183 und 184 eingerastet werden, wenn die Abdeckungen geschlossen werden, um eine ausreichende
Kraft zu entfalten, um die Rohre zusammenzudriicken. Das angelenkte Nockenteil 186¢ wird in einer nach oben stehenden
Stellung oberhalb seiner Anlenkung gehalten durch Reibung, die durch eine Federscheibe erzeugt wird (nicht dargestellt), diein
dem Scharnier 188 eingebaut ist. i

Das angelenkte Nockenteil 185¢ ist in gleicher Weise ausgefiihrt. Wenn mit dem SchilieBen der Montagebldcke 180 und 182
begonnen wird und die Backen der Abdeckungen zum Zusammendrlcken der Rohre die Rohre beriihren, schwenken die
Abdeckungen 185 und 186 nicht langer frei, so dal die Nockenteile 185c und 186¢ Zu schwenken beginnen und mit den Rollen
183d und 184d der Basisteile 183 und 184 in Wirkbeziehung gelangen. Wenn die schwenkenden Nockenoberflachen 185d und
186d mit den Rollen in Wirkbeziehung gelangen, ziehen sie die Backen der Abdeckungen nach unten gegen die Rohre, und
bewirken damit, daR die Rohre gegen die unteren Backen 193 und 194 zusammengedriickt werden. Wenn die Nockenteile 185¢
und 186 ¢ vollkommen geschwenkt sind, sind die Rohre vollkommen zusammengedriickt und die Rollen volligim Eingriff, um die
Montageblécke 180 und 182 geschlossen zu halten. Die Schneidvorrichtung kann in jeder Querrichtung durch die
zusammengedriickten Rohre bewegt werden ohne Riicksicht darauf, in welcher Richtung die Rohre zusammengedrickt wurden.
Bei dem Verfahren entsprechend der vorliegenden Erfindung werden die Enden der Rohre, die sich aus dem Schritt des
,Durchschmelzens” ergeben und die nicht verbunden werden, vorzugsweise fliissigkeitsdicht zeitweilig versiegelt, wodurch die
Notwendigkeit vermieden wird, sie zuzuklammern oder auf ihnen geschiossene Rohrstummelenden zu verbinden. Dauerhafte
Versiegelungen kénnen nachfolgend hergestellt werden, indem eine bekannte Vorrichtung angewendet wird oder indem eine
Drehung um 180° des einen der Montagebldcke durchgefihrt wird, anstatt eine Verschiebung zur Ausrichtung.

Bei dem Verfahren entsprechend der voriiegenden Erfindung sind Einschliisse des Inhalts der verbundenen Rohre beseitigt
worden, und folglich kénnen nachfolgende Verbindungen an derselben Stelle der Rohre hergestellt werden. Der leztere

- Gesichtspunkt schafft einen anderen Aspekt der vorliegenden Erfindung. Der CAPD-Patient hat einen chirurgisch eingepflanzten
Silastik-Katheter, der einen duReren Titanverbinder aufweist, an dem ein Polyvinylchloridrohr, das eine Spitze
(Verabreichungselement) aufweist, befestigt ist. Es ist erforderlich, das Rohr aus Polyvinylchiroid ungeféhr einmal im Jahr
auszuwechseln. Dieses Auswechseln schiieft die patentielle Infektion des Bauchfells in sich ein.

Entsprechend der vorliegenden Erfindung kann der Verbinder aus Titan durch ein Rohr ersetzt werden, einem
wiederschmelzbaren Verbinder 200 (siehe Fig. 24), der aus einem thermoplastischen Rohr hergestellt ist, wie zum Beispiel
Polyester, Polymethan oder Polypropylen, der mit dem Silastik-Katheter 205 und dem Polyvinylchloridrohr 207 du rch geeignete
plastische Verbindungselemente 202 und 203 verbunden ist. Das Auswechseln des Verabreichungselementes kann dann durch
die Anwendung des Verfahrens der vorliegenden Erfindung bewirkt werden, indem ein neues Verabreichungselement angesetzt
wird. Es wird nun Bezug auf Fig. 23 genommen. Das neue Verabteichungselement weist vor der Verbindung ein Ende 209 auf, das
ein Befestigungselement besitzt, das mit einem versiegelten Rohr aus einem ausgewdhiten thermoplastischen Rohr verbunden
ist und dann steril mit dem Teil 211 des wiederschmelzbaren Verbinders verbunden wird, der in dem Silastik-Katheter befestigt
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ist. Mitdem Verfahren entsprechend der vorliegenden Erfindung kann der Katheter, wenn er eingepflanzt wurde, am Ende seines
wiederschmelzbaren Katheters heiflversiegelt werden, und das Verabreichungselement kann unter Verwendung des
erfindungsgemalen Verfahrens damit verbunden werden. '

Die Vorrichtung und das Verfahren entsprechend der vorliegenden Erflndung sind auch fiir andere peritoneale Dialyse-Therapien
anwendbar, wie zum Beispiel fir intermittierende peritoneale Dialyse (IPD), kontinuierliche zyklische peritoneale Dialyse (CCPD)
und andere Therapien, die die peritoneale Membran benutzen. Es kann zweckmaRig bei der Urindrainage angewendet werden
und kann Verwendung finden bei der Herstellung steriler medizinischer Dosierungen und in anderen sterilen
Verpackungsverfahren. IPD ist eine maschinelle automatisierte peritoneale Dialyse, wobei das Dialysat aus einem Konzentrat
herausgearbeitet wird und dann dem Patienten maschinell gesteuert verabreicht wird, indem das EinflieRen und die Verweilzeit
Uber einen vorherbestimmten Zeitraum kontrolliert werden. CCPD ist eine-maschinell automatisierte peritoneale Dialyse, bei der
die Wechsel der peritonealen Fluids automatisch in der Nacht durchgefiihrt werden und der Bauchraum wahrend des Tages
vollgelassen wird.

Bei der konventionellen Urindrainage wird ein innen verbleibender Urinkatheter in die Harnréhre und Harnblase eingefiihrt, um
zeitweilige anatomische oder physiologische Urinverstopfungen zu beheben, um die urologische Chirurgie zu vereinfachen oder
eine genaue Messung der Urinabgabe bei sehr kranken Patienten zu ermdglichen. Der Katheter wird mit einem Drainrohr
verbunden, das seinerseits wiederum mit einem Urin-Drainagebehalter verbunden ist, der normalerwelse dreimal am Tag fir
eine Drainage angewendet wird.

Das Hauptrisiko, das in Verbindung mit den gegenwartig praktizierten Urin-Drainagen besteht, ist eine Infektlon des Urin-Traktes,
und es besteht ein groRer Bedarf an einer sterilen Ausfithrung. Die Vorrichtung und das Verfahren entsprechend der
vorliegenden Erfindung erfiillen diese Forderungen, die Vorrichtung entsprechend der vorliegenden Erfindung kann, wenn sie
mit geeigneten zur Verfligung stehenden Mitteln angewendet wird, fiir einen sterilen Zugang, fir das Entfernen oder
Austauschen von Behéltern und fiir die Bewésserung verwendet werden. Das Drainage-System, das fiir diese Zwecke
Verwendung findet, besteht aus einem Foley-Katheter, der mit einem Drainrohr verbunden ist, welches mit einem zur Verfligung
stehenden Drainagebehélter mit niedrigen Kosten verbunden ist; aus zusétzlichen verfligbaren Drainagebehiltern, die ein Rohr
ohne Verbindung aufweisen, insbesondere fiir eine sterile Verbindung, und mit einem versiegelten entgegengesetzten Ende;
aus Bewdsserungsbehéltern und Spitzen, die gleichermafien ein Rohr ohne Verbindung mit einem versiegelten
entgegengesetzten Ende besitzen sowie aus einer Einrichtung zum sterilen Verbinden. Anstatt den Behélter dreimal taglich zu
drainieren, kann der verwendete Drainagebehélter steril entfernt werden und ein neuer Behélter dreimal téglich neu steril '
angeschlossen werden. Bei dieser Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung wiirde die Vorrichtung nach dem Modus des
vollkommenen Zuriickhaltens betrieben.

Ein Beispiel flir ein weiteres steriles Verpackungsverfahren, bei dem die Vorrichtung entsprechend der vorliegenden Erfindung
angewendet werden kann, ist die Verpackung steriler Milch und von Fruchtsaften. In der zur Zeit (iblichen herkdmmlichen
Produktion werden die Inhalte und die Verpackungen getrennt sterilisiert und dann in einem sterilen Verpackungssystem
kombiniert. Die Verpackung beinhaltet ein Trinkréhrchen. Es haben sich bei den Verbrauchern Schwierigkeiten bei der Offnung
der Verpackungen und der Verwendung der Trinkréhrchen, die darin enthalten waren, herauskristallisiert.

Bei der Verwendung der Vorrichtung entsprechend der vorliegenden Erfindung kann der Behlter ein Polyethylenbehélter mit
einer AuslaBo6ffnung (Rohr) sein, daR als Trinkréhrchen dient. Wahrend des Verpackungsvorganges kann das Trinkréhrchen mit
der Vorrichtung entsprechend der vorliegenden Erfindung zeitweilig steril versiegelt werden. Die Verpackung kann zum Trinken
gedffnet werden, indem mit den Fingern ein Druck ausgelibt wird, der dazu fiihrt, daR sich die sterile zeitweilige Versiegelung
6ffnet.

Die vorliegende Erfindung soll weiterhin durch das folgende Ausfiihrungsbeispiel ndher erlautert werden, indem alle
Temperaturen in °C angegeben sind und alle Prozentangaben Vol.-% sind, sofern dies nicht anderweitig zum Ausdruck gebracht
wird.

Die verwendete Vorrichtung war eine Einrichtung mit einem Nockenzylinder, wie sie weiter oben unter Bezugnahme auf die
Fig.10 bis 12 beschrieben wurde, und besaf ein Paar Montagebidcke (Fig. 22) aus rostfreiem Stahl fiir die Rohre, jeder ungefihr
2,86cm x 3,81 x 1,9cm groB und jeder mittels Scharnieren in Halften geteilt, derart, daf sie ge6ffnet werden konnten. In der
unteren

Hélfte eines jeden Montageblocks waren zwei Schlitze angeordnet, die von Mittellinie zu Mittellinie einen Abstand von 0,79¢cm
aufwiesen und 0,53cm breit und 0;21 ¢cm tief waren, um die Rohre aufzunehmen, die geschweilRt werden sollten. An den
benachbarten Enden eines jeden Montageblocks und in einem Abstand von 0,13cm von den Schlitzen waren 0,15¢cm breite
Backen angeordnet, die zum Zusammendriicken der Rohre, symmetrisch in bezug auf die Achsen der runden Rohre dienten. Die
gegeniiber liegenden Oberflachen dieser Backen auf den benachbarten Montagebldcken weisen einen Abstand von ungefihr
0,13cm voneinander auf. Die obere Hélfte eines jeden Montageblocks besal eine passende 0,15cm breite Backe zum
Zusammendriicken nahe der zusammengedriickten Oberflache, die, wenn sie derart geschwenkt wurde, daR sie auf die untere
Halfte traf, eine Abdeckung (iber den offenen Schlitzen fiir die Rohre bildete.

Ein Montageblock war fest angeordnet, wahrend der andere schwenkbar in zwei orthogonalen Richtungen bewegbar war. Eine
lamellierte Schweif3klinge (Schneidvorrichtung) 1,27 cm hoch und 3,43c¢m lang und 0,03cm dick war schwenkbar unterhalb der
Schlitze fiir die Rohre befestigt, derart, daR sie mit dem MaR von 0,03cm in dem 0,13¢cm breiten Zwischenraum zwischen den
Montagebldcken zentriert war. Die Klinge war an drei Kanten festgelagert. Der Widerstand wurde (iber Kontaktbahnen, die auf
einer Oberflache der Klinge angeordnet waren, mit Elektroenergie versorgt. Die Klinge wurde durch eine konstante
Gleichspannungsquelle mit 1,35 Ampere gespeist.

Um eine Verbindung herzustellen, wurden zwei Teile eines plastifizierten Rohres aus Polyvinylchlorid mit einem
Aufiendurchmesser von 5,5mm und 0,81 mm dicken Wénden in die Schiitze gepret. Die Montageblécke wurden geschlossen;
dabei wurde jedes Rohr im Bereich der Backen zusammengedriickt. Die Klinge wurde aktiviert. Wenn ihre Temperatur ungefahr
271°C erreicht (nach ungefahr 5 bis 8 Sekunden), wurde die Klinge um ungefahr 1,02cm nach oben geschwenkt, um sich durch
die zwei zusammengedriickten Rohre gleichzeitig hindurchzuschmelzen, wahrend der Strom weiter zugefiihrt wurde, um die
Klinge zu erhitzen. Der bewegbare Montageblock wurde dann schwenkend gleitend um 0,79cm bewegt, um die Rohre
auszurichten, die verbunden werden sollten. Die Klinge wurde herabgeschwenkt, zur gleichen Zeit, zu der der bewegbare
Montageblock um 0,83cm in Richtung zu dem festen Montageblock gleitend geschwenkt wurde, um die geschmolzenen Enden
der Rohre, die verbunden werden sollten, gegeneinander zu driicken. Die Stromversorgung fiir die Klinge wurde abgeschaltet,
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nachdem sie ihre untere Stellung erreicht hatte. Die Zeit, die bendtigt wurde, um die Klinge anzuheben, den bewegbaren
Montageblock zu bewegen, bis die Enden der Rohre, die verbunden werden sollen, ausgerichtet waren, und die Klinge in ihre
untere Position zuriickgefithrt wurde, wahrend die Enden gegeneinander gedriickt wurden, betrug ungeféhr 3 Sekunden. Die
verbundenen Enden der Rohre wurden dann mindestens ungefahr 5 Sekunden abgekiihit, bevor sie aus ihren Halterungen
genommen wurden, die zusammengedriickten Rohrverbindungen wurden dann manuell einer Krafteinwirkung ausgesetzt, um
die Durchlisse zwischen den Fingern einer Person aufzudricken.

Die Klinge wurde fir jede Verbindung ausgewechselt. Die verbundenen Rohre hatten ungeféhr 70 % ihrer urspriinglichen
Festigkeit, wenn sie auf Zugfestigkeit beansprucht wurden, und wiesen keine Undichtigkeiten auf. )

Unter Verwendung der oben beschriebenen Vorrichtung und des oben beschriebenen Verfahrens wurden zwanzig
Verbindungen hergestellt. Die Rohre, die in den vorderen Schlitzen verwendet wurden, wiesen eine Lange von 30,5cm auf und
waren angenahert zu 60% mit einer Nahrldsung fir ein Bakterienwachstum gefiillt. Die Rohre waren an beiden Enden mit Hilfe
einer bekannten Vorrichtung versiegelt und an ihrer inneren Seite steril. Die AuBenseite jedes Rohres wurde mit Sporen des
Bazillus Circulans” bedeckt. Siebzehn der Rohre, die in den riickwértigen Schlitzen verwendet wurden, wiesen eine Lénge von
15,2cm auf, waren zur Halfte mit der N&hridsung gefiillt, an beiden Enden heiBversiegelt und auf ihrer inneren Seite steril. Die
anderen drei Rohre waren 3,05cm lang, zu 60 % mit der N&hridsung gefiillt und ansonsten gleich den anderen Rohren ausgefiihrt. -
Keines der Rohre, die in den riickwartigen Schlitzen Verwendung fanden, war mit Bakterien bedeckt.

Fiirjede herzustellende Verbindung wurden die Rohrein den Montageblécken in der gleichen Weise angeordnet. Jedes der zwei
Rohre fiir jede Verbindung war so orientiert, daR das Ende des Rohres, das Luft enthalt, sich auf der rechten Seite befand. (Die
Montagebldcke waren in der gleichen Weise angeordnet, wiein Fig.22 dargestellt.) Die Rohre wurden derart angeordnet, daf3 die
Position der Trennung angenahert 8,9cm vom rechten Ende des riickwértigen Rohres und 11,4cm vom rechten Ende des
vorderen Rohres erfolgt. Es war eine Flissigkeitssaule im Weg der Klinge, in jedem Rohr varhanden. Der linke Montageblock
wurde zuerst geschlossen, dann wurde der rechte geschlossen. Das hatte einen anfanglichen Druck im Innern des Rohres zur
Folge, der an der Stelle der Schweiung ungeféhr 0,15kp/cm? betrug. '

Nachdem die Verbindungen hergestellt wurden, wurden sie gedriickt, um die zeitweiligen Versiegelungen aufzubrechen, die die
Rohre an der SchweiRstelle in ihrer zusammengedriickten Form festhielten. Durch das Aufbrechen der zeitweiligen
Versiegelungen wurde die Verbindung fiir das Fluid zwischen den beiden Rohren jeder Verbindung gedffnet. Die verbundenen
Rohre wurden dann fiir vier Tage einer Warmebehandlung von 35°C ausgesetzt. Alle diese verbundenen Rohre, die so , gebritet”
wurden, zeigten keine Anzeichen dafir, daR ihr Inneres durch Bakterien verunreinigt war, deren Vorhandensein mit Hilfe eines
Indikators angezeigt worden wére, der in dem Wachstumsmedium vorhanden war und der eine Verfarbung hervorgerufen hitte,
wenn Bakterien anwesend gewesen wéren. v
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