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Mindermengen-Fliissigkeitsbehdlter

Die Erfindung betrifft einen Mindermengen-FlUssigkeitsbehélter zur Abgabe ei-
nes flissigen Mediums in eine bioprozesstechnische Anlage, insbesondere in
einen Bioreaktor, gemai dem Oberbegriff von Anspruch 1, eine Verpackungs-
anordnung mit einer Verpackung und einem solchen darin steril verpackten
Flussigkeitsbehélter nach Anspruch 13 sowie die Verwendung eines solchen
steril verpackten FlUssigkeitsbehélters und/oder einer solchen Verpackungsan-
ordnung gemaf Anspruch 14.

Unter einer bioprozesstechnischen Anlage wird hier ganz allgemein eine Ein-
richtung verstanden, mit der biotechnologische Prozesse durchgefiihrt oder un-
terstiitzt werden kdnnen. Lediglich beispielhaft seien hier Bioreaktoren genannt,
in denen Mikroorganismen oder Gewebezellen unter vorgegebenen Bedingun-
gen kultiviert werden. Eine solche Einrichtung weist regelmaBig einen Behélter
auf, in welchem ein biologisches Reaktionsmedium aus den fir einen biotech-
nologischen Prozess vorgesehenen Stoffen, z.B. Mikroorganismen oder Gewe-
bezellen einerseits und ein entsprechendes Nédhrmedium andererseits, aufge-
nommen wird, um den jeweiligen biotechnologischen Verfahrensschritt, bei-
spielsweise eine Fermentierung bzw. Kultivierung, durchflihren zu kénnen.

Ein Beispiel fir einen solchen Bioreaktor ist zum einen ein Produktions-
Bioreaktor, also ein relativ groBer Bioreaktor im ProduktionsmafBstab mit einem
Arbeitsvolumen von beispielsweise mehreren 100 oder mehreren 1000 Litern,
zur industriellen Herstellung mikrobieller oder zellularer Produkte, insbesondere
Biopharmazeutika. Ein solcher Bioreaktor bildet als Erzeugnis eine Fermentati-
onsbrihe, die Ublicherweise in einem sogenannten Downstream-Prozess wei-
terbehandelt wird, um ein Produkt aus den Zellen oder dem Kulturlberstand zu
erhalten. Ein anderes Beispiel ist ein Labor-Bioreaktor, also ein relativ kleiner
Bioreaktor im Labormafstab mit einem Arbeitsvolumen von beispielsweise we-
niger als 10 Litern. Ein solcher Labor-Bioreaktor dient beispielsweise der Her-
stellung von ATMPs (Advanced Therapy Medical Products, Arzneimittel fOr
neuartige Therapien) und/oder der Durchflihrung einer Zellexpansion, durch die
eine fur den jeweiligen Anwendungszweck ausreichende Anzahl von Zellen,
insbesondere Gewebezellen oder mikrobiellen Zellen, erzeugt werden kann.
Ein Anwendungsfall hierfir ist die Vermehrung menschlicher Zellen, beispiels-



10

15

20

25

30

35

WO 2020/208160 PCT/EP2020/060198

weise von T-Zellen (T-Lymphozyten), die dem Patienten entnommen, anschlie-
Bend ex vivo expandiert und dann dem Patienten reinfundiert werden.

Speziell bei der Herstellung von ATMPs mit einem Labor-Bioreaktor, aber
grundsétzlich auch bei einem Produktions-Bioreaktor, kommt es auf eine még-
lichst exakte und prézise Zugabe der einzelnen flissigen, beispielsweise biolo-
gischen, Medien in den jeweiligen Bioreaktor an. Da viele ATMPs nicht steril
gefiltert oder abschlieBend sterilisiert werden kénnen, erfolgt die Herstellung
solcher Arzneimittel in steriler Weise in Reinrdumen entsprechender Reinraum-
klassen. So birgt die Zugabe eines flissigen Mediums in einen Bioreaktor oder
der Transfer eines flissigen Mediums zwischen zwei KulturgefdBen und/oder
Bioreaktoren grundsatzlich das Risiko einer Kontamination, weshalb solche
Handhabungsschritte Ublicherweise in einem Reinraum der Reinraumklasse A
(GMP-Leitfaden Annex 1) oder ISO 5 (ISO 14644-1) durchgefihrt werden. Die
Herstellung von Arzneimitteln in solchen ReinrAumen ist aber sehr kosteninten-
siv aufgrund von hohen Uberwachungsanforderungen, aufwendigen Beklei-
dungsprozeduren etc.

Aus diesem Grund besteht die Nachfrage nach geschlossenen Systemen zur
Kultivierung bzw. Expansion von Zellen, insbesondere auf dem Gebiet der Her-
stellung von ATMPs, wodurch ReinrAume niedrigerer Reinraumklassen genutzt
werden kdénnen, beispielsweise ReinrAume der Reinraumklasse D (GMP-
Leitfaden Annex 1) oder ISO 8 (ISO 14644-1). Eine Herausforderung ist es da-
bei allerdings, ein fliissiges Medium einem solchen geschlossenen System auf
mdglichst einfache Weise zuzugeben. Es sind zwar unterschiedliche Minder-
mengen-FlUssigkeitsbehdlter, also Flissigkeitsbehalter mit geringem Aufnah-
mevolumen von beispielsweise maximal 30 ml wie Spritzen oder Phiolen, be-
kannt. Der Transfer des flissigen Mediums aus einem solchen Flissigkeitsbe-
halter in das geschlossene System erfordert aber mitunter die mehrfache An-
wendung von Sterilverbindern, Sterilfiltern oder dergleichen, was wiederum den
Aufwand und die Kosten erhéht.

Der Erfindung liegt das Problem zugrunde, einen Mindermengen-
Flissigkeitsbehalter derart auszugestalten und weiterzubilden, dass die Zugabe
eines flissigen Mediums in ein geschlossenes System flr den Endanwender
vereinfacht wird.
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Das obige Problem wird bei einem Mindermengen-FlUssigkeitsbehdalter zur Ab-
gabe eines flissigen, insbesondere biologischen, Mediums gemafi dem Ober-
begriff von Anspruch 1 durch die Merkmale des kennzeichnenden Teils von
Anspruch 1 geldst.

Wesentlich ist die grundsétzliche Uberlegung, einen Mindermengen-
Flussigkeitsbehalter vorzusehen, der es erlaubt, eine exakte Menge eines flUs-
sigen, insbesondere biologischen, Mediums in eine bioprozesstechnische An-
lage, insbesondere in einen Bioreaktor, zu transferieren, ohne dass dabei an-
wenderseitig die Notwendigkeit besteht, den FlUssigkeitsbehalter in einem
Reinraum und/oder unter Anwendung von Sterilverbindern, Sterilfiltern oder
dergleichen zu beflllen. Dies wird dadurch erreicht, dass der vorschlagsgema-
Be Flussigkeitsbehalter so ausgestaltet ist, dass dieser bereits herstellerseitig
mit dem zuzugebenden flissigen Medium auf einfache Weise beflllt werden
kann, um dann den vorgefullten Flissigkeitsbehalter dem Endanwender fiir den
jeweiligen biotechnologischen Prozess, beispielsweise die Herstellung eines
ATMPs, zur Verfligung zu stellen. Zu diesem Zweck weist der vorschlagsge-
maBe Flussigkeitsbehdlter zusétzlich zu zwei formstabilen Behalterteilen, die
durch eine Relativbewegung zueinander das Herausdriicken des Mediums aus
dem Aufnahmevolumen ermdglichen, ein das Aufnahmevolumen fir das Medi-
um begrenzendes Element auf, dass durch die Relativbewegung der Behalter-
teile seine Form verédndert. Dies im Folgenden als formveranderbares Begren-
zungsmittel bezeichnete Element bildet vorzugsweise ein flexibles Gefal3, das
herstellerseitig auf einfache Weise mit der exakt notwendigen Menge an flUssi-
gem Medium steril beflllt werden kann und das anschlieBend anwenderseitig
durch eine Relativbewegung der beiden formstabilen Behélterteile auf einfache
Weise entleert werden kann.

Das mit der vorschlagsgemafBen Losung ermdglichte herstellerseitige Beflllen
hat zunéchst den Vorteil, dass hier sehr groBe Stlickzahlen unter industriellen
Bedingungen automatisiert hergestellt werden kénnen, wodurch gegenulber ei-
nem manuellen Beflllen das Kontaminationsrisiko erheblich reduziert wird. Au-
Berdem kann auf diese Weise eine besonders prazise Beflllung der Flissig-
keitsbehalter mit der exakt vorgeschriebenen Menge an fliissigem Medium er-
folgen, wobei auch bei groBen Stlickzahlen eine immer gleichbleibende Menge
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gewahrleistet werden kann. SchlieBlich ist aufgrund der groBen Stlickzahlen
der Aufwand des Beflllens auch im Vergleich zu einem manuellen Beflllen
entsprechend gering. Somit ergeben sich also schon erhebliche Vorteile allein
beim Betflillen des jeweiligen Aufnahmevolumens.

Aber auch die Zugabe des flissigen Mediums aus dem FlUssigkeitsbehalter in
das geschlossene System ist deutlich optimiert. So ist wie gesagt zum einen
gewahrleistet, dass der jeweilige Flissigkeitsbehalter immer die exakt vorge-
schriebene Menge an flissigem Medium enthélt. Zum anderen ist gewahrleis-
tet, dass bei der Verwendung mehrerer Fllissigkeitsbehdalter im Zuge eines bio-
technologischen Prozesses alle exakt dieselbe Fillmenge enthalten. Schlief3-
lich ist auch ein besonders hoher Sterilitdtsgrad gewahrleistet, da das Aufnah-
mevolumen unter sterilen Bedingungen beflllt worden ist und in dem beson-
ders bevorzugten Fall, dass auch die formstabilen Behdalterteile herstellerseitig
bereitgestellt werden, diese dem Endanwender ebenfalls steril zur Verfigung
stehen. So kann der vorschlagsgemafBe FlUssigkeitsbehélter dem Endanwen-
der steril verpackt als Einheit, die vorzugsweise mit dem flissigen Medium be-
reits exakt beflllt ist, zur Verfligung gestellt werden. Da die Einheit dem An-
wender vorzugsweise bereits beflllt und steril zur Verfligung steht, braucht an-
wenderseitig lediglich beim Transfer des flissigen Mediums von dem FliUssig-
keitsbehalter in das geschlossene System flir eine sterile Verbindung gesorgt
werden.

Unabhéangig von den vorangehend genannten Vorteilen gestaltet sich durch
das vorschlagsgemal vorgesehene, formveranderbare Begrenzungsmittel
auch die anschlieBende Entsorgung weniger aufwendig. So kénnen bestimmte
biologische Medien grundsatzlich eine Gefahrdung von Mensch und Umwelt
darstellen. Um dies zu vermeiden, lasst sich in diesem Fall bei dem vor-
schlagsgeméBen FlUssigkeitsbehélter das Begrenzungsmittel auf einfache
Weise von den formstabilen Behalterteilen trennen und separat entsorgen, bei-
spielsweise verbrennen. Die formstabilen Behélterteile, die nicht mit dem biolo-
gischen Medium in Kontakt gekommen sind, kbnnen dann nach einer Sterilisa-
tion oder einer anderen Inaktivierungstechnik der erneuten Verwendung zuge-
fOhrt werden.
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Im Einzelnen wird nun vorgeschlagen, dass der Fllssigkeitsbehélter ein das
Aufnahmevolumen zumindest abschnittsweise begrenzendes, formveréanderba-
res Begrenzungsmittel aufweist, das mit den formstabilen Behalterteilen derart
verbunden ist, dass eine, eine Volumenanderung des Aufnahmevolumens be-
wirkende, Relativbewegung der formstabilen Behéalterteile zueinander mit einer
Formé&nderung des Begrenzungsmittels einhergeht. Mit einer Formanderung ist
hier gemeint, dass sich mindestens zwei Abschnitte des Begrenzungsmittels,
die jeweils das Aufnahmevolumen begrenzen, bedingt durch die Relativbewe-
gung der zwei formstabilen Behalterteile ihre Lage relativ zueinander andern,
insbesondere aufeinander zu bewegt werden. Im Rahmen der Formanderung
kénnen die beiden ihre Lage andernden Abschnitte des Begrenzungsmittels
zueinander gefaltet werden, oder, wenn diese bereits zuvor in Form einer Fal-
tung, wie beispielsweise bei einem Faltenbalg, angeordnet sind, kann im Rah-
men der Formanderung der mit dem Medium geflllte Zwischenraum zwischen
den Abschnitten des Begrenzungsmittels verkleinert werden. Die Formande-
rung geht also insbesondere mit keiner oder jedenfalls keiner nennenswerten
elastischen Verformung des Materials des Begrenzungsmittels einher.

Nach der besonders bevorzugten Ausgestaltung gemaB Anspruch 2 begrenzt
das Begrenzungsmittel das Aufnahmevolumen zumindest im Wesentlichen al-
lein. ,Im Wesentlichen® bedeutet hier, dass das Begrenzungsmittel mit einer
(")ffnung, insbesondere einer Auslasséffnung, versehen sein kann, die durch ein
zusatzliches Element, beispielsweise einen Fortsatz wie einen Schlauch oder
ein Rohrchen, bis zum Zeitpunkt der Abgabe des fliissigen Mediums verschlos-
sen sein kann, so dass in diesem Fall das zusatzliche Element ebenfalls einen
Teil der Begrenzung des Aufnahmevolumens bildet. Grundsatzlich ist es aber
auch denkbar, dass das Begrenzungsmittel das Aufnahmevolumen vollstédndig
begrenzt und, jedenfalls zunéchst, keine Offnung aufweist, sondern erst im Zu-
ge der Abgabe des flissigen Mediums, beispielsweise an einer Sollbruchstelle,
eine Auslassoffnung geformt wird.

Anspruch 3 definiert besonders bevorzugte Ausgestaltungen des Begren-
zungsmittels, insbesondere in dem Fall, dass dieses das Aufnahmevolumen
zumindest im Wesentlichen allein begrenzt.
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In den Anspriichen 4 und 5 sind besonders bevorzugte Mdglichkeiten der An-
ordnung des Begrenzungsmittels relativ zu den formstabilen Behalterteilen an-
gegeben.

Die Anspriiche 6 bis 8 betreffen besonders bevorzugte Mdglichkeiten des Zu-
sammenwirkens und der Ausgestaltung der formstabilen Behalterteile.

In den Ansprlichen 9 und 10 sind besonders bevorzugte Ausgestaltungen des
Flussigkeitsbehalters definiert, die die Abgabe und gegebenenfalls ein Einflllen
des flissigen Mediums ermdglichen. So kann das Begrenzungsmittel und/oder
ein formstabiles Behdlterteil den Auslassanschluss und gegebenenfalls auch
einen Einflllanschluss ausbilden.

Nach der besonders bevorzugten Ausgestaltung im Anspruch 11 ist das Auf-
nahmevolumen des vorschlagsgemaBen FlUssigkeitsbehélters bereits mit ei-
nem flissigen Medium, insbesondere herstellerseitig, befullt.

Anspruch 12 definiert einen Vorsprung an einem oder beiden formstabilen Be-
hélterteilen, der in der Endstellung der formstabilen Behélterteile in den Raum
hineinragt, der vom Material des Begrenzungsmittels seitlich begrenzt wird.
Dieser Raum, auch Totraum genannt, verbleibt in der Endstellung zwangslaufig
deshalb, weil das Material des Begrenzungsmittels, beispielsweise die zusam-
mengefalteten Lagen eines Faltenbalgs, in der Endstellung ein gewisses Volu-
men einnimmt und nicht véllig flach zusammengedrickt werden kann. Damit in
diesem verbleibenden Raum mdglichst wenig flissiges Medium zurlickbleibt,
dringt wéhrend der die Volumenanderung des Aufnahmevolumens bewirken-
den Relativbewegung der formstabilen Behélterteile zueinander der Vorsprung
in den verbleibenden Raum ein und verdrangt das darin befindliche flissige
Medium zumindest gréBtenteils, im Wesentlichen vollstandig.

Nach einer weiteren Lehre gem&aB Anspruch 13, der eigensténdige Bedeutung
zukommt, wird eine Verpackungsanordnung mit einer Verpackung und einem
darin steril verpackten, vorschlagsgemaBen Flissigkeitsbehalter als solche be-
ansprucht. Angesichts der Tatsache, dass die vorschlagsgeméaBe Verpa-
ckungsanordnung einen vorschlagsgemafen Flissigkeitsbehalter aufweist, darf
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auf alle diesbezlglichen Ausflhrungen zu der erstgenannten Lehre verwiesen
werden.

Nach einer weiteren Lehre gemaB Anspruch 14, der ebenfalls eigenstdndige
Bedeutung zukommt, wird die Verwendung eines steril verpackten, vorschlags-
gemaBen Flussigkeitsbehélters und/oder einer vorschlagsgemaBen Verpa-
ckungsanordnung flr die Zugabe eines fllissigen, insbesondere biologischen,
Mediums in eine bioprozesstechnische Anlage, insbesondere in einen Bioreak-
tor, beansprucht. Angesichts der Tatsache, dass die vorschlagsgeméBe Ver-
wendung die Verwendung eines vorschlagsgeméaBen FlUssigkeitsbehalters
und/oder einer vorschlagsgemaBen Verpackungsanordnung betrifft, darf auf al-
le diesbezliglichen Ausfihrungen zu der erstgenannten und der zweitgenann-
ten Lehre verwiesen werden.

Mit der vorschlagsgeméaBen Verpackungsanordnung und der vorschlagsgema-
Ben Verwendung ist erkannt worden, dass sich mit dem vorschlagsgemaBen
Flussigkeitsbehalter ein flissiges Medium besonders einfach ohne nennens-
wertes Risiko einer Kontamination einem geschlossenen System, insbesondere
einem Bioreaktor, zufllhren lasst, indem der FlUssigkeitsbehélter dem Endan-
wender bereits in sterilem Zustand zur Verfligung gestellt wird. Besonders be-
vorzugt ist der vorschlagsgeméfe FllUssigkeitsbehalter in diesem Zustand wie
bereits erldutert auch schon befUllt.

Bei der besonders bevorzugten Ausgestaltung gemal Anspruch 15 sind ein-
zelne oder alle Komponenten des vorschlagsgemaBen Flissigkeitsbehalters
vorzugsweise als Single-Use-Komponenten ausgestaltet, wobei die Komponen-
ten vorzugsweise aus einem Kunststoffmaterial ausgelegt sind.

Im Folgenden wird die Erfindung anhand einer lediglich Ausflhrungsbeispiele
darstellenden Zeichnung naher erlautert. In der Zeichnung zeigt

Fig. 1 einen vorschlagsgeméaBen Mindermengen-Flissigkeitsbehélter in
einer perspektivischen Ansicht a) wahrend der Anwendung, b) vor
der Anwendung und ¢) nach der Anwendung,
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Fig. 2 einen steril verpackten, vorschlagsgemaBen FlUssigkeitsbehélter
gemaf Fig. 1 in einer Seitenansicht,

Fig. 3 den vorschlagsgemaBen Flissigkeitsbehélter geman Fig. 1 in einer
a) perspektivischen Ansicht und b) Explosionsdarstellung, wobei c)
eine Variante zu b) zeigt,

Fig. 4 den vorschlagsgemaBen Flissigkeitsbehélter gemaf Fig. 1 in einer
Schnittansicht a) vor der Anwendung und b) nach der Anwendung,

Fig. 5 einen vorschlagsgemaBen FlUssigkeitsbehélter gemal einem zwei-
ten Ausflhrungsbeispiel a) in einer perspektivischen Ansicht vor
der Anwendung, b) in einer Seitenansicht vor der Anwendung und
b) in einer Seitenansicht nach der Anwendung, und

Fig. 6 einen vorschlagsgeméBen FlUssigkeitsbehalter geméan einem drit-
ten AusfUhrungsbeispiel a) in einer perspektivischen Ansicht vor
der Anwendung, b) in einer Seitenansicht vor der Anwendung und
b) in einer Seitenansicht nach der Anwendung.

Der in den Figuren 1 bis 6 in verschiedenen Ausflihrungsbeispielen dargestell-
te, vorschlagsgemaBe Mindermengen-Flissigkeitsbehalter 1 dient zur Abgabe
eines herstellerseitig vorgeflllten flissigen, hier biologischen, Mediums in eine
bioprozesstechnische Anlage, insbesondere einen Bioreaktor, die bzw. der ein
geschlossenes System bildet oder in ein geschlossenes System integriert ist.
Der hier aus Griinden der Ubersichtlichkeit nicht dargestellte Bioreaktor ist bei-
spielsweise als Labor-Bioreaktor ausgestaltet, also als ein Bioreaktor, der im
Unterschied zu einem Produktions-Bioreaktor ein relativ kleines Arbeitsvolumen
(maximal zur Verfigung stehendes Fillvolumen) von maximal 10 Litern auf-
weist. Ein solcher Bioreaktor dient der Durchflihrung eines biotechnologischen
Prozesses, der hier und vorzugsweise zur Herstellung eines Arzneimittels fir
neuartige Therapien (ATMP) dient. Beispielsweise kann der biotechnologische
Prozess auch ein Zellexpansionsprozess fir T-Zellen sein. Jedenfalls wird im
Bioreaktor ein biologisches Reaktionsmedium vorgesehen, das insbesondere
Gewebezellen oder mikrobielle Zellen sowie ein Nahrmedium aufweist. Hierbei
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ist es notwendig, die flissigen Medien dem geschlossenen System steril und in
einer exakt dosierten Menge zuzugeben.

Speziell fir diesen Zweck ist der vorschlagsgemaBe Flissigkeitsbehalter 1 vor-
gesehen. Dieser stellt ein Aufnahmevolumen 2 flr das flissige Medium bereit.
Das flissige Medium ist dabei bereits vom Hersteller in der vorgeschriebenen
Menge unter sterilen Bedingungen in das Aufnahmevolumen 2 geflllt worden,
wobei der auch im Ubrigen sterile Flissigkeitsbehalter 1 anschlieBend steril
verpackt worden ist. In diesem steril verpackten, vorgeflllten Zustand wird der
vorschlagsgemafe FlUssigkeitsbehélter 1 dann dem Endanwender zur Verfl-
gung gestellt. Fig. 2 zeigt hierflr beispielhaft eine Verpackungsanordnung 3 mit
einer Verpackung 4 und einem darin steril verpackten, vorschlagsgemaBen
Flissigkeitsbehalter 1. Der FlUssigkeitsbehélter 1 ist, wie in Fig. 2 zu erkennen,
bereits vollstandig vormontiert und hier und vorzugsweise als Single-Use-
Einheit 5 ausgestaltet, also als Einheit 5, bei der sdmtliche Komponenten Sin-
gle-Use-Komponenten (Einwegkomponenten) sind. Bei entsprechendem Aus-
tausch der Single-Use-Einheit 5 wird das Risiko einer Kreuzkontamination er-
heblich reduziert.

Der vorschlagsgeméBe FlUssigkeitsbehélter 1 weist ferner, wie insbesondere
die Figuren 3 bis 6 veranschaulichen, zwei zwischen einer Anfangsstellung und
einer Endstellung relativ zueinander bewegbare, formstabile Behalterteile 6, 7
und einen Auslassanschluss 8 zum Ausleiten des flissigen Mediums auf. Mit
der Anfangsstellung ist, wie u.a. die Figuren 4a), 5b) und 6b) zeigen, die Stel-
lung gemeint, in der das Aufnahmevolumen 2 seine maximale GroBe hat bzw.
in der das Aufnahmevolumen 2 mit der flr die Abgabe in die bioprozesstechni-
sche Anlage vorgeschriebenen Fullmenge an flissigem Medium beftllt ist. Mit
der Endstellung ist, wie u.a. die Figuren 4b), 5¢) und 6c¢) zeigen, entsprechend
die Stellung gemeint, in der das Aufnahmevolumen 2 seine minimale GréBe hat
bzw. in der die vorgeschriebene Menge an fliissigem Medium aus dem Auf-
nahmevolumen 2 ausgeleitet worden ist.

Wesentlich ist nun, dass der vorschlagsgeméfie Fllssigkeitsbehalter 1 ein das
Aufnahmevolumen 2 zumindest abschnittsweise begrenzendes, formverédnder-
bares Begrenzungsmittel 9 aufweist, das mit den formstabilen Behélterteilen 6,
7 derart verbunden ist, dass eine, eine Volumenédnderung des Aufnahmevolu-
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mens 2 bewirkende, Relativbewegung der formstabilen Behalterteile 6, 7 zuei-
nander mit einer Formanderung des Begrenzungsmittels 9 einhergeht.

Das Begrenzungsmittel 9 wird also, wie jeweils eine Zusammenschau der Figu-
ren 4a) und b), eine Zusammenschau der Figuren 5b) und c¢) oder eine Zu-
sammenschau der Figuren 6b) und c¢) zeigt, dadurch in seiner Form veréndert,
dass das Behdlterteil 6 relativ zu dem Behalterteil 7, hier durch manuelle
Krafteinwirkung, verlagert wird, wodurch das Behélterteil 6 hier und vorzugs-
weise in Richtung zu dem Behélterteil 7 hin bewegt wird. Die damit einherge-
hende Forménderung des Begrenzungsmittels 9 hat unmittelbar eine Ande-
rung, hier ndmlich eine Verringerung, der Gré3e des Aufnahmevolumens 2 zur
Folge. Dadurch wird das flissige Medium aus dem Aufnahmevolumen 2 und
somit aus dem vorschlagsgemaBen Flussigkeitsbehélter 1 Uber den Auslass-
anschluss 8 ausgeleitet. Da der vorschlagsgemafe Fllssigkeitsbehalter 1 be-
reits herstellerseitig mit der vorgeschriebenen Menge an flissigem Medium be-
fOllt und steril verpackt worden ist, ist die Zugabe des flissigen Mediums in die
bioprozesstechnische Anlage, hier den Bioreaktor, sehr prézise. AufBBerdem
wird das Risiko einer Kontamination des flissigen Mediums erheblich reduziert,
da der Endanwender den Mindermengen-Flissigkeitsbehélter 1 nicht vor Ort
selbst beflllen muss. Lediglich beim Transfer des flissigen Mediums von dem
Flissigkeitsbehélter 1 in das geschlossene System braucht der Endanwender
noch flr eine sterile Verbindung sorgen. Eine solche sterile Verbindung kann
beispielsweise Uber einen Sterilverbinder hergestellt werden, der den Flissig-
keitsbehalter 1 bzw. einen im Folgenden noch nédher beschriecbenen behélter-
seitigen Schlauch mit der bioprozesstechnischen Anlage bzw. einem anlagen-
seitigen Schlauch steril fluidtechnisch koppelt. Alternativ kann ein solcher be-
hélterseitiger Schlauch, der zunachst versiegelt ist, mit einem entsprechenden
und ebenfalls zundchst versiegelten, anlagenseitigen bzw. reaktorseitigen
Schlauch in einem sterilen SchweiBvorgang fluidtechnisch gekoppelt werden.

Hier und vorzugsweise begrenzt das Begrenzungsmittel 9 das Aufnahmevolu-
men 2 zumindest im Wesentlichen allein. Lediglich ein Fortsatz 10, der tber
den Auslassanschluss 8 mit dem FlUssigkeitsbehalter 1 und/oder dem Begren-
zungsmittel 9 gekoppelt ist und der im Weiteren noch ndher beschrieben wird,
ist hier ebenfalls Teil der Begrenzung des Aufnahmevolumens 2. Das Aufnah-
mevolumen 2 erstreckt sich hier und vorzugsweise also innerhalb des Begren-



10

15

20

25

30

35

WO 2020/208160 PCT/EP2020/060198
-11 -

zungsmittels 9 und innerhalb des Fortsatzes 10. In einer alternativen Ausfih-
rungsform, die hier nicht dargestellt ist, ist es grundsatzlich aber auch denkbar,
dass das Aufnahmevolumen 2 von dem Begrenzungsmittel 9 zusammen mit
einem oder beiden Behélterteilen 6, 7 zumindest im Wesentlichen vollstédndig
begrenzt wird. Bevorzugt ist aber, wenn das Begrenzungsmittel 9 vollstédndig
oder jedenfalls im Wesentlichen vollstandig das Aufnahmevolumen 2 bildet, da
auf diese Weise das Begrenzungsmittel 9 von den formstabilen Behélterteilen
6, 7 unabhéangig beflllt und entsorgt werden kann. Die Behalterteile 6, 7 kbn-
nen auf diese Weise nach dem Beflllen des Begrenzungsmittels 9 mit diesem
zusammengefihrt werden, wobei das Begrenzungsmittel 9 vorzugsweise zwi-
schen den Behalterteilen 6, 7 angeordnet wird. Nach der erfolgten Abgabe des
flissigen Mediums kann dann das Begrenzungsmittel 9 gegebenenfalls auch
von den Behalterteilen 6, 7 getrennt werden, wobei nach einer Entsorgung des
Begrenzungsmittels 9 die Behalterteile 6, 7 wieder verwendbar sind.

Bei dem Ausfiihrungsbeispiel in den Figuren 1 bis 4 ist das Begrenzungsmittel
9 ein Balg 11, hier und vorzugsweise ein Faltenbalg. Durch besagte Relativbe-
wegung zwischen den Behélterteilen 6, 7 wird der Balg 11 bzw. Faltenbalg hier
in Richtung des Auslassanschlusses 8 zusammengedrickt, insbesondere nach
dem Zieharmonikaprinzip zusammengedriickt, wodurch das flissige Medium
Uber den Auslassanschluss 8 austritt.

Wie Fig. 3c) schematisch zeigt, kann in einer bevorzugten Ausgestaltung des
Flissigkeitsbehalters 1 ein Vorsprung 18 an einem, hier dem oberen, formstabi-
len Behdlterteil 6 vorgesehen sein, der in der Endstellung der Behalterteile 6, 7
in den Raum hineinragt, der vom Material des Begrenzungsmittels 9, hier von
den Falten des Faltenbalgs, seitlich begrenzt wird. Mit ,seitlich” ist hier die Rich-
tung quer zu der Richtung, in der die Behélterteile relativ zueinander bewegt
werden, gemeint. Der Vorsprung 18 ist ein in der Ausgangsstellung dem form-
verdnderbaren Begrenzungsmittel 9 und/oder dem Aufnahmevolumen 2 zuge-
wandter Vorsprung 18, der insbesondere mit dem Behélterteil 6 stoffschliissig
verbunden oder einstlckig damit ausgebildet ist. Es dringt also wahrend der die
Volumenanderung des Aufnahmevolumens 2 bewirkenden Relativbewegung
der Behdlterteile 6, 7 zueinander der Vorsprung 18 in den verbleibenden Raum
(Totraum) ein und verdrangt das darin befindliche fliissige Medium zumindest
gréBtenteils, im Wesentlichen vollstédndig.
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Auch bei dem Ausflhrungsbeispiel in Fig. 5 ist als Begrenzungsmittel 9 ein
Balg 11 vorgesehen, der Uber die Behalterteile 6, 7 zusammengedrickt wird,
um das flissige Medium auszuleiten. Durch besagte Relativbewegung zwi-
schen den Behélterteilen 6, 7 wird der Balg 11 hier allerdings nicht zum Aus-
lassanschluss 8 hin, sondern in einer Richtung um den Auslassanschluss 8
herum zusammengedrickt. So ist der Balg 11 hier zusammen mit den form-
stabilen Behélterteile 6, 7 nach dem Prinzip eines Blasebalgs ausgestaltet, das
heiB3t, der Balg 11 ist in der Anfangsstellung auf der vom Auslassanschluss 8
abgewandten Seite dicker als auf der dem Auslassanschluss 8 zugewandten
Seite und in der Endstellung auf beiden Seiten im Wesentlichen gleich dick.
Grundsatzlich und speziell in dem Ausflihrungsbeispiel geman Fig. 5 ware aber
auch denkbar, als Begrenzungsmittel 9 lediglich eine Membran vorzusehen, die
die Behdlterteile 6, 7 miteinander dicht verbindet.

Wie Fig. 5b) schematisch zeigt, kann auch hier in einer bevorzugten Ausgestal-
tung des FlUssigkeitsbehalters 1 ein Vorsprung 18 an mindestens einem, hier
sowohl dem oberen als auch dem unteren, formstabilen Behalterteil 6, 7 vorge-
sehen sein, der in der Endstellung der Behalterteile 6, 7 in den Raum hinein-
ragt, der vom Material des Begrenzungsmittels 9, hier von den Falten des Bla-
senbalgs, seitlich begrenzt wird. Mit ,seitlich” ist auch hier die Richtung quer zu
der Richtung, in der die Behélterteile relativ zueinander bewegt werden, ge-
meint. Hier wird besagter Raum nur an einer Seite vom Material des Begren-
zungsmittels 9, hier von den Falten des Blasenbalgs, seitlich begrenzt. Der
Vorsprung 18 ist ebenfalls jeweils ein in der Ausgangsstellung dem formveran-
derbaren Begrenzungsmittel 9 und/oder dem Aufnahmevolumen 2 zugewandter
Vorsprung 18, der insbesondere mit dem jeweiligen Behélterteil 6, 7 stoff-
schllUssig verbunden oder einstlickig damit ausgebildet ist. Es dringen hier also
wahrend der die Volumenanderung des Aufnahmevolumens 2 bewirkenden Re-
lativbewegung der Behalterteile 6, 7 zueinander die beiden Vorspriinge 18 in
den verbleibenden Raum (Totraum) ein und verdrangen das darin befindliche
flissige Medium zumindest gréBtenteils, im Wesentlichen vollstédndig. Es sei
angemerkt, dass hier auch nur ein Vorsprung 18 vorgesehen sein kann, der
dann beispielsweise nur an dem Behalterteil 6 vorgesehen ist.
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Bei dem Ausflhrungsbeispiel in Fig. 6 ist das Begrenzungsmittel 9 eine Tube
12, die durch die Bewegung der Behdlterteile 6, 7 relativ zueinander ausge-
quetscht wird, um das flissige Medium auszuleiten. Auch hier wird der Balg 11
durch besagte Relativbewegung zwischen den Behélterteilen 6, 7 nicht zum
Auslassanschluss 8 hin, sondern in einer Richtung um den Auslassanschluss 8
herum zusammengedrlickt.

Grundsatzlich, vorliegend aber nicht zwingend notwendig, kann auch hier in ei-
ner bevorzugten Ausgestaltung des FllUssigkeitsbehalters 1 ein Vorsprung
(nicht dargestellt) an mindestens einem formstabilen Behalterteil 6, 7 vorgese-
hen sein, der in der Endstellung der Behélterteile 6, 7 in den Raum hineinragt,
der vom Material des Begrenzungsmittels 9 seitlich begrenzt wird.

Das Begrenzungsmittel 9, also hier und vorzugsweise der Balg 11 oder die Tu-
be 12, ist bei den Ausflhrungsbeispielen jeweils losbar, insbesondere form-
schlissig, in mindestens eines der formstabilen Behalterteile 6, 7 und/oder zwi-
schen beide formstabilen Behalterteile 6, 7 eingesetzt. Dies erleichtert das se-
parate Beflllen des Aufnahmevolumens 2 bzw. Begrenzungsmittels 9 und des-
sen anschlieBende Entsorgung. Grundsétzlich ist es aber auch in einer alterna-
tiven, hier nicht dargestellten Ausfiihrungsform denkbar, das Begrenzungsmittel
9 fest, also nicht mehr zerstérungsfrei I6sbar, insbesondere stoffschliissig, mit
mindestens einem der Behalterteile 6, 7, vorzugsweise mit beiden Behaltertei-
len 6, 7, zu verbinden.

Bei dem ersten Ausfihrungsbeispiel sind, wie Fig. 4 veranschaulicht, die bei-
den formstabilen Behélterteil 6, 7 linear zueinander bewegbar. Diese bilden hier
und vorzugsweise eine Zylinder-Kolben-Anordnung 13, wobei das in Fig. 4 obe-
re Behalterteil 6 einen Kolben 13a und das untere Behalterteil 7 einen Zylinder
13b ausbildet, in welchem der Kolben 13a linear bewegbar ist. Bei den Ausfiih-
rungsbeispielen in den Figuren 5 und 6 sind die formstabilen Behalterteile 6, 7
dagegen relativ zueinander schwenkbar. Bei dem Ausflhrungsbeispiel in Fig. 5
ist mindestens eines der bzw. sind hier vorzugsweise beide formstabile Behal-
terteile 6, 7 plattenférmig ausgestaltet. ,Plattenférmig” bedeutet, dass diese
Uber ihre gesamte Erstreckung eine im Wesentlichen gleiche Dicke aufweisen
und sich im Wesentlichen entlang einer Ebene erstrecken. Bei dem Ausflh-
rungsbeispiel in Fig. 6 ist zumindest eines der formstabilen Behalterteile 6, 7
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schalenférmig ausgestaltet. ,Schalenférmig” bedeutet hier, dass das jeweilige
Behalterteil 6, 7 einen Aufnahmeraum umgrenzt, in den dann das Begren-
zungsmittel 9 eingesetzt werden kann, im Falle der Fig. 6 die Tube 12. Grund-
satzlich ist es bei dem vorschlagsgemaBen Flissigkeitsbehélter 1, wie hier bei
den Ausflhrungsbeispielen gemaf der Figuren 5 und 6, vorzugsweise so, dass
jedenfalls die dem Begrenzungsmittel 9 und/oder dem Aufnahmevolumen 2 zu-
gewandte Seite mindestens eines der Behdlterteile 6, 7, vorzugsweise beider
Behélterteile 6, 7, im Wesentlichen eben ist, um eine optimale Anlageflache zur
Anlage am Begrenzungsmittel 9 zu bilden.

Bei dem vorschlagsgemaBen FlUssigkeitsbehalter 1 ist es darliber hinaus be-
vorzugt, wenn in der Endstellung, wie sie in den Figuren 4b), 5¢) und 6c¢) dar-
gestellt ist, das eine formstabile Behalterteil 6 an dem anderen formstabilen
Behalterteil 7 in Richtung der Anfangsstellung formschlissig gehalten ist. Le-
diglich beispielhaft sei zu diesem Zweck eine Verrastung genannt, die hier nur
fOr das Ausfihrungsbeispiel geman Fig. 1 dargestellt ist, aber auch bei den an-
deren AusflUhrungsbeispielen vorgesehen sein kann.

Hier und vorzugsweise weist, wie insbesondere Fig. 4b) zeigt, eines der Behal-
terteile, hier das untere Behélterteil 7, eine oder mehrere Rastnasen 14a und
das jeweils andere Behdlterteil, hier das obere Behalterteil 6, ein rastend damit
zusammenwirkendes Gegenstlick 14b auf. Werden nun die formstabilen Behal-
terteile 6, 7 aus der Anfangsstellung (Fig. 4a) in die Endstellung (Fig. 4b) be-
wegt, wird das Gegenstlick 14b an der jeweiligen Rastnase 14a vorbeigefiihrt,
wodurch dann in der Endstellung eine Rastverbindung 14 gebildet wird. Eine
solche Rastverbindung 14 hat den Vorteil, dass nach der Abgabe des fllssigen
Mediums kein Medium aufgrund einer eventuellen elastischen Rickverformung
insbesondere des Begrenzungsmittels 9 in das Aufnahmevolumen 2 zur(ickge-
saugt werden kann.

In Fig. 4 ist ferer eine Sicherung 15, hier eine Axialsicherung 15, dargestellt,
die verhindert, dass sich die Behélterteile 6, 7 in der Anfangsstellung voneinan-
der l6sen kdnnen. Hierzu dienen hier ebenfalls die Rastnasen 14a, die mit ei-
nem weiteren Gegenstlick 15a formschllissig zusammenwirken.
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Wie Fig. 3 ferner zeigt, ist bei dem hier dargestellten, ersten Ausflhrungsbei-
spiel der Auslassanschluss 8 an dem Begrenzungsmittel 9, hier dem Balg 11,
ausgebildet. Hier und vorzugsweise ist zusatzlich an dem Begrenzungsmittel 9
bzw. Balg 11 auch ein Einflllanschluss 16 zum insbesondere herstellerseitigen
Beflllen des Aufnahmevolumens 2 mit dem flissigen Medium vorgesehen.
Auch bei den Ausfihrungsbeispielen in den Figuren 5 und 6 ist der Auslassan-
schluss 8 am Begrenzungsmittel 9 ausgebildet. Hier ist allerdings kein zusatzli-
cher Einflllanschluss vorgesehen. Zuséatzlich oder alternativ kann ein Auslass-
anschluss 8 auch an einem der formstabilen Behalterteile 6, 7 vorgesehen sein.

Mit dem jeweiligen Auslassanschluss 8 und bei dem ersten Ausfihrungsbei-
spiel auch mit dem Einflllanschluss 16 ist hier und vorzugsweise ein Schlauch
17a, 17b oder Rdhrchen gekoppelt, das den bereits zuvor erwdhnten Fortsatz
10 bildet. Uber den Schlauch 17a, 17b bzw. das Réhrchen kann dann das fliis-
sige Medium aus dem Aufnahmevolumen 2 ausgeleitet werden bzw. in dieses
herstellerseitig eingeleitet werden. Das jeweils vom FlUssigkeitsbehalter 1
wegweisende Ende des Schlauchs 17a, 17b oder Réhrchens ist hier und vor-
zugsweise herstellerseitig versiegelt, insbesondere verschweil3t. Zur Abgabe
des flissigen Mediums wird diese Versiegelung dann zuvor entfernt, beispiels-
weise im Rahmen des zuvor erwadhnten, sterilen SchweiBBvorgangs zur fluid-
technischen Verbindung des jeweiligen Schlauches 17a, 17b mit einem weite-
ren, vorzugsweise anlagenseitigen bzw. reaktorseitigen, Schlauch (hier nicht
dargestellt).

In einer weiteren bevorzugten Ausflhrungsform ist der Schlauch 17a, 17b be-
reits herstellerseitig mit einer Kopplungseinrichtung eines Sterilverbinders ver-
bunden, die dann mit einer korrespondierenden Kopplungseinrichtung, die mit
einem anlagenseitigen bzw. reaktorseitigen Schlauch verbunden ist, steril fluid-
technisch gekoppelt werden kann.

Das Aufnahmevolumen 2 ist hier und vorzugsweise so grof3, dass in der An-
fangsstellung die Menge an flissigem Medium im Aufnahmevolumen 2, hier
und vorzugsweise die maximale Flllmenge, bis zu 50 ml, vorzugsweise bis zu
40 ml, weiter vorzugsweise bis zu 30 ml, betragt.
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Nach einer weiteren Lehre, der eigenstédndige Bedeutung zukommt, wird die
Verpackungsanordnung 3, die beispielhaft in Fig. 2 dargestellt ist, mit der Ver-
packung 4 und dem darin steril verpackten, vorschlagsgeméaBen FlUssigkeits-
behélter 1 als solche beansprucht. Wie gesagt ist es hier bevorzugt, wenn die
Verpackungsanordnung 3 den Fllssigkeitsbehélter 1 im bereits beflllten Zu-
stand enthalt. Auf alle Ausfihrungen zu dem vorschlagsgemaBen Flussigkeits-
behélter 1 darf insoweit verwiesen werden.

Hier und vorzugsweise sind in der Verpackung 4 sowohl die Behélterteile 6, 7
als auch das Begrenzungsmittel 9, insbesondere der Balg 11, sowie auch der
oder die Fortsatze 10 in Form des jeweiligen Schlauchs 17a, 17b oder R&hr-
chens verpackt. In einer alternativen, hier nicht dargestellten Ausfliihrungsform
ist es auch denkbar, dass die vorschlagsgemafie Verpackungsanordnung 3 in
der Verpackung 4 steril verpackt ausschlieBlich das, vorzugsweise vorgefiillte,
Begrenzungsmittel 9 aufweist, gegebenenfalls mit dem oder den Fortsétzen 10
bzw. dem jeweiligen Schlauch 17a, 17b oder Rdhrchen. Die formstabilen Be-
hédlterteile 6, 7 kénnen in diesem Fall steril verpackt in einer separaten Verpa-
ckung oder vom Endanwender bereitgestellt werden.

Nach noch einer weiteren Lehre, der ebenfalls eigenstandige Bedeutung zu-
kommt, wird eine Verwendung eines steril verpackten, vorschlagsgemafBen
Flussigkeitsbehélters 1 und/oder einer vorschlagsgemaBen Verpackungsan-
ordnung 3 fir die Zugabe eines fllissigen Mediums in eine bioprozesstechni-
sche Anlage, insbesondere in einen Bioreaktor, als solche beansprucht. Auch
hinsichtlich der beanspruchten Verwendung darf auf alle Ausfiihrungen zu dem
vorschlagsgemaBen FlUssigkeitsbehélter 1 und der vorschlagsgeméBen Ver-
packungsanordnung 3 verwiesen werden.

Nach dem Entpacken des Flissigkeitsbehélters 1 aus der Verpackung 4 wird
dieser, hier Uber den einen der Fortsatze 10 bzw. Uber den Schlauch 17a oder
das Réhrchen, an die jeweilige bioprozesstechnische Anlage angeschlossen.

In besonders bevorzugter Ausgestaltung handelt es sich zumindest bei dem
Begrenzungsmittel 9, vorzugsweise auch bei mindestens einem der formstabi-
len Behélterteile 6, 7, insbesondere bei beiden formstabilen Behalterteilen 6, 7,
und/oder bei dem oder den Schlauchen 17a, 17b oder Réhrchen jeweils um ei-
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ne Single-Use-Komponente. Die jeweilige Komponente, d.h. das Begren-
zungsmittel 9, das jeweilige formstabile Behalterteil 6, 7 und/oder der jeweilige
Schlauch 17a, 17b bzw. das jeweilige Rdhrchen, ist zumindest zum Teil, vor-
zugsweise zumindest Uberwiegend, aus einem Kunststoffmaterial ausgelegt.
Das Begrenzungsmittel 9 wird vorzugsweise von einer Kunststofffolie gebildet.
Als Kunststoffe flr die einzelnen Komponenten kommt insbesondere ein Sili-
konmaterial und/oder ein Polymermaterial in Frage. Beispiele hierfir sind PE
(Polyethylen), PP (Polypropylen), PTFE (Polytetrafluorethylen), PBT (Polybuty-
lenterephthalat), PSU (Polysulfon), PESU (Polyethersulfon), PC (Polycarbonat).
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Patentanspriiche

1.  Mindermengen-FlUssigkeitsbehalter zur Abgabe eines fllssigen, insbeson-
dere biologischen, Mediums in eine bioprozesstechnische Anlage, insbesonde-
re in einen Bioreaktor, wobei der Fllssigkeitsbehélter (1) ein Aufnahmevolumen
(2) far das flussige Medium bereitstellt,

wobei der FlUssigkeitsbehalter (1) zwei zwischen einer Anfangsstellung und ei-
ner Endstellung relativ zueinander bewegbare, formstabile Behalterteile (6, 7)
und einen Auslassanschluss (8) zum Ausleiten des flissigen Mediums auf-
weist,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Fllssigkeitsbehalter (1) ein das Aufnahmevolumen (2) zumindest ab-
schnittsweise begrenzendes, formveranderbares Begrenzungsmittel (9) auf-
weist, das mit den formstabilen Behélterteilen (6, 7) derart verbunden ist, dass
eine, eine Volumenanderung des Aufnahmevolumens (2) bewirkende, Relativ-
bewegung der formstabilen Behalterteile (6, 7) zueinander mit einer Form&nde-
rung des Begrenzungsmittels (9) einhergeht.

2. Flissigkeitsbehalter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das
Begrenzungsmittel (9) allein das Aufnahmevolumen (2) im Wesentlichen voll-
stédndig begrenzt, oder, dass das Begrenzungsmittel (9) zusammen mit mindes-
tens einem der formstabilen Behé&lterteile (6, 7), vorzugsweise mit beiden form-
stabilen Behalterteilen (6, 7), das Aufnahmevolumen (2) zumindest im Wesent-
lichen begrenzt.

3. Flissigkeitsbehalter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,
dass das Begrenzungsmittel (9) ein Balg (11), vorzugsweise Faltenbalg, eine
Tube (12) oder eine Membran ist.

4. Flussigkeitsbehalter nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das Begrenzungsmittel (9) zwischen den formstabilen
Behalterteilen (6, 7) angeordnet oder anordbar ist.

5. Flussigkeitsbehalter nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das Begrenzungsmittel (9) lésbar, insbesondere form-
schlUssig, in mindestens eines der formstabilen Behalterteile (6, 7) und/oder
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zwischen beiden formstabilen Behélterteilen (6, 7) eingesetzt ist, oder, dass
das Begrenzungsmittel (9) fest, insbesondere stoffschllissig, mit mindestens ei-
nem der formstabilen Behélterteile (6, 7), vorzugsweise mit beiden formstabilen
Behalterteilen (6, 7), verbunden ist.

6. Flissigkeitsbehalter nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die formstabilen Behélterteile (6, 7) linear zueinander
bewegbar sind, vorzugsweise, dass die formstabilen Behélterteile (6, 7) eine
Zylinder-Kolben-Anordnung (13) bilden.

7. Flussigkeitsbehalter nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die formstabilen Behalterteile (6, 7) relativ zueinander
schwenkbar sind, vorzugsweise, dass mindestens eines der formstabilen Be-
hélterteile (6, 7), vorzugsweise beide formstabilen Behdlterteile (6, 7), platten-
formig oder schalenférmig ausgestaltet sind.

8. Flissigkeitsbehalter nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass in der Endstellung das eine formstabile Behalterteil (6)
an dem anderen formstabilen Behélterteil (7) in Richtung der Anfangsstellung
formschlUssig gehalten ist, vorzugsweise verrastet ist.

9. FlUssigkeitsbehalter nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Auslassanschluss (8) an dem Begrenzungsmittel (9)
und/oder an einem der formstabilen Behalterteile (6, 7) ausgebildet ist, vor-
zugsweise, dass an dem Begrenzungsmittel (9) und/oder an dem formstabilen
Behalterteil (6, 7) ein Einfullanschluss (16) zum Beflllen des Aufnahmevolu-
mens (2) mit dem flissigem Medium vorgesehen ist.

10. FlUssigkeitsbehalter nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass ein Schlauch (17a) oder Réhrchen mit dem Auslassan-
schluss (8) und/oder ein Schlauch (17b) oder R&hrchen mit dem Einflllan-
schluss (16) gekoppelt ist, vorzugsweise, dass das vom Fllssigkeitsbehéalter 1
wegweisende Ende des Schlauchs (17a, 17b) oder Réhrchens versiegelt, ins-
besondere verschweif3t, ist.
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11. Flissigkeitsbehalter nach einem der vorhergehenden Ansprliche, dadurch
gekennzeichnet, dass das Aufnahmevolumen (2) mit einem flissigem Medium
beflllt ist, vorzugsweise, dass die Menge des flissigen Mediums im Aufnahme-
volumen bis zu 50 ml, vorzugsweise bis zu 40 ml, weiter vorzugsweise bis zu
30 ml, weiter vorzugsweise bis zu 20 ml, weiter vorzugsweise bis zu 10 ml, wei-
ter vorzugsweise bis zu 5 ml, betragt.

12. FlUssigkeitsbehalter nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass eines der formstabilen Behélterteile (6, 7) oder beide
formstabilen Behélterteile (6, 7) jeweils einen Vorsprung (18) aufweisen, der
nach der die Volumenanderung des Aufnahmevolumens (2) bewirkenden Rela-
tivbewegung der formstabilen Behélterteile (6, 7) zueinander in der Endstellung
in den vom Material des Begrenzungsmittels (9) seitlich begrenzten Raum hin-
einragt.

13. Verpackungsanordnung mit einer Verpackung (4) und einem darin steril
verpackten Flissigkeitsbehalter (1) nach einem der vorhergehenden Ansprliche
und/oder einem darin steril verpackien Begrenzungsmittel (9) eines FlUssig-
keitsbehélters (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche.

14. Verwendung eines steril verpackten FlUssigkeitsbehélters (1) nach einem
der Ansprliche 1 bis 12 und/oder einer Verpackungsanordnung (3) nach An-
spruch 13 fUr die Zugabe eines fllissigen, insbesondere biologischen, Mediums
in eine bioprozesstechnische Anlage, insbesondere in einen Bioreaktor.

15. Verwendung nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest
das Begrenzungsmittel (9), vorzugsweise auch mindestens eines der formstabi-
len Behalterteile (6, 7), insbesondere beide formstabilen Behélterteile (6, 7),
und/oder der oder die Schlduche (17a, 17b) oder Réhrchen, insbesondere als
Single-Use-Komponente (5), zumindest zum Teil, vorzugsweise zumindest
Uberwiegend, aus einem Kunststoffmaterial, vorzugsweise aus einem Silikon-
material und/oder aus einem Polymermaterial, insbesondere PE, PP, PTFE,
PBT, PSU, PESU, PC, ausgelegt ist bzw. sind.



