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@  Verfahren  zur  Abgrenzung  steriler  Räume  gegen  Austreten  von  toxischen  Sterilisationsmitteln  oder  Eindringen  von 
Mikroorganismen,  vorzugsweise  in  Anwendung  für  Füllmaschinen,  und  Vorrichtung  zur  Durchführung  des  Verfahrens. 

  Bei  einem  Verfahren  zur  Abgrenzung  steriler,  mit  toxi- 
schen  Sterilisationsmitteln  angereicherter  Räume  mit  Ein- 
gangs-  oder  Ausgangsöffnungen  gegen  Austreten  von  toxi- 
schen  Sterilisationsmitteln  oder  Eindringen  von  Mikroorganis- 
men,  vorzugsweise  in  Anwendung  für  Füllmaschinen,  werden 
in  Druckschleusen  (A,  B)  durch  Drosselquerschnitte  unter- 
schiedliche  Druckbereiche  abgegrenzt  und  durch  Druckaus- 
gleich  gerichtete  Luftströme  schließen  ein  Verschleppen  toxi- 
scherSterilisationsmittel  oder  Keime  aus. 



Die  Erfindung  bez ieh t   sich  auf  ein  Verfahren  zur  Abgrenzung  s t e r i l e r  

Räume  gegen  Aus t re ten   von  t ox i schen   S t e r i l i s a t i o n s m i t t e l n   oder  E i n -  

dr ingen  von  Mikroorganismen,   vorzugsweise   in  Anwendung  für  F ü l l m a -  

s ch inen ,   sowie  auf  eine  Vorr ich tung   zur  Durchführung  des  V e r f a h r e n s .  

Die  Aufgabe  der  Erfindung  b e s t e h t   d a r i n ,   ein  Verfahren  sowie  e i n e  

Vor r ich tung   zur  Abgrenzung  s t e r i l e r ,   mit  t ox i schen   S t e r i L i s a t i o n s m i t -  

te ln   a n g e r e i c h e r t e r   Räume  mit  Eingangs-   oder  Ausgangsöffnungen  gegen  
Aus t re ten   von  tox i schen   S t e r i L i s a t i o n s m i t t e L n   oder  Eindr ingen  von  Mi-  

k roorgan i smen ,   vorzugsweise   in  Anwendung  für  Fü l lmasch inen ,   zu  s c h a f -  

fen,   durch  die  ein  Aus t re ten   von  tox i schen   S t e r i l i s a t i o n s m i t t e l n  

oder  ein  Eindringen  von  Mikroorganismen  s icher   v e r h i n d e r t   w e r d e n .  

Die  Aufgabe  wird  dadurch  g e l ö s t ,   daß  in  DruckschLeusen  durch  D r o s s e L -  

q u e r s c h n i t t e   u n t e r s c h i e d l i c h e   Druckbere iche   abgegrenz t   werden  und 

durch  DruckausgLeich  g e r i c h t e t e   Luf ts t röme  ein  VerschLeppen  t o x i -  



scher  S t e r i L i s a t i o n s m i t t e L   oder  Keime  a u s s c h l i e ß e n .  

Die  Erf indung  wird  nachfo lgend   anhand  eines  in  der  Zeichnung  d a r g e -  

s t e l l t e n   A u s f ü h r u n g s b e i s p i e L s   näher  e r l ä u t e r t .   Es  z e i g e n :  

Fig.  1  eine  schemat i sche   S e i t e n a n s i c h t   der  F ü l l m a s c h i n e ,  

Fig.  2  einen  Schn i t t   gemäß  der  Linie  X -  Y  in  Fig.  1 .  

Ein  mit  t o x i s c h e n   S t e r i L i s a t i o n s m i t t e L n   a n g e r e i c h e r t e r   S t e r i L i s i e r -  

raum  (13)  e iner   B e h ä l t e r f ü l l t n a s c h i n e   b e f i n d e t   sich  zwischen  e iner   Zu- 

f u h r s t a t i o n   (14)  für  die  BehäLter  und  einem  FüLLraum  (16)  mit  s e i n e n  

im  e i n z e l n e n   n ich t   d a r g e s t e l l t e n   FüLLeLementen.  Der  S t e r i l i s i e r r a u m  

(13)  und  der  FüLLraum  (16)  werden  durch  den  oberen  Trum  e iner   BehäL- 

t e r - T r a n s p o r t k e t t e   (17)  in  obere  (13a,  15a)  und  un te re   B e r e i c h e  

(13b,  15b)  g e t r e n n t .   Bis  auf  Eingangs-   und  Ausgangsöffnungen  i s t   d e r  

S t e r i l i s i e r r a u m   v ö l l i g   a b g e d i c h t e t .  

Die  in  der  B e h ä L t e r z u f u h r s t a t i o n   (14)  der  T r a n s p o r t k e t t e   (17)  ü b e r -  

gebenen  BehäLter  gelangen  in  eine  Druckschleuse   A  in  den  a n s o n s t e n  

nach  außen  a b g e d i c h t e t e n   S t e r i l i s i e r r a u m   (13)  und  t r e t e n   durch  e i n e  

DruckschLeuse  B  aus  diesem  Raum  (13)  wieder  heraus .   über  ein  S t e r i L -  

L u f t f i L t e r   (18)  wird  der  S t e r i l i s i e r r a u m   (13)  mit  einem  ger ingen  s t e -  

r i l e n   überdruck   b e a u f s c h l a g t ,   der  oberha lb   der  B e h ä L t e r - T r a n s p o r t -  

ke t t e   (17)  in  dem  Raum  (13a)  etwas  höher  geha l t en   i s t   als  u n t e r h a l b  

der  Kette  (17)  im  Raum  ( 1 3 b ) .  

Im  Raum  (13)  e r f o l g t   das  S t e r i L i s i e r e n   der  BehäLter ,   b e i s p i e l s w e i s e  

mit  e ine r   H2O2-Lösung  über  eine  U l t r a s c h a l l s p r u d e l z e r s t ä u b u n g s e i n -  

r i ch tung   (19)  in  Verbindung  mit  Corona-EntLadung  und  e l e k t r o s t a t i -  

scher  Abscheidung  sowie  ansch l ießendem  TrockenbLasen  mit  s t e r i l e r  

WarmLuft  gemäß  der  beiden  PatentanmeLdungen  P  34  40  014  und 

P  34  14  268  d e r s e l b e n   A n m e l d e r i n -  



Die  im  Raum  (13)  s t e r i l i s i e r t e n   BehäLter  gelangen  dann  über  d i e  

Druckschleuse   B  in  den  FüLLraum  (16),   der  n icht   v ö l l i g   d icht   i s t ,  

und  in  dem  oberhalb   der  T r a n s p o r t k e t t e   (17)  in  dem  Teil  (15a)  w i e d e r -  

um  ein  gegenüber  dem  Teil  (15b)  u n t e r h a l b   der  Kette  (17)  etwas  h ö h e -  

rer  s t e r i l e r   Überdruck  h e r r s c h t .  

Erfindungsgemäß  bes t eh t   die  DruckschLeuse  A  aus  e iner   Absaugung  (2) 

mit  Strömungswegen  (1,  3)  und  aus  e iner   Absaugung  (5)  mit  S t r ö m u n g s -  

wegen  (4,  6).  Ebenso  b e s i t z t   die  a u s t r i t t s s e i t i g e   DruckschLeuse  B  Ab- 

saugungen  (8,  11)  mit  j ewe i l s   zugeordne ten   Strömungswegen  (7,  9  und 

10,  12).  In  den  SchLeusen  A  und  B  werden  durch  D r o s s e L q u e r s c h n i t t e  

zwei  u n t e r s c h i e d l i c h e   D r u c k b e r e i c h e a b g e g r e n z t ,   so  daß  durch  r e l a t i v e  

D r u c k u n t e r s c h i e d e   eine  Mischung  des  unteren   und  oberen  S c h L e u s e n s a u g -  

stroms  v e r h i n d e r t   w i r d .  

Im  HinbLick  auf  gute  D i c h t h e i t   und  kons t an t e   Druckwerte  b i lden   d i e  

mit  der  B e h ä L t e r - T r a n s p o r t k e t t e   (17)  d u r c h l a u f e n d e n   BehäLter  d i e  

eine  und  die  der  BehäLte rkon tu r   en t sp rechend   geformten  Rinnen  (20)  

die  andere  Dich tungskomponente ,   wobei  die  Sch l eusen l ängen   so  bemes -  

sen  s ind ,   daß  sich  s t e t s   mehrere  BehäLter  in  L a u f r i c h t u n g   gesehen  i n  

der  Dichtzone  b e f i n d e n .  

Die  h i e rdurch   e n t s t e h e n d e n   Drosselwege  werden  in  zwei  u n a b h ä n g i g e  

D r o s s e l t e i l w e g e   g e t r e n n t ,   wobei  zwischen  den  D r o s s e l t e i l w e g e n   d e r  

n i e d r i g s t e   Druck,  vorzugsweise   Un te rd ruck ,   a n g e s c h l o s s e n   i s t .  

Der  etwas  g e r i n g e r e   Unterdruck  u n t e r h a l b   der  B e c h e r k e t t e ,   sowohl  im 

S t e r i l i s i e r r a u m   (13)  als  auch  im  FüLLraum  (16),  bewirkt   s t e t s   e i n e  

durch  die  SpaLten  in  der  B e h ä L t e r - T r a n s p o r t k e t t e   (17)  nach  unten  g e -  
r i c h t e t e   Strömung,  die  es  z u v e r l ä s s i g   v e r h i n d e r t ,   daß  e v e n t u e l l   a u -  
ßen  am  BehäLter  anhaf tende   Keime  in  den  BehäLter  bzw.  in  das  P r o d u k t  

gelangen  können .  



Die  DruckschLeusen  A  und  B  nach  der  Erf indung  ve rh inde rn   den  d i r e k -  

ten  Luf t s t rom  in  Bewegungsr ichtung  der  T r a n s p o r t k e t t e   (17),   so  daß 

mit  S c h a d s t o f f e n   a n g e r e i c h e r t e   Luft  aus  den  der  SchLeusen  b e n a c h b a r -  

ten  Räume  abgesaugt   w i r d .  

Das  E indr ingen   von  Mikroorganismen  und  ein  AusschLeppen  des  H  0  - N e -  

bels   in  die  Fül lzone  (16)  i s t   somit  a u s g e s c h l o s s e n .   FoLgLich  b e s t e h t  

keine  N o t w e n d i g k e i t ,   den  Raum  (16)  v ö l l i g   d ich t   zu  h a l t e n ,   wei l ,   b e -  

d ingt   durch  den  h ier   he r r schenden   übe rd ruck ,   nur  S t e r i L L u f t   und  k e i n  

H2O2  nach  außen  t r e t e n   kann.  Beim  AbfüLLen  können  somit  keine  H202 

-Res te   in  den  BehäLter  und  in  das  Produkt  ge langen .   Der  etwas  h ö h e r e  

s t e r i l e   überdruck  in  d i e s e r   Zone  oberhalb   der  T r a n s p o r t k e t t e   (17) 

wird  durch  e n t s p r e c h e n d e   Q u e r s c h n i t t e d e r   S t e r i l l u f t z u l e i t u n g e n   und 

Absaugungen  e r r e i c h t .  

Von  außerha lb   können  k e i n e r l e i   Verunre in igungen   in  die  Räume  ( 1 3 ,  
16)  ge l angen ,   da  das  gesamte  System  sich  immer  unter   Leichtem  ü b e r -  

druck  b e f i n d e t .  

Le t z tL i ch   i s t   vo rgesehen ,   daß  der  mit  n i e d r i g s t e m   Druck  a u s t r e t e n d e  

Luf t s t rom  nach  Ausscheiden  t o x i s c h e r   S to f fe   in  den  Saugs tu tzen   d e r  

d rucke rzeugenden   Aggregate  z u r ü c k g e f ü h r t   w i r d .  



1.  Verfahren  zur  Abgrenzung  s t e r i l e r ,   mit  t ox i schen   S t e r i l i s a t i o n s  

m i t t e l n   a n g e r e i c h e r t e r   Räume  mit  Eingangs-   oder  A u s g a n g s ö f f n u n -  

gen  gegen  Aus t re ten   von  t ox i schen   S t e r i L i s a t i o n s m i t t e L n   oder  E i n -  

dringen  von  Mikroorganismen,   vorzugsweise   in  Anwendung  für  F ü l l -  

maschinen,   dadurch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß  in  DruckschLeusen  d u r c h  

D r o s s e L q u e r s c h n i t t e   u n t e r s c h i e d l i c h e   Druckbere iche   a b g e g r e n z t  

werden  und  durch  DruckausgLeich  g e r i c h t e t e   Luf ts t röme  ein  V e r -  

schleppen  t o x i s c h e r   S t e r i l i s a t i o n s m i t t e l   oder  Keime  a u s s c h l i e -  

ßen .  

2.  Vor r ich tung   zur  Durchführung  des  Verfahrens   nach  Anspruch  1,  d a -  

durch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß  die  DruckschLeusen(A  und  B)eine  SchLeu-  

senkammer  au fwe i sen ,   durch  die  eine  BehäLter  aufnehmende  T r a n s -  

p o r t k e t t e   (17)  h i n d u r c h f ü h r b a r   i s t ,   und  daß  Drosselwege  (1,  3 ,  

7,  9)  oberha lb   der  T r a n s p o r t k e t t e   und  DrosseLwege  (4,  6,  10,  12) 

u n t e r h a l b   der  T r a n s p o r t k e t t e   g e b i l d e t   s i n d .  

3.  Vorr ich tung   nach  Anspruch  2,  dadurch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß  D r o s -  

selwege  durch  e in-   oder  aus l au fende   BehäLter  gegenüber  der  B e h ä l -  

t e r k o n t u r   passend  geformten  Rinnen  (20)  g e b i l d e t   s i n d .  

4.  Vorr ich tung   nach  Anspruch  2  oder  3,  dadurch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß 

Drosselwege  durch  DruckanschLüsse  (2,  5,  8,  11)  in  zwei  v o n e i n -  

ander  unabhängige  D r o s s e l t e i l w e g e   g e t r e n n t   s i n d .  



5.  Vor r i ch tung   nach  Anspruch  2  bis  4,  dadurch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß 

zwischen  den  DrosseLteiLwegen  der  n i e d r i g s t e   Druck,  v o r z u g s w e i s e  

Un te rd ruck ,   a n s c h l i e ß b a r   i s t .  

6.  Vor r i ch tung   nach  Anspruch  2  bis  5,  dadurch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß 

DrosseLwege  zwischen  Innen-  und  AußenfLächen  der  BehäLter  d u r c h  

T r a n s p o r t m i t t e L   g e b i l d e t   s i n d .  

7.  Vor r i ch tung   nach  Anspruch  2  bis  6,  dadurch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß 

der  mit  n i e d r i g s t e m   Druck  a u s t r e t e n d e   Luf ts t rom  nach  A u s s c h e i d e n  

t o x i s c h e r   S to f fe   in  Saugs tu t zen   der  d ruckerzeugenden   A g g r e g a t e  

z u r ü c k f ü h r b a r   i s t .  

8.  Verfahren   nach  Anspruch  1  bis  7,  dadurch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß  nu r  

der  mit  t ox i s chen   S t e r i L i s a t i o n s m i t t e L n   a n g e r e i c h e r t e   Raum  a b g e -  

d i c h t e t   wird  und  die  S t e r i L i t ä t   a n s c h l i e ß e n d e r   n ich t   v o l l s t ä n d i g  

d i c h t e r   Räume  durch  g e r i c h t e t e   Strömung  s t e r i l e r   Luft  von  i nnen  

nach  außen  a u f r e c h t   e r h a l t e n   w i r d .  

9.  Verfahren   nach  Anspruch  1  bis  8,  dadurch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß 

durch  n i e d r i g e n   Druck  am  Ende  der  angesch lo s senen   DrosseLte iLwege  

g e r i c h t e t e   Luf t s t röme  das  Eindr ingen  t o x i s c h e r   S t e r i l i s a t i o n s m i t -  

te l   in  a n g e s c h l o s s e n e   Räume  v o l l s t ä n d i g   a u s s c h l i e ß t .  

10.  Ver fahren   nach  Anspruch  1  bis  9,  dadurch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß 

durch  n i e d r i g e n   Druck  am  Ende  der  DrosseLteiLwege  g e r i c h t e t e  

Luf t s t röme  das  E indr ingen   von  Keimen  aus  dem  umgebenden  Luf t raum 

in  den  a n g e s c h l o s s e n e n   s t e r i l e n   Raum  a u s s c h l i e ß e n   und  durch  g e -  
z i e l t e   Abscheidung  t o x i s c h e r   S t e r i L i s a t i o n s m i t t e L   in  g e r i n g e r  

Dichte  auf  der  I n n e n s e i t e   der  e i n g e f ü h r t e n ,   k o n t a m i n i e r t e n   BehäL- 

ter   die  S t e r i L i t ä t   im  abgegrenz ten   Raum  a u f r e c h t   e r h a l t e n   w i r d .  



11.  Verfahren  nach  Anspruch  1  bis  10,  dadurch  g e k e n n z e i c h n e t ,   daß 

durch  g e r i n g f ü g i g   höheren  Druck  an  der  s t e r i l e n   B e h ä l t e r i n n e n -  

s e i t e   ein  g e r i c h t e t e r   Luf ts t rom  zur  nicht   s t e r i l e n   B e h ä l t e r a u ß e n -  

s e i t e   eine  Kontaminierung  der  B e h ä L t e r i n n e n s e i t e   v o l l s t ä n d i g   a u s -  

s c h l i e ß t .  
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