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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich allgemein auf das Gebiet von Materialien, die geeignet sind zum Sterili-
sieren und Umhillen von Gegenstanden, in der Regel fur die Verwendung in der medizinischen Industrie.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Die Sterilisation von medizinischen Geraten und Produkten ist ganz wesentlich, um die Ausbreitung
von schadlichen oder infektidsen Agentien auf Patienten zu minimieren. Die medizinischen Gerate oder Pro-
dukte, die sterilisiert werden miissen, umfassen beispielsweise Klammern, Skalpellklingenhalter, Retraktoren,
Pinzetten, Scheren, Schalen oder Handtlcher. In der Regel wird der Gegenstand, der sterilisiert werden soll,
auf ein Instrumenten-Tray gelegt und innerhalb mindestens einer Schicht aus einer Sterilisationshdille verpackt.
Der umhillte Gegenstand wird dann innerhalb der Sterilisationshdlle unter Anwendung einer Vielzahl von Ver-
fahren sterilisiert, beispielsweise durch Wasserdampf-Behandlung in einem Autoklaven, durch Plasmasterili-
sation, durch Bestrahlung mit Mikrowellen und dgl. Die Sterilitdt des Gegenstandes wird in der Regel aufrecht-
erhalten, indem man die Sterilisationshiuillen-Verpackung bis unmittelbar vor der Verwendung geschlossen halt.
[0003] Auf dem Gebiet der Sterilisationshillen wurden viele Designs entwickelt in dem Bestreben, das Ein-
dringen eines Sterilisierungsmittels zu ermdglichen und gleichzeitig den nachfolgenden Eintritt von irgendwel-
chen Kontaminanten zu minimieren. Der Typ des angewendeten Sterilisationsverfahrens kann bestimmend
sein fur die verwendeten Materialien. Wenn beispielsweise y-Strahlung oder eine andere Strahlung zum Ste-
rilisieren des Inhalts verwendet wird, kann die Sterilisationshiille versiegelt und sogar flir Gase undurchlassig
gemacht werden. Wenn jedoch zum Sterilisieren eines Gegenstandes eine Plasmasterilisation angewendet
wird oder Wasserdampf, Ethylenoxid oder andere Sterilisationsgase verwendet werden, muss die Sterilisati-
onshille gasdurchlassig oder atmungsaktiv sein. Die Aufgabe besteht somit darin, eine atmungsaktive Sterili-
sationshdlle zu entwickeln, die den Eintritt von Kontaminanten, wie z. B. Bakterien, nach Durchflihrung der Ste-
rilisation minimiert.

[0004] WO-A-95/01 135 und WO-A-97/04 155 beschreiben Sterilisationshillen und schlagen vor, libereinan-
derliegende Folien als Doppelhillen zum zusatzlichen Schutz zu verwenden. WO-A-95/001 135 beschreibt
ebenfalls die Verwendung von wiederverwendbaren Materialien fiir die Hullen.

[0005] Viele Sterilisationshillen des Standes der Technik erfordern die dauerhafte Versiegelung der Sterilisa-
tionshulle um den zu sterilisierenden Gegenstand herum. Um Zugang zu dem sterilisierten Gegenstand zu ha-
ben und diesen verwenden zu kdnnen, mussen daher diese Sterilisationshullen des Standes der Technik auf-
gerissen werden. Darliber hinaus handelt es sich bei den Sterilisationshillen des Standes der Technik in der
Regel um Folien, die durch Umbhtillen in die richtige Position gebracht und mit einem Klebestreifen oder einer
anderen Klebstoff-Befestigungseinrichtung festgehalten werden. Ein alternatives Verfahren ware die Bereit-
stellung einer dulReren Sterilisationshiille, welche die umhdllte Konformation der inneren Hilille beibehalt. Diese
und andere Ziele der vorliegenden Erfindung sind fir den Fachmann auf diesem Gebiet ersichtlich.

Zusammenfassung der Erfindung

[0006] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Sterilisations-Einrichtung, die umfasst eine innere Sterilisations-
hille und eine wiederverwendbare dulRere Sterilisationstasche. Die wiederverwendbare dulRere Sterilisations-
tasche weist eine duRere Oberflache und eine innere Oberflache auf, die einen Beutel mit einer Offnung fiir die
Aufnahme der inneren Sterilisationshille und eines sterilisierbaren Gegenstandes bilden. Das Material ist vor-
zugsweise eine atmungsaktive Bahn aus einem Spunbond- oder Meltblown-Polyolefinfaser-Nonwoven-Mate-
rial. Die vorliegende Erfindung betrifft auBerdem Verfahren zum Sterilisieren eines Gegenstandes und Verfah-
ren, in denen eine sterilisierbare Tasche verwendet wird.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0007] Der hier verwendete Ausdruck "Sterilisation" bezieht sich auf eine grof3e Vielzahl von Verfahren, die
zum Vermindern, Abtéten oder Eliminieren von infektidsen Agentien angewendet werden. Die Sterilisation um-
fasst beispielsweise eine Gasplasma-Sterilisation, wie sie z. B. in dem US-Patent Nr. 4 801 427 beschrieben
ist, neben einer Wasserdampf-Sterilisation, einer Ethylenoxid-Sterilisation und einer Bestrahlung.

[0008] Der hier verwendete Ausdruck "Polymer" umfasst allgemein, ohne darauf beschrankt zu sein, Homo-
polymere, Copolymere (z. B. Block-, Pfropf-, Random- und alternierende Copolymere), Terpolymere und dgl.
und Mischungen und Modifikation davon. AuRerdem soll der Ausdruck "Polymer", sofern er nicht anderweitig
spezifisch eingeschrankt ist, auch alle méglichen geometrischen Konfigurationen des Materials umfassen. Zu
diesen Konfigurationen gehdren, ohne dass die Erfindung darauf beschrankt ist, isotaktische, syndiotaktische
und Random-Symmetrien.
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[0009] Der hier verwendete Ausdruck "Mikrofasern" steht fur Fasern mit einem geringen Durchmesser, die
einen durchschnittlichen Durchmesser von nicht mehr als etwa 75 pm aufweisen, beispielsweise einen durch-
schnittlichen Durchmesser von etwa 0,5 bis etwa 50 pym aufweisen, oder insbesondere fir Mikrofasern, die ei-
nen durchschnittlichen Durchmesser von etwa 2 bis etwa 40 ym haben kénnen.

[0010] Der hier verwendete Ausdruck "Nonwoven-Material oder -Bahn" steht fiir eine Bahn, die aus einzelnen
Fasern oder Faden aufgebaut ist, die Ubereinander liegen, jedoch nicht in einer identifizierbaren Weise, wie bei
einem gewirkten bzw. gestrickten Gewebe. Nonwoven-Materialien oder -Bahnen werden bereits nach vielen
Verfahren hergestellt, beispielsweise durch Anwendung von Meltblowing-Verfahren, Spunbond-Verfahren und
Bonded-Carded-Bahnverfahren.

[0011] Der hier verwendete Ausdruck "Spunbond-Fasern" bezieht sich auf Fasern mit einem geringen Durch-
messer, die durch Extrudieren eines geschmolzenen thermoplastischen Polymermaterials zu Filamenten aus
einer Vielzahl von feinen, in der Regel kreisférmigen Kapillaren einer Spinndiise gebildet werden, wobei der
Durchmesser der extrudierten Filamente dann schnell verkleinert wird, wie beispielsweise in den US-Patenten
Nr. 4 340 563 (Appel et al.), 3 692 618 (Dorschner et al.), 3 802 817 (Matsuki et al.), 3 338 992 und 3 341 394
(beide Kinney), 3 502 763 und 3 909 009 (beide Levy), 3 542 615 (Dobo et al.) beschrieben. Spunbond-Fasern
sind im Allgemeinen endlos (kontinuierlich) und haben einen Durchmesser von mehr als 7 pm, insbesondere
haben sie einen durchschnittlichen Durchmesser von mehr als 10 pm.

[0012] Der hier verwendete Ausdruck "Meltblown-Fasern" steht fir Fasern, die durch Extrudieren eines ge-
schmolzenen thermoplastischen Polymers durch eine Vielzahl von feinen, in der Regel kreisformigen Dusen-
kapillaren in Form von geschmolzenen Faden oder Filamenten in einen Hochgeschwindigkeitsgas (z. B.
Luft)-Strom gebildet werden, der die Filamente aus dem geschmolzenen thermoplastischen Polymer-Material
auszieht, um ihre Durchmesser zu verringern, was bis auf einen Durchmesser im Mikrofaser-Bereich erfolgen
kann. Danach werden die Meltblown-Fasern von dem Hochgeschwindigkeitsgasstrom mitgenommen und auf
einer Sammeloberflache abgelagert zur Bildung einer Bahn aus statistisch verteilten Meltblown-Fasern. Ein
solches Verfahren ist beispielsweise in den US-Patenten Nr. 3 849 241 und 3 978 185 beschrieben.

[0013] Bei dem Meltblowing-Verfahren wird im Allgemeinen ein Extruder verwendet, um ein geschmolzenes
Polymer einer Diisenspitze zuzufiihren, in der das Polymer zerfasert wird, wenn es die feinen Offnungen pas-
siert unter Bildung eines Vorhanges aus Filamenten. Die Filamente werden pneumatisch verstreckt und auf
einer sich bewegenden perforierten Matte, Band oder einem "Formdraht" abgelagert unter Ausbildung eines
Nonwoven-Materials. Nonwoven-Materialien kénnen in g/m? (gsm) oder in ounces/yd? (osy) gemessen werden
(zur Umwandlung von osy in gsm ist eine Multiplikation mit dem Faktor 33,91 erforderlich).

[0014] Die bei dem Meltblowing-Verfahren gebildeten Fasern haben einen Durchmesser, der im Allgemeinen
in dem Bereich von etwa 0,5 bis etwa 10 pm liegt, je nach den Verfahrensbedingungen und dem gewtinschten
Endverwendungszweck fir die aus diesen Fasern herzustellenden Gewebe bzw. Bahnen. So fiihrt beispiels-
weise die Erhdhung des Molekulargewichtes des Polymers oder die Herabsetzung der Verarbeitungstempera-
tur zu Fasern mit einem groReren Durchmesser. Anderungen in Bezug auf die Abschreckungsfluid-Temperatur
und den pneumatischen Verstreckungsdruck kénnen ebenfalls den Faser-Durchmesser beeinflussen. Feinere
Fasern sind im Allgemeinen mehr erwlinscht, weil sie in der Regel bessere Sperrschicht-Eigenschaften in dem
Gewebe bzw. in der Bahn ergeben, zu dem sie verarbeitet werden.

[0015] Das erfindungsgemalie Gewebe bzw. Material kann in Form einer Einzelschicht oder in Form eines
Mehrschichtenlaminats, welches das erfindungsgemae Gewebe bzw. Material enthalt, verwendet werden.
Ein solches Laminat kann hergestellt werden unter Anwendung einer Reihe von unterschiedlichen Verfahren,
wie z. B., ohne dass die Erfindung darauf beschrankt ist, unter Verwendung eines Klebe-, Nadelstanz-, Ultra-
schallbindungs-, Druckbindungs-, thermischen Kalandrierungs- und irgendeines anderen Verfahrens, wie es
an sich bekannt ist. Ein solches Mehrschichten-Laminat kann eine Ausfiihrungsform darstellen, bei der einige
der Schichten Spunbond-Schichten und einige Meltblown-Schichten sind, z. B. in Form eines Spunbond/Melt-
blown (SM)-Laminats oder in Form eines Spunbond/Meltblown/Spunbond (SMS)-Laminats vorliegen, wie in
den US-Patenten Nr. 4 041 203 (Brock et al.) und 5 169 706 (Collier, et al.) beschrieben, oder bei der einige
der Schichten aus Stapelfasern hergestellt sind. Die in den anderen Schichten verwendeten Fasern kénnen
Polyethylen-, Polypropylen- oder Bikomponentenfasern sein. Eine geeignete Quelle fur ein solches SMS-La-
minat ist im Handel erhaltlich von der Firma Kimberly-Clark Corporation als sterile KIMGUARD®-Hiille.

[0016] Ein SMS-Laminat kann beispielsweise hergestellt werden durch aufeinanderfolgendes Abscheiden
auf einem sich bewegenden Forderband oder Formdraht zuerst einer Spunbond-Materialschicht, dann einer
Meltblown-Materialschicht und schlieRlich einer weiteren Spunbond-Schicht und anschlielendes Binden des
Laminats auf die vorstehend beschriebene Weise. Alternativ kbnnen die drei Materialschichten einzeln herge-
stellt werden, in Form von Rollen gesammelt werden und in einer getrennten Bindungsstufe miteinander kom-
biniert werden.

[0017] Bei Wiederverwendungs-Anwendungszwecken hat es sich als vorteilhaft erwiesen, wenn das erfin-
dungsgemalie Material ein SMS-Laminat ist, die Spunbond-Schichten einer "Vorbindung" zu unterwerten. Eine
Vorbindung ist eine Stufe einer (thermischen) Bindung einer Schicht in sich selbst unter Anwendung eines
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Musters mit einer Bindungsflache von 8 bis 50% oder mehr, insbesondere eines Musters mit einer Bindungs-
flache von etwa 25% unter Verwendung vieler kleiner Stifte. In diesen Situationen ist das Vorbinden vorteilhaft
bei Polyolefin-Bahnen wegen der verhaltnismaflig hohen Fusionswarme und des niedrigen Schmelzpunktes
des Polyolefins. Es wird angenommen, dass, um einer Polyolefinbahn genigend Warme zuzufiihren, um sie
zu binden, die Warmezufuhr ausreichend langsam erfolgen muss, um das bermaRig starke Schmelzen und
Anhaften an den Kalanderwalzen zu vermindern. Das Vorbinden einer der Spunbond-Schichten tragt dazu bei,
die Hohe der Temperatur herabzusetzen, der das Laminat in der Bindungsstufe ausgesetzt werden muss.
[0018] Durch das Vorbinden wird dem Material auch eine héhere Abriebsbestandigkeit verliehen, obgleich die
Flexibilitat dadurch etwas vermindert werden kann. Da ein Ziel der vorliegenden Erfindung darin besteht, dem
Material gute Sperrschicht-Eigenschaften zu verleihen und dennoch weich und flexibel zu sein, sollte die Vor-
bindung bei einem Minimum gehalten werden. Die Vorbindung ist optional und sie kann gewtinschtenfalls aus
diesem Grund nur auf eine Schicht beschrankt sein.

[0019] Nach dem Vorbinden kann dann die Spunbond-Schicht mit nicht-gebundenen Meltblown- und Spun-
bond-Schichten kombiniert und mit einem offeneren Bindungsmuster wie oben angegeben gebunden werden,
vorzugsweise unter Anwendung eines Musters mit verhaltnismaRig gréReren Stiften. Die Bindungtemperatur
variiert in Abhangigkeit von den jeweils verwendeten Polymeren, dem Grad und der Festigkeit der gewlinsch-
ten Bindung und dem Endverwendungszweck fir das Material bzw. die Bahn.

[0020] Die Schichten aus dem erfindungsgemafen Material kdnnen auch flammenhemmende Mittel zur Er-
héhung der Feuerbestandigkeit enthalten, oder sie kdnnen Pigmente enthalten, um jeder Schicht die gleiche
oder eine andere Farbe zu verleihen. Flammenhemmende Mittel und Pigmente fir thermoplastische Spun-
bond- und Meltblown-Polymere sind aus dem Stand der Technik bekannt und sie stellen in der Regel innere
Additive dar. Ein Pigment ist, wenn es verwendet wird, im Allgemeinen in einer Menge von weniger als 5
Gew.-%, bezogen auf das SMS-Verbundmaterial, vorhanden.

[0021] Das erfindungsgemafie Material kann auch topischen Behandlungen unterzogen werden, um ihm spe-
zialisiertere Funktionen zu verleihen. Derartige topische Behandlungen und ihre Auftragsverfahren sind an sich
bekannt und dazu gehdren beispielsweise Alkohol-abweisend machende Behandlungen, antistatische Be-
handlungen und dgl., aufgebracht durch Aufspriihen, Eintauchen und dgl. Ein Beispiel fiir eine solche topische
Behandlung ist das Aufbringen von antistatischen neutralisierten gemischten Alkylphosphaten ZELEC® (erhalt-
lich von der Firma E. |. DuPont, Wilmington, Del.).

[0022] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Sterilisations-Einrichtung, die umfasst eine innere Sterilisations-
hille und eine wiederverwendbare aulRere Sterilisationstasche. Die wiederverwendbare dulRere Sterilisations-
tasche weist eine duRere Oberflache und eine innere Oberflache auf, die einen Beutel mit einer Offnung fiir die
Aufnahme der inneren Sterilisationshulle und eines sterilisierbaren Gegenstandes definiert. Bei einer Ausfih-
rungsform kann die Tasche aus einer einzigen Folie aus einem gasdurchlassigen oder atmungsaktiven Non-
woven-Material hergestellt sein.

[0023] Der hier verwendete Ausdruck "atmungsaktiv" bezieht sich auf ein Material, das fir Wasserdampf
durchléssig ist und eine minimale Wasserdampfdurchlassigkeitsrate (WVTR) von etwa 300 g/m?/24 h, berech-
net nach dem ASTM Standard E96-80, aufweist.

[0024] Bei bevorzugten Ausfiihrungsformen kann ein im Handel erhaltlicher Sterilisationsindikator innerhalb
der Sterilisationstasche angeordnet sein zur leichten Erkennung des Sterilisationszustandes seines Inhaltes.
[0025] Die vorliegende Erfindung ergibt einen Bakterienfiltrationswirkungsgrad fiir den sterilisierbaren Ge-
genstand von mindestens etwa 85%. Insbesondere ergibt die vorliegende Erfindung einen Bakterien-Filtrati-
onswirkungsgrad fur den sterilisierbaren Gegenstand von mindestens etwa 90% und am meisten bevorzugt
ergibt sie einen Bakterien-Filtrationswirkungsgrad fir den sterilisierbaren Gegenstand von mindestens etwa
95%.

[0026] Erfindungsgemal kann das Material der Sterilisationstasche aus einem Polyolefin bestehen. Bei be-
vorzugten Ausfihrungsformen kann das Material der dufderen Tasche und/oder der inneren Sterilisationshiille
vorzugsweise ein SMS-Laminat sein, das elektretisiert sein kann, wie beispielsweise in dem US-Patent Nr. 5
401 446 beschrieben. Das Elektretisieren besteht darin, dass man das Material einem Paar von elektrischen
Feldern mit entgegengesetzten Polaritaten aussetzt. Jedes elektrische Feld bildet eine Coronaentladung, die
auf das Material einwirkt. Andere Methoden zur Elektretisierung des Materials sind allgemein bekannt, wie z.
B. thermische, Flussigkontakt- und Elektronenstrahl-Verfahren.

[0027] Bei bevorzugten Ausfiihrungsformen umfasst das Material der Sterilisationstasche eine Meli-
blown-Schicht zwischen einer ersten und einer zweiten Spunbond-Schicht. Vorzugsweise hat das Material ein
Flachengewicht zwischen etwa 17 und 170 g/0,836 m? (0,6-6 ounces/yd?). Erfindungsgemanl kénnen die
Spunbond-Schichten ein Flachengewicht zwischen etwa 7,1 und 56,7 g/0,836 m? (0,25-2,0 ounces/yd.?) ha-
ben und die Meltblown-Schicht kann ein Flachengewicht zwischen etwa 2,8 und 56,7 g/0,836 m? (0,1-2,0 oun-
ces/yd.?) haben. Besonders bevorzugt hat das Material ein Flachengewicht von etwa 62,4 /0,836 m? (2,2 oun-
ceslyd.?), sodass die Spunbond-Schichten ein Flachengewicht von etwa 24,1 g/0,836 m? (0,85 ounces/yd.?)
haben und die Meltblown-Schicht ein Flachengewicht von etwa 14,2 g/0,836 m? (0,5 ounces/yd.?) hat.
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[0028] Die Sterilisationstasche kann aus einer Folie aus einem Material hergestellt sein, das einmal umge-
schlagen worden ist und an der Seite mittels Ultraschall oder auf irgendeine Weise, beispielsweise durch War-
meversiegeln, durch Zusammenheften oder durch Verkleben, versiegelt worden ist, um einen Beutel mit einer
Offnung fir die Aufnahme eines sterilisierbaren Gegenstandes zu bilden. Der Aufbau und die Gestalt der Ste-
rilisationstasche kénnen stark variieren je nach der vorgesehenen GréRe der Gegenstande, die eingeflihrt wer-
den sollen. Beispielsweise kann ein Ende des umgeschlagenen Materials langer sein, um eine umschlagbare
Lasche zu ergeben, welche die Offnung des Beutels selektiv abdeckt. Die Sterilisationstasche soll wiederver-
wendet werden, weshalb der Aufbau so sein muss, dass das Einfuhren und Herausnehmen von sterilisierbaren
Gegenstanden moglich ist, ohne die Bakterien-Filtrationsintegritat der Tasche zu zerstoren.

[0029] Gegenstand der Erfindung sind ferner Verfahren zum Sterilisieren eines Gegenstandes und Verfahren,
bei denen eine aulere Sterilisationstasche verwendet wird, die umfassen zuerst das Anordnen eines sterili-
sierbaren Gegenstandes im Innern einer inneren Sterilisationshille und das anschlieRende Einfuhren des Ge-
genstandes innerhalb der Sterilisationshulle in eine wiederverwendbare auRere Sterilisationstasche. Die wie-
derverwendbare dufere Sterilisationstasche weist eine duflere Oberflache und eine innere Oberflache auf, die
einen Beutel mit einer Offnung fiir die Aufnahme der inneren Sterilisationshiille und des sterilisierbaren Gegen-
standes definieren. Die wiederverwendbare dulRere Sterilisationstasche ist aus einem atmungsaktiven Nonwo-
ven-Material hergestellt. Die dulRere Sterilisationstasche, welche die innere Sterilisationshille und den darin
enthaltenen Gegenstand enthalt, wird dann auf allgemein Ubliche Weise sterilisiert.

Beispiele

[0030] Das folgende Testverfahren wurde durchgefiihrt, um den Bakterienfiltrationswirkungsgrad (BFE) ver-
schiedener Filtrationsmaterialien zu bestimmen, wobei das Verhaltnis zwischen der Anzahl der zugegebenen
bakteriellen Erreger und der Anzahl in dem Probenabstrom dazu verwendet wird, den Prozentsatz des Bakte-
rienfiltrationswirkungsgrades (% BFE) zu bestimmen. Diese Verfahrensweise stellt strengere Anforderungen
an die meisten Filtrationsmaterialien als dies beim normalen Gebrauch zu erwarten ware. Dieses Testverfah-
ren erlaubt es, eine reproduzierbare Bakterien-Kontamination den Testmaterialien zuzufihren.

[0031] Der nachstehend beschriebene BFE-Test wurde durchgefiihrt von Nelson Laboratories (Salt Lake City,
UT). Die Sterilisation wurde in einer Gasplasma-Sterilisator-Einheit STERRAD®, erhaltlich von der Firma Ad-
vanced Sterilization Products, einer Abteilung der Johnson & Johnson Medical, Inc. (Irvine, Ca), durchgefihrt.

Testverfahren

[0032] Eine Kultur von Staphylococcus aureus wurde in 1,5% Peptonwasser bis auf eine genaue Konzentra-
tion verdiinnt, um einen Kontaminations-Gehalt von 2200 + 500 Kolonie-bildenden Einheiten (CFU) pro Test-
probe zu ergeben. Die Bakterienkultur-Suspension wurde durch einen 'Chicago’-Zerstauber mit einer kontrol-
lierten Stromungsrate und bei einem festgelegten Luftdruck gepumpt. Die konstante Kontaminationszufuhr bei
einem festgelegten Luftdruck ergab Aerosol-Tropfchen mit einer mittleren TeilchengréRe (MPS) von etwa 3,0
pum. Die Aerosol-Trépfchen wurden dann in einer Glas-Aerosol-Kammer erzeugt und durch einen sechsstufi-
gen Andersen-Sampler zum Sammeln von lebensfahigen Teilchen gesaugt. Die Sammel-Strémungsrate durch
die Testprobe und den Andersen-Sampler wurde bei 28,3 LPM (1 CFM) gehalten. Testkontrollen und Testpro-
ben wurden fir ein 2-Minuten-Intervall getestet.

[0033] Die Zufliihrungsrate der Kontamination ergab auch einen bestimmten Kontaminationswert von 2200 +
500 CFU auf den Testkontroll-Platten. Eine Testkontrolle (kein Filtermedium in dem Luftstrom) und ein Refe-
renzmaterial werden nach 7 bis 10 Testproben zugegeben. Der Andersen-Sampler, ein Sieb-Sampler, flhrte
zum Auftreffen der Aerosol-Trépfchen auf sechs Agarplatten auf der Basis der Grole jedes Trépfchens. Das
verwendete Agarmedium war Sojabohnencasein-Digest-Agar (SCDA). Die Agarplatten wurden 48 + 3 h lang
bei 37 £ 2°C inkubiert und die Kolonien, die durch jedes mit Bakterien beladene Aerosol-Tropfchen gebildet
wurden, wurden ausgezahlt und in "wahrscheinliche Treffer-Werte" umgewandelt unter Verwendung des Ge-
samtumwandlungsdiagramms von Andersen. Diese umgewandelten Zahler wurden verwendet zur Bestim-
mung der durchschnittlichen Kontaminantenzahl, die den Testproben zugefihrt wurde. Das Verteilungs-Ver-
haltnis der Kolonien auf jeder der sechs Agarplatten wurde dazu verwendet, die mittlere TeilchengréRe (MPS)
des Kontaminations-Aerosols zu errechnen.

[0034] Die Filtrationswirkungsgrade wurden errechnet als Prozentsatz der Differenz zwischen den verwende-
ten Testproben und dem Kontrolldurchschnitt unter Anwendung der folgenden Gleichung:

C-T
BFE % = - x 100
C

worin bedeuten:

5/8



DE 698 23 540 T2 2004.09.30

C = den Durchschnitt der Kontrollwerte,

T = die Gesamtzahler fir das Testmaterial.

[0035] Dieses Testverfahren stellt strengere Anforderungen an die meisten Filtrationsmaterialien als dies bei
normalem Gebrauch zu erwarten ware. Der Zweck dieses Verfahrens ist nicht, den Filtrationswirkungsgrad zu
optimieren, sondern standig so genau wie méglich die Differenzen zwischen den Materialien oder die Differen-
zen in dem gleichen Material mit dem Ablauf der Zeit zu messen.

[0036] Es wurden mehrere Qualitatskontrollstufen durchgefiihrt, um zuverlassig das Bakterienfiltrationswir-
kungsgrad-Verfahren durchzuflihren. Zuerst muss der Testkontroll-Durchschnittswert, bestimmt mit den Kon-
trolldurchlaufen, bei denen kein Filtermedium in dem Luftstrom vorhanden ist, bei 2200 + 500 CFU gehalten
werden, damit der Test glltig ist. AuRerdem wird mindestens ein Referenz-Material auf jeweils 7 bis 10 getes-
tete Proben verwendet. Die statistische Bewertung dieser Referenz-Materialdaten wurde auf Kontroll-Diagram-
men aufgezeichnet. Das Referenz-Material muss innerhalb der oberen und unteren Kontroll-Grenzwerte (Stan-
dardabweichungen + 3), die fiir den Test aufgestellt wurden, liegen.

[0037] Die hier verwendeten dulReren Sterilisationstaschen wurden aus einem Nonwoven-Verbundschicht-
material hergestellt. Das Material hatte ein Flachengewicht von etwa 62,4 g/0,836 m2 (2,2 ounces/yd.?) als
Spunbond/Meltblown/Spunbond (SMS)-Verbund. Beide Spunbond-Schichten hatten ein Flachengewicht von
24,11 g/0,836 m? (0,85 osy) und die Meltblown-Schicht hatte ein Flachengewicht von 14,18 g/0,836 m? (0,50
osy) (vgl. Brock et al., US-Patent Nr. 4 041 203). Die Erfindung umfasst auch den Fall, dass andere Flachen-
gewichte sowie andere Sperrschicht-Materialien zur Herstellung der Tasche verwendet werden kénnen. Das
Material wurde zu einer Tasche geformt durch Umschlagen der Folie in der Mitte und durch Ultraschall-Versie-
gelung der beiden einander gegeniiberliegenden Seiten, wodurch eine einzige (Offnung verblieb.

[0038] Die hier verwendeten inneren Sterilisationshillen wurden ebenfalls aus einem Nonwoven SMS-Ver-
bundschichtmaterial hergestellt. Die hier verwendeten inneren Sterilisationshiillen-SMS-Materialien sind im
Handel erhaltlich als sterile KIMGUARD®-Hiillen und sie wurden sowohl mit (Tabelle ) als auch ohne (Tabelle
I) ein ZELEC® Antistatikum getestet.

[0039] Die Elektretisierung der Materialien wurde durchgefihrt wie in dem US-Patent Nr. 5 401 446 beschrie-
ben. Typische Bedingungen waren etwa 20,5°C (68,9°F) und 61% RH. Die obere Elektrode wies eine Span-
nung auf von etwa 15,0 KV und die Vorspannungs-Elektrode wies eine Spannung auf von etwa 0,0 KV fiir den
ersten Elektrodensatz und eine Spannung von etwa 18,0 KV auf fir die obere Elektrode und von etwa 0,0 KV
auf fur die Vorspannungs-Elektrode fir den zweiten Elektrodensatz. Die Temperatur variierte von etwa 20,5 bis
21,2°C (68,8-70,2°F) und die relative Feuchtigkeit % RH variierte von etwa 40,0 bis 63,0%. Die oberen Elek-
troden variierten von etwa 18 bis 10 KV und die Vorspannungs-Elektroden waren etwa konstant.

[0040] Jede verwendete Tasche wurde einem vollen Gasplasma-Sterilisationsverfahren mindestens sechs-
mal unterworfen, bevor sie in dem hier beschriebenen Test verwendet wurde. Es war keine erkennbare Be-
schadigung an der Tasche durch visuelle Inspektion und durch FESEM (Feldemissions-Abtastelektronenmik-
roskop)-Inspektion der Fasern erkennbar.

Tabelle |
SMS-Material fur Sterilisationshdillen und Sterilisationstaschen ohne Oberflachenbehandlung

elektretisier- nicht- elektretisier- | nicht-elek- BFE % SD
te Tasche | elektretisier- te Hulle tretisierte
te Tasche Hlle
A A 88,14 + 1,59
A A 96,24 + 1,49
A A 88,27 +2,33
A A 92,91 +0,72

[0041] Jede Probe ergab 11 Analysenwerte zur Erzielung einer Zuverlassigkeit von 98% fir die statistische
Analyse. Die Daten zeigen, dass die Elektretisierung der Sterilisationshille den Haupteinfluss auf den BFE hat-
te. Die Elektretisierung der Sterilisationstasche hatte jedoch keinen Einfluss auf den BFE. Deshalb zeigen die
Ergebnisse, dass bei Verwendung von Materialien, die nicht mit einem Antistatikmittel behandelt worden sind,
die optimale Kombination fir BFE eine nicht-elektretisierte Sterilisationstasche zusammen mit einer elektreti-
sierten Sterilisationshille ist.
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Tabelle Il

elektretisier- nicht- elektretisier- [ nicht-elek- BFE % SD
te Tasche [elektretisiert te Hille tretisierte
e Tasche Hulle
A A 92,05 +1,08
A A 92,24 + 1,63
A A 91,71 +1,08
A A 96,52 + 0,56
A A 96,46 + 0,96
A A 96,33 +1,21
A A 90,79 +1,10
A A 92,31 +0,73
A A 91,03 + 0,88
A A 97,38 +0,89
A A 98,31 + 0,63
A A 98,31 + 0,56

[0042] Wiederum ergab jede Probe 11 Analysenwerte zur Erzielung einer Zuverlassigkeit von 98% fur die sta-
tistische Analyse. Deshalb zeigen diese Daten, dass eine elektretisierte Sterilisationshiille einen betrachtlichen
Effekt auf den BFE hatte. Uberraschenderweise zeigte in diesem Beispiel, bei dem mit einem Antistatikmittel
behandelte innere Hullenmaterialien verwendet wurden, eine elektretisierte Sterilisationstasche in Kombinati-
on mit einer elektretisierte Sterilisationshiille eine statistische Verbesserung des Filtrationswirkungsgrades ge-
genuber einer nicht-elektretisierten Sterilisationstasche.

Patentanspriiche
1. Sterilisations-Einrichtung, die umfasst:
eine innere Sterilisationshiille; und
eine wiederverwendbare aullere Sterilisationstasche mit einer auf3eren Oberflache und einer inneren Oberfla-
che, die einen Beutel mit einer Offnung fiir die Aufnahme der inneren Sterilisationshiille und eines sterilisier-
baren Gegenstandes definiert, wobei die Tasche aus einem atmungsaktiven Nonwoven-Material hergestellt ist.

2. Einrichtung nach Anspruch 1, die auerdem ein Sterilisations-Tray umfasst, das von der inneren Hiille
im Wesentlichen umschlossen ist.

3. Einrichtung nach Anspruch 1, die auBerdem eine antistatische Behandlung auf der inneren Sterilisati-
onshille oder auf der aueren Sterilisationstasche umfasst.

4. Einrichtung nach Anspruch 1, in der die auRere Tasche elektretisiert (einem Paar von elektrischen Fel-
dern mit entgegengesetzten Polaritaten ausgesetzt) worden ist.

5. Einrichtung nach Anspruch 1, in der die innere Hulle elektretisiert worden ist.
6. Einrichtung nach Anspruch 1, in der die innere Hille und die duf3ere Tasche elektretisiert worden sind.

7. Einrichtung nach Anspruch 1, die bei dem sterilisierbaren Gegenstand einen Bakterienfiltrationswir-
kungsgrad von mindestens etwa 85% ergeben kann.
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8. Einrichtung nach Anspruch 1, die bei dem sterilisierbaren Gegenstand einen Bakterienfiltrationswir-
kungsgrad von mindestens etwa 90% ergeben kann.

9. Einrichtung nach Anspruch 1, die bei dem sterilisierbaren Gegenstand einen Bakterienfiltrationswir-
kungsgrad von mindestens etwa 95% ergeben kann.

10. Einrichtung nach Anspruch 1, in der das Taschenmaterial ein Polyolefin ist.

11. Einrichtung nach Anspruch 10, in der das Material eine Meltblown-Schicht zwischen ersten und zweiten
Spunbond-Schichten umfasst.

12. Einrichtung nach Anspruch 11, in der das Material ein Flachengewicht von 17 bis 170 g/0,836 m? (0,6-6
ounces/yd.?) aufweist.

13. Einrichtung nach Anspruch 12, in der die Spunbond-Schichten ein Flachengewicht von 7,1 bis 56,7
9/0,836 m? (0,25-2,0 ounces/yd.?) aufweisen und die Meltblown-Schicht ein Flachengewicht von 2,8 bis 56,7
9/0,836 m? (0,1-2,0 ounces/yd.?) aufweist.

14. Einrichtung nach Anspruch 11, in der das Material ein Flachengewicht von 62,4 g/0,836 m? (2,2 oun-
ceslyd.2) aufweist.

15. Einrichtung nach Anspruch 14, in der die Spunbond-Schichten ein Flachengewicht von 24,1 g/0,836
m? (0,85 ounces/yd.?) aufweisen und die Meltblown-Schicht ein Flachengewicht von 14,2 g/0,836 m? (0,5 oun-
ceslyd.?) aufweist.

16. Einrichtung nach Anspruch 1, in der die Tasche aus einer Folie (Lage) aus einem gefalteten und an der
Seite durch Ultraschall versiegelten Material hergestellt ist.

17. Verfahren zur Verwendung einer Sterilisationstasche, das umfasst:
a) das Anordnen eines sterilisierbaren Gegenstandes im Innern einer inneren Sterilisationshdlle;
b) das Einflhren des sterilisierbaren Gegenstandes innerhalb der Sterilisationshiille in eine wiederverwendba-
re dulere Sterilisationstasche, die eine dufere Oberflache und eine innere Oberflache aufweist, die einen
Beutel mit einer Offnung fiir die Aufnahme der inneren Sterilisationshiille und des sterilisierbaren Gegenstan-
des definiert, wobei die Tasche aus einem atmungsaktiven Nonwoven-Material hergestellt ist; und
c) das Sterilisieren des Gegenstandes.

18. Verfahren nach Anspruch 17, worin die innere Sterilisationshulle und/oder die duf3ere Sterilisationsta-
sche elektretisiert werden und auBerdem eine antistatische Behandlung auf der inneren Sterilisationshiille
und/oder der auReren Sterilisationstasche durchgefihrt wird.

19. Verfahren nach Anspruch 17, worin die duf3ere Sterilisationstasche dem sterilisierbaren Gegenstand
einen Bakterienfiltrationswirkungsgrad von etwa 85% verleihen kann.

20. Verfahren nach Anspruch 17, bei dem das Material eine Polyolefin-Meltblown-Schicht zwischen der
ersten und der zweiten Polyolefin-Spunbond-Schicht umfasst, wobei die Spunbond-Schichten ein Flachenge-
wicht von 7,1 bis 56,7 g/0,836 m? (0,25- 2,0 ounces/yd.?) aufweisen und die Meltblown-Schicht ein Flachen-
gewicht von 2,8 bis 56,7 /0,836 m? (0,1-2,0 ounces/yd.?) aufweist.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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