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Behandlungsverfahren und -vorrichtung fir Kleinteile

Die Erfindung betrifft ein Verfahren und eine Vorrichtung
zur schonenden Behandlung von Schiittmengen von Kleinteilen

in einemBehalter.

Fir den Zweck dieser Beschreibung wird der Begriff ,Schitt-
menge™ fiir eine Menge von Kleinteilen, die ungeordnet in
einen Behandlungsbehdlter gefiillt, also geschiittet, im Be-
halter behandelt und danach immer noch ungeordnet dem Be-
halter entnommen werden. Diese Art der Rehandlung ist fir
Teile, welche im pharmazeutischen oder medizinischen Be-
reich eingesetzt werden, also Teile von Spritzen, Ampullen

etc. Ublich.

Demnach bezieht sich fiir den Zweck dieser Beschreibung der
Begriff ,Kleinteile™ auf die ungeordneten Einzelteile einer
Schiittmenge, insbesondere Kleinteile zur Verwendung im me-

dizinischen oder pharmazeutischen Bereich.

In bekannten Vorrichtungen zur Behandlung von solchen
Kleinteilen werden folgende qualitdtsrelevante Standardpro-

zesse durchgefihrt:

- Waschen zur Abreicherung von Partikeln, zur Abreiche-
rung von Endotoxinen, zur Abreicherung von sonstigen
Substanzen (z.B. organischen Resten auf der Oberflache)

etc.

- Sterilisieren mit Dampf zur Schaffung steriler Teile

- Trocknen zur Reduzierung der Restfeuchte in den Teilen

und an deren Oberfl&ache.
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Fiir den Waschvorgang sind die Teile in Wasser eingetaucht
und von unten wird Luft eingeblasen. Damit ergibt sich ein
sogenanntes Wirbelbett, welches die kleinen Teile bewegt
und in Schwebe halt. Partikel und sonstige Substanzen wer-
den dabei ausgewaschen und durch geeignete Entleerung mit

dem Wasser von den kleinen Teilen getrennt.

Die bekannten Waschprozesse sind in der Lage Partikel und
sonstige Substanzen abzureichern aber oft in ungeniigendem
Ausmass. Vor allem schwere Partikel kénnen schlecht ent-
fernt werden, da die bekannten Behandlungsmaschinen nur
nach oben entleert werden konnen. Da die Kleinteile in
pharmazeutischen und medizinalen Anwendungen eingesetzt
werden (z.B. in Injektionsampullen), ist vor allem die Par-

tikelabreicherung ein entscheidendes Qualitdtsmerkmal.

Das Trocknen der Kleinteile wird in den bekannten Vorrich-
tungen mit Vakuum und Heissluft gefahren.

Die bekannten Trocknungsprozesse sind in der Lage niedrige
Restfeuchten zu produzieren, welche medizinisch aber oft
nicht mehr ausreichend sind. Einerseits kann sich Restwas-
ser in den Poren der kleinen Teile befinden, welches mit
den herkédmmlichen Verfahren nicht herausgebracht werden
kann. Andererseits kann sich Restfeuchte auch noch auf der
Oberfldache befinden. Diese Restfeuchte kann bewirken, dass
z.B. bei lyophilisierten Wirkstoffen, die Haltbarkeit mas-
siv zurlckgeht. Zudem kann die Trocknungszeit zur Errei-

chung niedriger Restfeuchte Werte mehrere Stunden dauern.

Ein weiterer Nachteil bekannte Behandlungsvorrichtungen be-
steht darin, dass nach einem Behandlungszyklus und der Ent-
leerung des Behandlungsbehdlters einzelne Teile im Behédlter
zurlckbleiben konnen und demzufolge mehrfach behandelt wer-

den. Vor allem aber kann eine Vermischung von Teilen unter-
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3
schiedlicher Art stattfinden, was zu Problemen bei den

nachfolgenden Maschinen fithren kann.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, die erwahnten
Nachteile des Standes der Technik zu vermeiden bzw. zu ver-

bessern.

Erfindungsgemdss wird dies erreicht durch ein Verfahren und
eine Vorrichtung der eingangs genannten Art, die sich durch
die kennzeichnenden Merkmale der Anspriiche 1 und 2 aus-

zeichnen.

Der Behandlungsbehdlter ist ein rotierender Behdlter wel-
cher in einem Wagen oder in einem Gestell drehbar ist.
(Stand der Technik). Er ist je nach Anforderung mit einer
Einféillméglichkeit und mit einem Transfersystem gemdss dem

Stand der Technik versehen.

Der Behalter ist mit einem oder mehreren Ultraschallerzeu-

ger ausgerustet.

Der Behdlter ist mit einem Lochblech ausgestattet auf wel-
chem die kleinen Teile liegen.

Der Behédlter wird mit Wasser geftillt, sodass Ultraschallge-
nerator und Teile gut eingetaucht sind. Die Reinigung der
Teile erfolgt nun mit Ultraschall.

Nach erfolgter Reinigung wird der Wasserpegel abgesenkt,
sodass die schweren Partikel den Behandlungsbehdlter nach
unten verlassen kénnen. Anschliessend wird der Flissig-
keitspegel soweit angehoben, bis ein Uberlaufen stattfin-

det, damit werden die leichten Partikel entfernt.

Der Behdlter ist mit einem oder mehreren Mikrowellengenera-
toren ausgerlistet. Die Trocknung der kleinen Teile erfolgt

mit Mikrowellen.
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4
Ultraschallreinigung und Mikrowellentrocknung kdnnen kombi-

niert werden oder aber auch nur je einzeln zur Anwendung
kommen. Das hadngt u.a. von der Materialbeschaffenheit der

Teile ab.

Im Folgenden werden anhand der beiliegenden Zeichnungen be-

vorzugte Ausfihrungsbeispiele der Erfindung beschrieben. Es

zeigen:

Fig. 1 eine schematische Schnittdarstellung einer
erfindungsgemdssen Behandlungsvorrichtung,

Fig. 2 eine schematische Schnittdarstellung einer
weiteren Form einer erfindungsgemdssen Be-
handlungsvorrichtung im geschlossenen Zu-
stand,

Fig. 3 eine schematische Schnittdarstellung der in

Fig. 2 gezeigten Behandlungsvorrichtung im

geotffneten Zustand.

Der in Fig. 1 gezeigte Behandlungsbehdlter 1 besitzt in an
sich bekannter Weise eine zylindrische Seitenwand 2 mit ei-
nem angeflanschten gewdlbten Boden 3. Im Bereich des Flan-
sches ist auch in an sich bekannter weise ein Lochblech
(nichtgezeigt) angeordnet. Im Boden befindet sich ein Ein-
laufstutzen 4 flir Behandlungsmedien. Am anderen Ende des
Behdlters ist mit der Seitenwand ein konischer Bereich b
verbunden, an dem sich ein Einfiill- und Entleerungsstutzen

fiur die zu behandelnden Kleinteile 6 befindet.

An der Seitenwand ist ein Ultraschallgenerator 7 angeord-
net, der den Behdlterinhalt zur besseren Reinigung mit Ult-

raschallwellen beaufschlagt.

Ausserdem ist an der Seitenwand ein Mikrowellengenerator 8
angeordnet, der nach der Reinigungsphase zur Forderung der

Trocknung den Behdlterinhalt mit Mikrowellen beaufschlagt.
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5
Bei dem in den Fig. 2 und 3 gezeigten Behandlungsbehidlter

ist ein Teil 9 des konischen Bereichs mittels eines Flan-
sches 10 und einer Scharniereinrichtung 11 mit dem Behédlter
verbunden. Der Flansch ist in an sich bekannter Weise so
ausgebildet, dass er leicht entriegelt werden kann. Dadurch
kann der genannte Teil 9 des konischen Bereichs des Behal-
ters, wie in Fig. 3 gezeigt, weggeklappt werden, um so eine
ausreichend grosse Offnung fiir eine manuelle Inspektion =zu
bilden. Durch diese Offnung kann auch die Entleerung der
behandelten Teile erfolgen, da der Behalter auf einem Wagen

drehbar gelagert ist.
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Patentanspriiche

1. Verfahren zur schonenden Behandlung von Schiittmengen
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von Kleinteilen in einem Behdlter, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Kleinteile mindestens den Schritten
Ultraschallreinigung in einem Wasserbad, sowie an-
schliessendem Sterilisieren und Trocknen durch Beauf-

schlagung mit Mikrowellen unterzogen werden.

. Vorrichtung zur Durchfihrung des Verfahrens nach An-

spruch 1 in einem Behdlter, dadurch gekennzeichnet,
dass der Behadlter eine zylindrischen Seitenwand und
einen konischen Einfiill- und Entleerungsbereich auf-
weist und mit einer oder mehreren Zusatzeinrichtungen,
umfassend eine oder mehrere Ultraschallsonden oder ei-
ne oder mehreren Mikrowellengeneratoren, ausgeristet
ist und dass ein Teil des konischen Bereichs mittels
einer Scharniereinrichtung vom Behalter wegklappbar

ist.

. Behandlungsvorrichtung nach Anspruch 2, dadurch ge-

kennzeichnet, dass der Behdlter in einem Gestell oder

einem Wagen drehbar ist.

. Behandlungsvorrichtung nach Anspruch 2, dadurch ge-

kennzeichnet, dass der Behdlter einen gewdlbten Boden
besitzt, in dem ein Einfliillstutzen fir Behandlungsme-

dien angeordnet ist.

. Behandlungsvorrichtung nach Anspruch 2, dadurch ge-

kennzeichnet, dass der wegklappbare Teil des konischen
Bereichs mit einem Einfiill- und Entleerungsstutzen flr

die zu behandelnden Teile versehen ist.
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