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LA
Hoyrysterilointi, jossa kdytetdén vedetdntd vetyperoksidi-
lidhdetta

Tadm&d keksintd koskee laitetta ja menetelmdsd vety-
peroksidihdyryn kéyttdmiseksi esineiden, kuten l&édketie-
teellisten védlineiden, steriloimiseen ja tarkemmin m&ari-
teltynd vedetttmdn vetyperoksidihdyryl&hteen kdyttda mai-
nitunlaiseen menettelyyn. Keksintd tarjoaa myds kdyttdon
hyryfaasissa toteutettavan menetelmdn orgaanisten ja epé-
orgaanisten vedetttmien vetyperoksidikompleksien synteti-
soimiseksi.

Lidketieteellisid vdlineitd on perinteisesti steri-
loitu ké&yttdmdllad joko l&mpd&, kuten vesihdyryn avulla
alkaansaatavaa l&mpoa, tali kaasu- tai héyrytilassa olevaa
kemikaalia, kuten formaldehydid tai eteenioksidia. Kummal-
lakin ndistd menetelmist&d on haittapuolia. Monet lasdketie-
teelliset védlineet, kuten kuituoptiset vdlineet, endoskoo-
pit, koneet jne., ovat herkkid ldmmSlle, kosteudelle tai
molemmille. Formaldehydi ja eteenioksidi ovat molemmat
myrkyllisi8 kaasuja, jotka aiheuttavat mahdollisen vaaran
hoitohenkildsttlle. Eteenioksidiin liittyv#t ongelmat ovat
erityisen vakavia, koska se vaatii pitki# tuuletusaikoja
kaasun poistamiseksi steriloiduilta esineiltd. Té&md tekee
sterilointisyklistd epadtoivottavan pitkén. Lisdksi sekd
formaldehydi ett& eteenioksidi vaativat olennaisen kos-
teusm&ddran lasndoloa jérjestelmidssid. Siten steriloitavat
vdlineet tdytyy kostuttaa ennen kemikaalin sydttédmists tai
kemikaalia ja kosteutta tdytyy sydttéid samanaikaisesti.
Kosteus on osallisena eteenioksidi- ja formaldehydisteri-
loinnin lisdksi erilaisilla muilla kaasu- tai héyrytilassa
olevilla kemikaaleilla teht#dvidssd steriloinnissa, kuten

esitetddn taulukossa 1.
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Taulukko 1
Kemikaali Optimaalisen tehon Kirjallisuus-
vaatima suhteellinen viite
kosteus
Eteenioksidi 25 - 50 % 1
Propeenioksidi 25 - 50 % 1
Otsoni 75 - 90 % 2
Formaldehydi > 75 % 1
Glutaarialdehydi 80 - 90 % 3
Klooridioksidi 60 - 80 % 4
Metyylibromidi 40 - 70 % 1
B-propiolaktoni > 75 % 1
Peretikkahappo 40 - 80 % 5

1. Bruch, C. W., Gaseous Sterilization, Ann. Rev. Micro-
biology 15 (1961) 245 - 262

2. Janssen, D, W. ja Schneider, P. M., Overview of
Ethylene Oxide Alternative Sterilization Technologies,
Zentralsterilisation 1 (1993) 16 - 32

3. Bovallium, A. ja Anas, P., Surface-Decontaminating
Action of Glutaraldehyde in the Gas-Aerosol Phase, Applied
and Environmental Microbiology, elokuu 1977, 129 - 134

4. Knapp, J. E. et al., Chlorine Dioxide as a Gaseous
Sterilant, Medical Device & Diagnostic Industry, syyskuu
1986, 48 - 51

5. Portner, D. M. ja Hoffman, R. K., Sporicidal Effect of
Peracetic Acid Vapor, Applied Microbiology 16 (1968) 1
782 - 1 785

Steriloinnilla, jossa k&ytetdsn vetyperoksidihdy-
ryd, on osoitettu clevan joitakin etuja muihin kemialli-
siin sterilointimenetelmiin nihden (katso esimerkiksi US-
patenttijulkaisut 4 169 123 ja 4 169 124), ja vetyperoksi-
din yhdistelmd plasman kanssa tarjoaa lis8etuja, kuten
esitetddn US-patenttijulkaisussa 4 643 876 (Jacobs et al.,
17, helmikuuta 1987). Ndiden julkaisujen mukaan vetyperok-
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sidihdyryd kehitetddn vesipitoisesta vetyperoksiliuokses-
ta, mikd takaa, ettd jarjestelmdssd on 1lasnd kosteutta.
Ndissd julkaisuissa yhdessd taulukkoon 1 koottujen kanssa
esitetédn, ettd tarvitaan kosteutta, jotta hdyryfaasissa
oleva vetyperoksidi olisi tehokasta tal ettd sillad olisi
maksimaalinen sporisidinen wvaikutuksensa. Vetyperoksidin
vesipitoisten liuosten kayttd sterilointiin tarvittavan
vetyperoksidihdyryn kehittédmiseen aiheuttaa kuitenkin on-
gelmia. Korkeampien paineiden, kuten normaalipaineen, val-
litessa jdrjestelméssd oleva ylimddrdinen vesi voi aiheut-
taa kondensoitumista. Siksi sterilointikammiossa vallitse-
vaa suhteellista kosteutta tédytyy pienent&& ennen vesipi-
toisen vetyperoksidihdyryn sydttédmista.

Sellaisten esineiden sterilointi, jotka sis#ltavat
alueita, joilla diffuusio on rajoittunutta, kuten pitki&
kapeita onteloita, merkitsee erityistd haastetta vesipi-
toisesta vetyperoksidiliuoksesta kehitetylle vetyperoksi-
dihdyrylle seuraavista syistéi:

1. Vedelld on korkeampi hdyrynpaine kuin vetyperok-
gidilla, ja se hdyrystyy nopeammin kuin vetyperoksidi ve-
sipitoisesta liuoksesta.

2. Veden moolimassa on pienempi kuin vetyperoksi-
din, ja se diffusoituu nopeammin kuin vetyperoksidi hoéyry-
tilassa.

Tasta syystd hoyrystettédessd vesipitoista vetyper-
oksidiliuosta vesi saavuttaa steriloitavat kohteen ensin
ja suurempana pitoisuutena. VesihSyrystd tulee siten este
vetyperoksidihdyryn tunkeutumiselle duffuusion suhteen ra-
joitetuille alueille, kuten pieniin rakoihin ja pitkiin,
kapeisiin onteloihin. T&td ongelmaa ei voida ratkaista
poistamalla vettd vesipitoisesta liuoksesta ja kayttamdlla
vidkevamp&d vetyperoksidiliuosta, silld konsentroidut, ts.
yli 65-painoprosenttiset, vetyperoksidiliuokset voivat
olla vaarallisia liuoksen hapettavan luonteen vuoksi.
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Kahdessa patenttijulkaisussa, US-patenttijulkaisus~
sa 4 642 165 ja US-patenttijulkaisussa 4 744 951 (Bier ja
vastaavasti Cummings et al.), esitetd&n yritys té&m&n on-
gelman ratkaisemiseksi. Bier pyrkii ratkaisemaan tamé&n
ongelman lis&&mélld vetyperoksidiliuosta pienind annoksina
kuumennetulle pinnalle sen takaamiseksi, ettd kukin lisdt-
ty annos héyrystyy ennen seuraavan annoksen lisdamisté.
Td4m& auttaa eliminoimaan vetyperoksidin ja veden védlisen
hdyrynpaine- ja haihtuvuuseron, mutta se ei voi mitdén
sille tosiasialle, ettd vesi diffusoituu nopeammin kuin
vetyperoksidi héyrytilassa.

Cummings et al., kuvaavat menetelmdid vetyperoksidin
konsentroimiseksi suhteellisen laimeasta vetyperoksidia ja
vettd sisdltavastsd liuoksesta ja konsentroidun vetyperok-
sidin sydtté&miseksi hdyryn muodossa sterilointikammioon.
Tdssd menetelmdssd hdyrystetddn pddosa vedestd liuoksesta
ja poistetaan syntynyt vesihtyry ennen konsentroidun vety-
peroksidihdyryn injektointia sterilointikammioon. Konsen-
troidun vetyperoksidiliuoksen edullinen v#kevyysalue on
50 - 80 paino-%. T&mén menetelmdn haittapuolena on ty®s-
kentely liuoksilla, jotka ovat vaarallisella alueella, ts.
joissa vetyperoksidipitoisuus on yli 65 %, eikd se myds-
kddn poista kaikkea vettd héyrytilasta. Koska vettd on
edelleen ld8snd liuoksessa, se hdyrystyy ensin, diffusoituu
nopeammin ja saavuttaa ensin steriloitavat kohteet. T&mA
ilmid on erityisen korostunut pitkissid kapeissa ontelois-
sa.

US-patenttijulkaisussa 4 943 414, jonka otsikko on
Method for Vapor Sterilization of Articles Having Lumens
ja joka on julkaistu Jacobsin et al. nimissd, esitet&in
menetelmd, jossa onteloon kiinnitet&d&n astia, joka sisdl-
tdad pienen mi#ar&n nestemdistd hoyrystettdvissi olevaa ste-
rilointiaineliuosta, ja sterilointiaine héyrystyy ja vir-
taa suoraan esineen onteloon alennettaessa painetta steri-
lointisyklin aikana. T&mé&n j&rjestelmdn etuna on, etti
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vesi- ja vetyperoksidih&yry imet8&n ontelon ldpi olemassa
olevan paine-eron vaikutuksesta, mik& suurentaa onteloiden
sterilointinopeutta, mutta haittana on, ettd kuhunkin ste-
riloitavaan onteloon tadytyy kiinnittd8 astia. Lisdksi vesi
hoyrystyy nopeammin ja menee vetyperoksidihdyryn edella
onteloon.

Merianos esittdd US-patenttijulkaisussa 5 008 106,
ettd PVP:n ja H,0,:n suurin piirtein vedetdn kompleksi on
k&yttdkelpoinen pintojen mikrobisis#llén pienentémisessi.
Tdtda kompleksia, joka on hienojakoisen valkoisen jauheen
muodossa, kaytetadn antimikrobisten 1liuosten, geelien,
voiteiden jne. valmistukseen. Sitd voidaan levittda myds
sideharsoon, puuvillavanuun, sieniin yms. H,0,:a vapautuu
aineen joutuessa kosketukseen mikrobeja sis#&ltdvilla pin-
noilla l&snd olevan veden kanssa. Siten t&mdkin menetelméa
vaatii kosteuden l&snsioloa steriloinnin aikaansaamiseksi.

Nikolskaya et al. esittédvit SU-patenttidokumentissa
1 681 860, ettd pintoja voidaan puhdistaa, wvaikkakaan ei
valttéimétts steriloida, kayttadmdlls ammoniumfluoridiperok-
sohydraattia (NH,F-H,0,). T&llad epdorgaanisella pero-
ksidikompleksilla saadaan aikaa dekontaminaatio Kuitenkin
vain hyvin kapealla lémpbtila-alueella 70 - 86 °C. Jopa
tédlld alueella dekontaminaatioajat ovat olleet melko pit-
kid, wv&hint&&n kaksi tuntia. Lisdksi on tunnettua, etta
ammoniumfluoridi hajoaa ammoniakiksi ja vetyfluoridihapok-
si l&mpdtilan 40 °C yldpuolella. Vetyfluoridihappo on myr-
kyllisyytensd ja reaktiivisuutensa ep&toivottava useimmis-
sa sterilointijérjestelmissd. Lis#ksi Nikolskayan et al.
viitteessd esitet#dn, ettd huolimatta siit#, ettd NH,F-H,0,
vapauttaa 90 % vetyperoksidistaan lampdtilassa 60 °C, se
on tehotonta pintojen dekontaminoinnissa tédssd l&mpotilas-
Sa. Niinp8 ndyttaad siltd, ettd jokin muu tekijé kuin vety-
peroksidi saa aikaan havaitun dekontaminaation.

Vetyperoksidi pystyy muodostamaan komplekseja seka
orgaanisten ettd epdorgaanisten yhdisteiden kanssa. Sitou-
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tuminen johtuu n&issd komplekseissa vetysidosten muodos-
tumisesta kompleksoituvassa yhdisteessd olevien runsaasti
elektroneja sisdltdvien funktionaalisten ryhmien ja perok-
sidin vedyn valille. Naitd komplekseja on kadytetty kaupal-
lisissa ja teollisissa sovelluksissa, kuiten valkaisuai-
neissa, desinfiointiaineissa, sterilointiaineissa, orgaa-
nisissa synteeseissd k&ytettdvissd hapettavissa reagens-
seissa ja vapaiden radikaalien kdynnistdmien polymeraatio-
reaktioiden katalyyteissd.

Tamédn tyyppisid yhdisteitd on yleisesti esitettyni
valmistettu kiteyttdmdlld kompleksi vesipitoisesta liuok-
sesta. Lu, Hughes ja Giguere [J. Amer. Chem. Soc. 61(1)
(1941) 1 507 - 1 513] ovat valmistaneet esimerkiksi urean
vetyperoksidikompleksia nestefaasissa lis&&m#lli urealiu-
osta vetyperoksidiliuokseen ja antamalla kompleksin kitey-
tyéd sopivissa olosuhteissa. Gates et al. (US-patenttijul-
kaisu 2 986 448) ovat valmistaneet natriumkarbonaatin ve-
typeroksidikompleksia késittelemdlls vesipitoista kyl-
laistd Na,C0,-liuosta 50 - 90 % H,0,:a sisdltdvilli liuok-
sella suljetussa kiertojarjestelméssd lampdtilassa 0 -
5 °C 4 -~ 12 tunnin ajan. Hall et al. (US-patenttijulkaisu
3 870 783) ovat mybBhemmin valmistaneet natriumkarbonaatin
vetyperoksidikompleksia saattamalla vesipitoiset vetyper-
oksidi- ja natriumkarbonaattiliuokset reagoimaan panos-
tai jatkuvatoimisessa kiteyttimess&. Kiteet erotetaan suo-
dattamalla tai sentrifugoimalla ja emdliuokset Kkéytetdsn
uudelleen natriumkarbonaattiliuoksen valmistukseen. N&ama
menetelmdt toimivat hyvin sellaisten peroksidikompleksien
ollessa Kyseessd, jotka muodostavat stabiileja, kiteisid,
vapaasti soluvia tuotteita vesiliuoksesta.

Shiraeff (US-patenttijulkaisut 3 376 110 ja
3 480 557) on esittanyt vetyperoksidin ja polymeerisen
heterosyklisen N-vinyyliyhdisteen (PVP:n) kompleksin val-
mistuksen vesiliuoksesta. Tuloksena olevat kompleksit si-
sdlsivdt vaihtelevia md&ris vetyperoksidia ja olennaisia
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midrid vettd. Merianos esittdd US-patenttijulkaisussa
5 008 093, ettd vapaasti soluvia, stabiileja, suurin piir-
tein vedettdmid PVP:n ja H,0,:n komplekseja voitaisiin val-
mistaa saattamalla PVP~-suspensio ja H,0,-liuos reagoimaan
vedettOmidssd orgaanisessa liuotteessa, kuten etyyliasetaa-
tissa., Biss on mybhemmin (US-patenttijulkaisu 5 077 047)
kuvannut kaupallista menetelmda PVP-vetyperoksidituotteen
valmistamiseksi lis&&dm&lla 30 - 80 paino-% vetyperoksidia
sisdltdvad vesipitoista liuosta pienind pisaroina PVP-lei-
jukerrokseen, joka pidetd&n ympidristdén lampdtilan ja
60 °C:n valissd olevassa lampdtilassa. Saadun tuotteen
havaittiin olevan stabiili, suurin piirtein vedetdn, va-
paasti soluva jauhe, jonka vetyperoksidipitoisuus oli 15 -
24 %.

Moschner et al. (US-patenttijulkaisu 5 030 380) on
valmistanut vetyperoksidia sisadltavadsd kiinte&sd polymeeris-
td elektrolyyttikompleksia muodostamalla ensin kompleksi
vesipitoisessa liuoksessa ja kuivaamalla reaktiotuote sit-
ten alipaineessa tai suihkukuivauksella kyllin matalassa
lampdtilassa tuotteen hajoamisen vdlttémiseksi.

Kaikissa n#issd tekniikan tasoca vastaavissa mene-
telmissd8 vetyperoksidikompleksien valmistamiseksi ké&yte-
tadn vetyperoksidiliuoksia. Kompleksi joko muodostetaan
vetyperoksidia sisdltdvéssd liuoksessa tai vetyperoksidi-
livospisaroita suihkutetaan reagoivasta materiaalista
koostuvalle leijukerrokselle.

HOoyry- ja kaasufaasireaktiot ovat hyvin tunnettuja
synteesimenetelmid. Esimerkiksi Roetheli (US-patenttijul-
kaisu 2 812 244) on esittdnyt kiinted-kaasu menetelmin de-
hydrauksen, lamptkrakkauksen ja demetanaation tekemiseksi.
Fujimoto et al. [Journal of Catalysis 133 (1992) 370 -
382] on Kkuvannut metanolin héyryfaasikarbonylointia.
Zellers et al. [Analytical Chemistry 62 (1990) 1 222 -
1 227] on kédsitellyt styreenihéyryn reaktiota nelidmidisen,
tasomaisen organoplatinakompleksin kanssa. N&itd hoéyry- ja



10

15

20

30

35

kaasufaasireaktioita ei kuitenkaan ole kdytetty vetyperok-
sidikompleksien muodostamiseen.

Tdmdn keksinndn yksi puoli koskee laitetta esineen
steriloimiseksi vetyperoksidilla. Laite sis8ltdd sdilién
steriloitavaa esinettd varten ja s8ilidn sisdlle sijoite-
tun vetyperoksidihtyryldhteen. Té&md lahde sisdltdd suurin
piirtein vedet&nt&d orgaanista vetyperoksidikompleksia ja
on rakenteeltaan sellainen, ett8 hdyry pdédsee kosketukseen
esineen kanssa steriloinnin aikaansaamiseksi. Yhdessd& suo-
ritusmuodossa s8ilid voli sisdltd&8 kaasuja l&péisevén su-
lun. Kompleksi voi olla mik& tahansa erilaisista orgaani-
sista vetyperoksidikomplekseista, kuten urea-peroksidi-
kompleksi, polyvinyylipyrrolidoni-peroksidikompleksi, nai-
lon 6 - peroksidi -kompleksi tai 1,3-dimetyyliurea-perok-
sidikompleksi. Kompleksi on tietyissd8 suoritusmuodoissa
epdstabiili alipaineessa, kuten glysiinianhydridi-peroksi-
dikompleksi. Laite voi sis#dltdd myds s8i1iddn sijoitetun
kuumentimen, jolloin kompleksi asetetaan kuumentimelle ja
sitd kuumennetaan hdyryn vapautumisen edistimiseksi komp-
leksista. Laite sisdltidd tietyissd suoritusmuodoissa s#i-
1lién ulkopuolelle sijoitetun rajatun tilan, johon komplek-
si laitetaan, ja sis#ddnmenon, joka muodostaa virtausyhtey-
den sdilidn ja rajatun tilan vilille, niin ettd komplek-
sista vapautunut héyry kulkee sis#d&nmenon kautta ja sdili-
06n steriloinnin aikaansaamiseksi. Joissakin muissa suori-
tusmuodoissa laite sis&ltd8 sisddnmenoon sijoitetun sul-
jettavissa olevan venttiilin, niin ettid suljettaessa vent-
tiili rajattu tila tulee eristetyksi s3diliéstd. Laite voi
sisdltdd myds sdilidn kanssa virtausyhteydessid olevan va-
kuumipumpun alipaineen muodostamiseksi sdili®on. Laite voi
sisd8ltdd myds sdilion ja rajatun tilan kanssa virtausyh-
teydessd olevan vakuumipumpun, yhdessd& pumpun ja s&ilién,
pumpun ja rajatun tilan ja rajatun tilan ja s#&ilién vdliin
sijoitettujen suljettavien venttiilien kanssa, niin ett#

rajattuun tilaan ja s8ilidéén voidaan muodostaa alipaine
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yksittdin tai samanaikaisesti. Mukana voi olla myds sHi-
1ién sis8llé oleva elektrodi plasman synnytté@miseksi tuot-
teen ymparille. Yhdessid edullisessa suoritusmuodossa komp-
leksi on kiintedssd faasissa. Laite voi sig8ltd8 mainitun
kompleksin kuumentamiseen suunnitellun kuumentimen.

Tamédn keksinndn toinen puoli koskee menetelmid esi-
neen steriloimiseksi vetyperoksidihdyrylld. Td&mé menetelmi
sigdltdd wvaiheet, joissa sijoitetaan esine s8ilidéotn ja
saatetaan esine kosketukseen suurin piirtein vedettdm&sta
orgaanisesta vetyperoksidikompleksista vapautetun vetyper-
okgidihdyryn kanssa esineen steriloimiseksi. Yhdessd edul-
lisessa suoritusmuodossa hdyryad vapautetaan kompleksista,
joka sis#dltdsd korkeintaan noin 10 % vettsd. Kompleksia voi-
daan kuumentaa, jotta helpotetaan héyryn vapautumista
kompleksista. Steriloinnin edist&miseen voidaan mahdolli-
sesti kayttéd&d painesykdyskésittelyd. Joissakin suoritus-
muodoissa s&iliddn voidaan muodostaa alipaine ennen héyryn
sybttdmistd sdilioén. Menetelmd voi sisdltéd myss vaiheen,
Jjossa synnytetddn plasmaa s&ilitssé, kun s8ilidén on syd-
tetty héyryé.

Keksinnén yhtend puolena tarjotaan vield k&ayttdon
menetelmd esineen vetyperoksidi-plasmasteriloinnin tekemi-
seksi. Téssd menetelméssd sijoitetaan esine s8iliddn, saa-
tetaan esine kosketukseen suurin piirtein vedetttmista
orgaanisesta vetyperoksidikompleksista vapautetun vetype-
roksidihoyryn kanssa, synnytet&sn sdilidssd plasmaa esi-
neen ympdrille ja pidet&ds&n esine plasmassa riittédvan pit-
k&édn esineen steriloimiseksi ja/tai vetyperoksidijasnnds-
ten poistamiseksi esineeltd. Yhdessd suoritusmuodossa pe-
roksidikdsittely tapahtuu yhdesss ja plasmakésittely toi-
sessa kammiossa.

Keksinndn yksi lisdpuoli Kkoskee myds menetelmid
esineen vetyperoksidi-plasmasteriloinnin tekemiseksi. Tds-
sd8 menetelmidssi sijoitetaan esine s8il1i6&n, saatetaan esi-
ne kosketukseen suurin piirtein vedett&mistd orgaanisesta
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vetyperoksidikompleksista vapautetun vetyperoksidihdyryn
kanssa, synnytet#@n plasmaa kohdassa, joka on erillédan
esineestd, saatetaan plasma virtaamaan esineen sisdltdvaén
s811i66n ja pidetd&dn esine plasmassa riittdvén pitkaan
esineen steriloimiseksi ja/tai vetyperoksidij&édnnbsten
poistamiseksi esineeltd. Plasmakdsittely voi tapahtua joko
samassa tai eri kammiossa kuin peroksidikésittely.

Keksinntn yksi lisd@puoli koskee menetelmdd esineen
steriloimiseksi vetyperoksidilla, joka sisdltdd esineen
sijoittamisen rajattuun tilaan, joka sis&lt&d suurin
piirtein vedetdtntd vetyperoksidikompleksia, suljetaan ra-
jattu tila ja annetaan rajatun tilan seistd suunnilleen
normaalipaineen alaisena ja l&mp®ttilassa, joka on alempi
Kuin noin 70 °C, edullisemmin alempi kuin noin 40 °C,
riittdvén pitkd&n suurin piirtein vedettdmidn vetyperoksi-
dihdyryn vapauttamiseksi kompleksista ja esineen steriloi-
miseksi siten. Rajatun tilan voidaan antaa seistd normaa-
lipainetta alhaisemman paineen alaisena ja/tai se voidaan
kuumentaa l&8mpétilan 23 °C yldpuolelle héyryn vapautumisen
helpottamiseksi. Rajattu tila voi olla tasku, s8ilid, kam-
mio tai huone. Vetyperoksidikompleksi voi olla jauheen tai
tabletin muodossa. Sulkemisvaihe voi kdsitt8d rajatun ti-
lan sulkemisen kaasua l&pdisevdlld materiaalilla, kuten
TYVEK™:114, CSR-kdsreelld tai paperilla.

Tamdn keksinndn yksi 1lisdpuoli koskee suljettua
rajattua tilaa, joka sisdltéi steriilin tuotteen ja suurin
piirtein vedetdntd vetyperoksidikompleksia, jolla on kyky
vapauttaa vetyperoksidihdyrya.

Tdm&n keksinndn yksi lisdpuoli koskee vield mene-
telmdd sellaisen esineen steriloimiseksi vetyperoksidilla,
jossa on ulkokuori ja sen sis#illid kapea ontelo. Téssid me-
netelmdssd yhdistet&&n astia, joka sisdltd4 suurin piir-
tein vedetdntd vetyperoksidikompleksia, tuotteen onteloon,
sijoitetaan esine s#ili®6n, imetddn s&iliédn tyhid ja saa-
tetaan tuotteen ontelo kosketukseen suurin piirtein vedet-
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tomésta vetyperoksidikompleksista vapautetun vetyperoksi-
dihdéyryn kanssa lampotilassa, joka on alempi KkKuin noin
70 °C. Yhdessd edullisesssa suoritusmuodossa tdmd menetel-
md& voi sis8ltd8d myds tuotteen ulkokuoren saattamisen kos-
ketukseen toisen sterilointiaineldhteen, kuten vetyperok-
sidihOyryd vapauttavan ldhteen, kanssa. Tdmd toisesta ste-
rilointiaineléhteestd8 tuleva vetyperoksidihdyry voidaan
vapauttaa toisesta suurin piirtein vedetttméstad vetyperok-
sidikompleksista. Té&ssd suoritusmuodossa toinen suurin
piirtein vedetdn vetyperoksidikompleksi voi olla sama tai
eri kompleksi kuin vetyperoksidikompleksi, johon viitat-
tiin yhdistamisvaiheen yvhteydessd. T&m3d menetelmd voi si-
saltid myds plasman synnyttédmisen kammiossa esineen ympé-
rille ja esineen pitdmisen plasmassa riittdvd&n pitkdan
esineen steriloimiseksi. Lisdksi t3m8 menetelmi voi sisdl-
td8& plasman synnyttédmisen kammiossa esineen ympédrille ja
esineen pit&dmisen plasmassa riittévén pitké&én vetyperoksi-
dijd&nnodsten poistamiseksi esineelti.

T&mé&n keksinnodn yksi lisdpuoli koskee vield mene-
telméad suurin piirtein vedettdmén vetyperoksidikompleksin
valmistamiseksi. T&md menetelmd sis8ltéa vaiheet, joissa
(a) muodostetaan alipaine kammioon, joka sisdltd3d koostu-
musta, ja (b) sybtetddn kammioon vetyperoksidihtyry&, jol-
loin vetyperoksidihbyry reagoi koostumuksen kanssa, niin
ettd muodostuu kompleksi. Koostumus voi olla alkoholi,
eetteri, Kketoni, happo, aminohappo, esteri, orgaaninen
suola, amiini, amidi, urea, biureetti, polyamidi, polyure-
taani, alkalimetallikarbonaatti, hydroksidi tai tetranat-
riumpyrofosfaatti. Joitakin erityisen edullisia koostumuk-
sia ovat polyvinyylialkoholi, polyvinyylimetyylieetteri,
polyvinyylimetyyliketoni, polyakryylihappo, glysiini, L-
histidiini, polyvinyyliasetaatti, selluloosa-asetaatti,
natriumalginaatti, selluloosasulfaatti (natriumsuola),
histamiini, glysiinianhydridi, propioniamidi, polyakryyli-
amidi, polyvinyylipyrrolidoni, poly-4-vinyylipyridiini,
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nailon 6, nailon 6,6 -kalvo, polyeetteripolyuretaani, nat-
riumkarbonaatti, kaliumkarbonaatti, rubidiumkarbonaatti,
natriumvetykarbonaatti, kalsiumhydroksidi ja 2,3-dimetyy-
liurea. Joissakin suoritusmuodoissa vetyperoksidihdyry on
suurin piirtein vedetdnta.

Tamdn keksinndtn lisdpuolet koskevat polyvinyylial-
koholin vetypercksidikompleksia, polyvinyylimetyylieette-
rin vetyperoksidikompleksia, polyvinyylimetyyliketonin ve-
typeroksidikompleksia, polyakryylihapon vetyperoksidikomp-
leksia, polyvinyyliasetaatin vetyperoksidikompleksia, sel-
luloosa-asetaatin vetyperoksidikompleksia, natriumalginaa-
tin vetyperoksidikompleksia, selluloosasulfaatin natrium-
suolan vetyperoksidikompleksia, glysiinin vetyperoksidi-
kompleksia, poly-4-vinyylipyridiinin vetyperoksidikomplek-
sia, histamiinin vetyperoksidikompleksia, propioniamidin
vetyperoksidikompleksia, 1,3-dimetyyliurean vetyperoksidi-
kompleksia, biureetin vetyperoksidikompleksia, polyekryy-
liamidin vetyperoksidikompleksia, nailon 6:n vetyperoksi-
dikompleksia, nailon 6,6 -kalvon vetyperoksidikompleksia,
polyeetteripolyuretaanin vetyperoksidikompleksia ja rubi-
diumkarbonaatin vetyperoksidikompleksia.

Keksinndn yksi muu puoli koskee menetelm#s esineen
steriloimiseksi vetyperoksidihOyrylld, jossa esine sijoi-
tetaan s&iliddn ja saatetaan sitten kosketukseen vetype-
roksidihdyryn Kanssa esineen steriloimiseksi. Keksinnén
tdmédn puolen mukaisesti hdyryid vapautetaan suurin piirtein
vedettimdstd vetyperoksidikompleksista, joka ei hajoa si-
ten, ettd@ vapautuu vetyhalogenidihappoa, Vetyhalogenidi-
happo mé&ritell&dsn tassd hapoksi, joka koostuu vetyatomis-
ta ja halogeeniatomista, kuten HCl, HF, HBr jne.

Kuvio 1 on kaaviokuva t&mién keksinn®dén mukaisesta
héyrysterilointilaitteesta.

Kuvio 2 on kaaviokuva t&mdn keksinn®n mukaisesta
héyrysterilointilaitteesta, joka sis&lti# elektrodin, jota
kdytetddn mahdollisesti plasman muodostamiseen.
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Kuvio 3A on kaaviokuva laitteesta, jota voidaan
kdyttdd peroksidikompleksien kuumentamiseen.

Kuvio 3B on kaaviokuva edullisesta peroksidil&h-
teelle tarkoitetusta s&ailidstéd t&mdn keksinnén mukaisen
steriloinnin tekemiseksi.

Kuvio 4 on kdayrastd, joka esittda vetyperoksidihdy-
ryn vapautumista alipaineessa epédstabiilista vedettodmésta
vetyperoksidikompleksista.

Aiemmin k&ytetyissd vetyperoksidisterilointilait-
teissa on poikkeuksetta kéytetty vesipitoista vetyperoksi-
diliuosta sterilointiainel&hteend. Ndissi sterilointilait-
teissa esiintyy haittapuolia, joita aiheuttaa veden ldsni-
olo jdrjestelmdssd. Korkeahkon paineen, kuten normaalipai-
neen, vallitessa voi jarjestelmdssd oleva ylimddrdinen
vesi aiheuttaa kondensoitumista. T&md vaatii ylimdiridisen
vaiheen toteuttamista rajatussa tilassa vallitsevan atmos-
fddrin suhteellisen kosteuden alentamiseksi hyvdksyttéval-
le tasolle ennen vesipitoisen vetyperoksidihdyryn sydtté-
mistd. Ndilld sterilointilaitteilla on myds haittapuolia,
joita aiheuttaa se, etta vesi, jonka hdyrynpaine on korke-
ampi, hdyrystyy nopeammin kuin vetyperoksidi vesipitoises-
ta liuoksesta, ja se, ettd vesi, jonka moolimassa on pie-
nempi, diffusoituu nopeammin kuin vetyperoksidi. Kun 1&&-
ketieteellinen vé&line tms. suljetaan sterilointilaittee-
seen, vetyperoksidildhteestd tuleva sterilointiaine, joka
aluksi saavuttaa v&dlineen, on laimentunutta verrattuna
ldahteen v#kevyyteen. Tdm& laimea strilointiaine voi olla
esteend myOhemmin saapuvalle sterilointiaineelle, erityi-
sesti steriloitavan vdlineen ollessa esine, kuten endo-
skooppi, jossa on kapeita onteloita. Konsentroidun vety-
peroksidiliuoksen kdéyttd ldhteend pyrittidessid voittamaan
né&ma haittapuolet on epdtyydyttédvidid, koska téllaiset liu-
okset ovat vaarallisia.

Tamén keksinnon yhteydessd tekniikan tasoa vastaa-
vien vetyperoksidisterilointilaitteiden puutteet voitetaan
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kdyttdmdlla suurin piirtein vedettntd vetyperoksidilahdet-
td, joka vapauttaa suurin piirtein vedetdntd vetyperoksi-
dihdéyryd. Yhdessd8 edullisessa suoritusmuodossa suurin
piirtein vedetdéntd vetyperoksidihéyryd tuotetaan suoraan
suurin piirtein vedetttméstd vetyperoksidikompleksista.
Suurin piirtein vedetdntd vetyperoksidihdyryad voidaan kui-
tenkin kehittdd myds vesipitoisesta kompleksista, joka
kd@sitelldédn hdyrystyksen aikana veden poistamiseksi, kuten
alipaineessa. Niinp& kdytettdessd vesipitoista vetyperok-
sidikompleksia vesipitoinen kompleksi muutetaan suurin
piirtein vedetttméksi vetyperoksidikompleksiksi tdmén kek-
sinndn mukaisen menettelyn toteuttamisen aikana. Suurin
piirtein vedettdmdt vetyperoksidikompleksit sis&ltavat
edullisesti v&dhemm&n kuin noin 20 % vettd, edullisesti
kKorkeintaan noin 10 % vettd, vield edullisemmin Kkorkein-
taan noin 5 % vettd ja edullisimmin korkeintaan noin 2 %
vetta.

Kuten kdy ilmi veden edelld esitetyistd edullisista
prosenttiosuuksista tdmdn keksinndn yhteydessd kdytettd-
vissd suurin piirtein vedettdmissd vetyperoksidikomplek-
seissa, edullisin vetyperoksidikompleksi ja siitd kehitet-
ty peroksidihdyry ovat suurin piirtein t#ysin vettd sisidl-
tédmdttdmi&d. Kuten kdy ilmi myds kuvioista, jirjestelméssa
voi kuitenkin olla l&snd jonkin verran vettd. Jokin mia&ria
tasta vedestd voi olla perdisin vetyperoksidin hajoamises-
ta sivutuotteina muodostuviksi vedeksi ja hapeksi, ja té&-
man veden liittymistd vetysidoksin kompleksiin voi esiin-
tyd jossakin mddrin.

Veden vaikutus on mitattu koesarjalla, jossa steri-
lointikammiossa pidettiin yl1& erilaisia suhteellisia kos-
teuksia. Testausolosuhteet olivat j&ljempinid esimerkisss 1
kuvattavat, ja itiot olivat ruostumattomasta terdksesta
valmistetuilla veitsenterilld ruostumattomasta teriksestd
valmistetuissa onteloissa, joiden mitat olivat 3 mm x
50 cm. Kuten taulukossa 2 esitetddn, suhteellisella kos-



10

15

20

25

30

15

teudella 5 % ei testausolosuhteissa ole vaikutusta tehoon,
mutta suhteellinen kosteus 10 % pienentda steriloitumisno-
peutta. Ti3m& esimerkki osoittaa, ettd pienid mddrid Kkos-
teutta voidaan sallia jdrjestelmssd, jossa vetyperoksidia
kehitet8dn vedettOmdstd peroksidikompleksista, ja ettd
veden ldsndolo jadrjestelmdss8 voidaan kompensoida pidentéd-

mdlld vaikutusaikaa.

Taulukko 2

Suhteellisen kosteuden vaikutukset tehoon
Ruostumattomasta teridksestd valmistetut veitsenterat
ruostuméttomasta teridksestd valmistetuissa onteloissa,

joiden mitat ovat 3 mm x 50 cm

Steriiliystulokset (positiiviset/naytteet)

Diffuusiocaika Suhteellinen kosteus
1% 5 % 10 %
5 0/3 0/3 3/3
10 0/3 0/3 2/3
15 0/3 0/3 0/3
30 0/3 0/3 0/3

Yksi vetyperoksidil&hteen koostumusta koskevista
péddkriteereistd on sen stabiiliuden ja vetyperoksidin
haihtumisnopeuden suhde l&mpdétilan ja paineen funktiona.
Sterilointiprosessin parametrien - esimerkiksi paineen,
l&mp&dtilan jne. - mukaan voi peroksidin suurempi tai pie-
nempi haihtumisnopeus olla edullinen, ja voidaan tarvita
tai olla tarvitsematta peroksidildhteen kuumennusta. Per-
oksidikompleksin kuumennustarve riippuu kompleksin hdyryn-
paineesta. Joillakin peroksidikomplekseilla on riittdvén
suuri hdyrynpaine merkittavian vetyperoksidihdyrym8&rin
vapauttamiseksi Kuumentamatta kompleksia. Kompleksin Kuu-
méntaminen suurentaa yleisesti ottaen vetyperoksidin hoy-
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rynpainetta ja nopeuttaa peroksidin vapautumista komplek-
sista.

Toivottavan suuren haihtumisnopeuden aikaansaami-
seksi ldhteelld tulisi edullisesti olla suuri pinta-ala.
Niinp& l&hde voi olla hienojakoinen jauhe tai pinta-alal-
taan suurella materiaalilla oleva pddllyste. Materiaalin
turvallisuus, saatavuus ja hinta ovat tietenkin myds tar-
keitd kriteerejd. On tutkittu vetyperoksidin vapautumista
vetyperoksidin komplekseista urean, polyvinyylipyrrolido-
nin, nailon 6:n, glysiinianhydridin ja 1, 3-dimetyyliurean
kanssa. Vetyperoksidin kKompleksit urean, polyvinyylipyrro-
lidonin, nailon 6:n ja glysiinianhydridin kanssa ovat
kiinteitd. 1,3-dimetyyliurean peroksidikompleksi on neste.
Glysiinianhydridin vetyperoksidikompleksi on alennetussa
paineessa v&hemmdn stabiili kuin muut tutkitut kompleksit,
ja alipaine-olosuhteissa suurin osa vetyperoksidista voi-
daan vapauttaa tédstd kompleksista ilman 1lisdkuumennusta.

Urean vetypercoksidikompleksia myy tablettimuodossa
Fluka Chemical Corp., Ronkonkoma, NY ja jauhemuodossa
Aldrich Chemical Co., Milwaukee, WI. Tdm# kompleksi tunne-
taan myds nimilld ureaperoksidi, vetyperoksidi-ureakomp-
leksi, peroksidiurea, peroksidiurea-additiotuote, ureaper-
oksidiadditiotuote, perkarbamidi, karbamidiperhydraatti ja
karbamidiperoksidi. Tdssd kdytettyni termi "ureaperoksidi”
kattaa kaikki edelld mainitut termit.

Polyvinyylipyrrolidonin vetyperoksidikompleksia
(PVP-H,0,) voidaan valmistaa menetelm#lld, joka esitet#in
kansainvdlisesséd hakemusjulkaisussa WO 92/17158. vaihtoeh-
toisesti komplekseja PVP:n, nailon 6:n, 1,3-dimetyyliurean
ja glysiinianhydridin samoin kuin muiden orgaanisten ja
epdorgaanisten yhdisteiden kanssa voidaan valmistaa jal-
jemp&nd yksityiskohtaisesti esitettdvdlld menetelmalls.

Vedettdémén peroksidihdéyryn sopivien haihtumisno-
peuksien saavuttamista ldhteestd voidaan helpottaa korote-
tuilla lampdtiloilla ja/tai alennetulla paineella. Niinpa
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sterilointilaitteeseen kuuluu edullisesti kuumennin perok-
sidildhdettd varten ja/tai vakuumipumppu alipaineen muo-
dostamiseksi sterilointikammioon. L&hde peitetddn edulli-
sestl Kkerroksella kaasua lapdisevdd materiaalia, kuten
TYVEK™-polyeteenikuitukankaalla,polypropeenikuitukankaal-
la, kuten SPUNGUARD™:1la tai vastaavalla materiaalilla,
joka mahdollistaa peroksidihdyryn l&pikulun, mutta ei
pddstd lavitseen peroksidia kompleksoivaa materiaalia.
Peitteend voitaisiin kdyttdad myds rei'itettyd alumiinia
tai muuta sopivaa rei'itettyd materiaalia.

Kuvio 3A esittdd laitetta 80, jota voidaan kayttda
mitattaessa vetyperoksidin vapautumista vetyperoksidikomp-
lekseista erilaisissa lampdtilaolosuhteissa. Tdssd lait-
teessa peitetddn matala alumiiniastia 90 kaasua lépdise-
valla kerroksella 92, kuten Kerroksella ladketieteellista
laatua olevaa TYVEK™:id. Astia 90 asetetaan Kuumennusalus-
talle 94, joka sijoitetaan Pyrex-lasimaljaan 96. Termopa-
rildmpomittari 98 sijoitetaan astian 90 ulkopuolelle, noin
1l cm:n etdisyydelle sen pohjasta.

Yhtad edullista s&8ilidtd 99 peroksidildhdettd varten
valaistaan kuviossa 3B. S81il1i$ 99 késitt&i metallilevyn
100, esimerkiksi alumiinilevyn, johon on mahdollisesti
kiinnitetty kuumennin kiintedn peroksidikompleksin kuumen-
tamiseksi. Lampdtilan tarkkailulaite 101, kuten l&mp&Smit-
tari, voidaan sijoittaa levylle 100 l&mpétilan seuraamista
varten. Peroksidikompleksi laitetaan suoraan levylle 100.
Koko peroksidikompleksin yhtendisen kuumennuksen aikaan-
saamiseksi voidaan peroksidikompleksi vaihtoehtoisesti
sijoittaa levyn 100 p&dlle asetetun yhden tai useamman
alumiiniverkon 102, 104 v&liin. Alumiiniverkot 102, 104
tarjoavat suuremman pinta-alan ja kompleksin yhtendisen
kuumennuksen Kéytettdessd suurempia peroksidikomplek-
simdérid. Peroksidikompleksi tai yksi tai useampi verkko
102, 104 peitet&&n sitten kaasua lipadisevdlld kerroksella
106, kuten Kkerroksella l##ketieteellistd laatua olevaa
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TYVEK™:i8 tai SPUNGUARD™:ia, niin ettd kompleKksista vapau-
tunut vetyperoksidi kulkee peitteen 106 lédpi ennen diffu-
soitumistaan kammion muihin osiin. TYVEK™- tai SPUNGUARD™-
kerrokselle asetetaan mahdollisesti rei'itetty alumiinile-
vy 108 paineen aikaansaamiseksi, joka pit&d kompleksin
kosketuksessa kuumennetun levyn 100 kanssa, ja peroksidi-
kompleksin yhtendisen kuumennuksen takaamiseksi.

Edelld kuvattu laite antaa tulokseksi kompleksin
yhtendisen kuumennuksen, mistd on seurauksena lisd&ntyneen
vetyperoksidihdyryméérén vapautuminen peroksidikompleksis-
ta.

Kuvio 1 on kaaviokuva té&mén keksinntn mukaisesta
vetyperoksidihdyrysterilointilaitteesta. Kammio 10 pité&a
sisdl1l88n steriloitavan esineen 12, joka katevyyden vuoksi
asetetaan hyllylle 1l4. Vedetdn vetyperoksidilahde 18 on
mahdollisella kuumentimella 20, jota ohjaa lampdtilan s&a-
din 22. Peroksidipitoisuutta voidaan seurata mahdollisella
tarkkailulaitteella 24. Kammioon 10 voidaan haluttaessa
muodostaa alipaine pumpulla 26; sterilointi voidaan kui-
tenkin tehdd my®s normaalipaineessa.

5aili®, jossa steriloitavat esineet ovat, voi olla
tavanomainen sterilointikammio, johon muodostetaan alipai-
ne, tai se voi olla normaalipaineen alaisen oleva s&ilid
(tai huone).

Aika, jonka esineiden sterilointi vaatii, riippuu
esineiden luonteesta, lukumddrdstd ja pakkauksesta ja nii-
den sjoittamisesta kammioon. Vaihtoehtoisesti steriloinnin
kohteena voi olla itse kammio (tai kokonainen huone). Op-
timaaliset sterilointiajat voidaan kaikissa tapauksissa
maarittédd kokeellisesti.

Painesyk&dyskdsittelyn k&ytto6d sterilointikaasujen
penetraation ja antimikrobisen aktiivisuuden edist&misek-
si, joka on hyvin tunnettu sterilointialalla, voidaan so-~
veltaa myds vedettdmddn vetyperoksidimenetelm#ésn. Kuten
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jdljemp&nd kuvataan yksityiskohtaisemmin, myds plasmaa
voidaan kdyttdd aktiivisuuden edistémiseen.

Sterilointimenettelyn lopussa voidaan ylimd&rdinen
vetyperoksidi poistaa vé&lineiltd, joilla on affiniteetti
peroksidin suhteen, vaihtamalla vé&lineiden kanssa koske-
tuksessa oleva ilma. Tamd voidaan tehdd puhaltamalla pit-
k&asn lammintid ilmaa vidlineiden yli tai muodostamalla kam-
miocon alipaine.

Esineet, jotka on ajemmin steriloitu vetyperoksidi-
hoéyrykdsittelyllsd, voidaan myds k&dsitelld plasmalla esi-
neille mahdollisesti jadvien vetyperoksidij&&nndésten pois-
tamiseksi. Koska vetyperoksidi hajoaa myrkyttomiksi tuot-
teiksi plasmakédsittelyn aikana, voidaan steriloituja esi-
neitd kayttdd ilman mitd8n lisdvaiheita.

Voi olla toivottavaa eristdd@ peroksidilédhde steri-
lointilaitteesta, kun peroksidihéyry on vapautettu, jotta
valtetédn héyryn absorboituminen takaisin tai kdytettdessa
plasmaa l&dhteen joutuminen plasman vaikutuksen alaiseksi.
Eristéminen on edullista myds kéytettdvdn kompleksin ol-
lessa epdstabiili alipaineessa. Eristys voidaan tehdi
kdyttdmdlld venttiilejd tai muita alalla hyvin tunnettuja
eristysvadlineita.

Kuvio 2 esitt&ds kaaviomaisesti tdm&n keksinnoén mu-
kaista vetyperoksidi-plasmasterilointijdrjestelmds. Steri-
lointi voidaan saada aikaan kdytt&m&llid plasmaa tai ilman
sitd. Plasmaa voidaan k&yttdd peroksidihdyryn sporisidisen
aktiivisuuden edistémiseen ja/tai steriloiduille esineille
mahdollisesti jddvien vetyperoksidijdinnésten poistami-
seen.

Sterilointi tehd&dn kammiossa 30, jossa on ovi tai
aukko 32, jonka kautta steriloitavat esineet voidaan viedi
sisddn. Kammiossa 30 on vakuumipumppuun 36 johtavan ulos-
meno 34, jonka kautta kammioon voidaan muodostaa alipaine.
Ulosmeno 34 sisdlt&d venttiilin 38 kammion eristdmiseksi
vakuumipumpusta 36. Kammiossa 30 on myds sis&sdntulo 40,
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joka on liitetty rajattuun tilaan 42, joka sisdltad vety-
peroksidikompleksin. Sis&#ntulo 40 sisdltdd venttiilin 44,
joka mahdollistaa rajatun tilan 42 eristé@misen kammiosta.
Sterilointijdrjestelmd sisdltdd myds sisddntulon 41, joka
yhdistdd8 rajatun tilan 42 ja vakuumipumpun 36 ja sisdltda
venttiilin 43, Tam8 jdrjestelmd mahdollistaa alipaineen
muodostamisen samanalikaisesti sek# rajattuun tilaan 42
ettd kammioon 30 tai erikseen joko rajattuun tilaan 42 tai
kammioon 30. Alipaineen muodostamista s&ddellddn avaamalla
ja sulkemalla venttiilej& 38, 44 ja 43. Kuten ammattimie-
helle lienee ilmeistd, téssd jadrjestelméssd voitaisiin
kdyttad myds kahta pumppua, yhtd kumpaakin kammiota var-
ten.

Rajattu tila 42 sis&ltdd mahdollisen Kkuumentimen
49, joka on liitetty lampdtilan sddtimeen 46 vetyperoksi-
dikompleksin lampdtilan s&itelemiseksi. Vetyperoksidikomp-
leksihdyrypitoisuutta voidaan seurata mahdollisella perok-
sidin tarkkailulaitteella 48. Kammion sis&ll& on radiotaa-
juus (RF) -elektrodi 50, johon liitetd&n sopiva verkko 52
ja RF-virtaldhde 54. Yksi kdtevd elektrodin muoto on
rei'itetty sylinteri, joka ymp&rdi niytteitd ja on avoin
kummastakin pd&dstd. Keksinnén mukainen menetelmd toteute-
taan yleisesti ottaen seuraavasti:

1. Steriloitavat esineet 56 sijoitetaan kammioon
30.

2. Kammio 30 voi olla normaalipaineen alaisena, tai
sinne voidaan vaihtoehtoisesti muodostaa alipaine vetype-
roksidin tunkeutumisen helpottamiseksi. Alipaineen muodos-
tus toteutetaan avaamalla venttiili 38 ja ka&ynnistémilla
vakuumipumppu 36. Vaihtoehtoisesti voidaan muodostaa ali-
paine sekd& kammioon 30 ettd rajattuun tilaan 42 avaamalla
venttiilit 38 ja 44 ja/tai 43.

3. Venttiilit 38 ja 43 suljetaan vakuumipumpun 36
eristédmiseksi kammiosta 30 ja rajatusta tilasta 42, ja
venttiili 44 avataan. Vetyperoksidihdyrya vapautetaan kam-
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mioon 30 vetyperoksidildhteestd, jota wvoidaan kuumentaa
vetyperoksidihdyryn vapautumisen helpottamiseksi. Mahdol-
lisesti voidaan lis&td myds ilmaa tai inerttikaasua.

4. Steriloitavia esineitd 56 joko k#ésitell&dn per-
oksidih&éyrylld, kunnes ne on steriloitu, tai esik&sitel-
13&8n peroksidihdyrylld kammiossa 30 ennen plasman synnyt-
témistd riitt8vdlld teholla steriloinnin aikaansaamiseksi.
Kammioon 30 voidaan tarvittaessa muodostaa tidssd vaiheessa
alipaine plasman kehittédmisen helpottamiseksi. Viipymisai-
ka ennen plasmak8sittelyd riippuu kadytetystd pakkaustyy-
pistd, steriloitavien esineiden luonteesta ja lukumédrasta
ja esineiden sijoittamisesta kammioon. Optimiajat voidaan
ma&drittda kokeellisesti.

5. Esineet 56 k&sitelld&n plasmalla sy®ttamalls
virtaa RF-virtaldhteest&d 54 RF-elektrodiin 50. Plasman
kehittémiseen kdytettdvd RF-energia voi olla sykdyksit-
tédistd tai jatkuvaa. Esineitd 56 pidet&sn plasmassa riit-
tdvd aika tiydellisen steriloinnin aikaansaamiseksi ja/tai
vetyperoksidijdadnndsten poistamiseksi. Tietyissd suoritus-
muodoissa plasmaa kéytetddn 5 - 30 minuutin ajan. Optimi-
ajat voidaan kuitenkin madrittdd kokeellisesti.

Tdssd selityksessd ja patenttivaatimuksissa kdytet-
tyn&d termi "plasma" on tarkoitettu sisdlt&mdidn mik& tahan-
sa kaasun tai hdyryn osa, joka sisdltdi elektroneja, ione-
ja, vapaita radikaaleja ja/tai dissosioituneita ja/tai
virittyneitd atomeja tai molekyylejd, joita syntyy sytte-
tyn sdhkdkentdn seurauksena, mukaan luettuna mahdollisesti
syntyvéd oheissdteily. Sybtetty kenttd voi kattaa laéjan
taajuusalueen; yleensd kuitenkin kdytet&sn radiotaajuutta
tai mikroaaltoja.

Témén keksinndn mukaista vedetdntd vetyperoksidin-
vapautusjérjestelmidsd voidaan kayttdd myds yhdessd plasmo-
jen kanssa, joita kehitetdin edelld mainitun US-patentti-
julkaisun 4 643 876 mukaisella menetelmdlli. Sitid voidaan
vaihtoehtoisesti kéyttda yhdessd plasmojen kanssa, joita
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kuvataan US-patenttijulkaisussa 5 115 166 tai 5 087 418,
jolloin steriloitava esine sijoitetaan plasmaldhteesta
erotettuun kammioon.

Edelld kuvattu laite on erityisen edullinen kdytet-
tdessd peroksidikomplekseja, jotka eivdt ole stabiileja
alipaineessa. On olemassa ainakin kaksi mahdollista mene-
telm8d, joita voidaan kiytt83 vetyperoksidihdvidén minimoi-
miseen alipainevaiheen aikana. Ensinnskin voidaan muodos-
taa alipaine erikseen pieneen kammioon. Toiseksi pieneen
kammioon ei tarvitse muodostaa ollenkaan alipainetta, jos
kdytetddn kyllin pientd kammiota.

Yksi mainitunlainen epastabiili vedet®dn peroksidi-
kompleksi on glysiinianhydridi-peroksidikompleksi. T&méa
vhdiste vapauttaa vetyperoksidihdyryd sijoitettuna alipai-
neen alaiseksi. Kuvio 4 on kéyrdstd, joka valaisee vety-
peroksidihdyryn vapautumista glysiinianhydridi-peroksidi-
kompleksista alipaineessa. Menettely, jota k3ytettiin ve-
typeroksidin vapauttamiseen glysiinianhydridikompleksista,
on seuraava: (1) Pddkammioon 30 muodostettiin alipaine
venttiilien 43 ja 44 ollessa kiinni. (2) Vetyperoksidi-
kompleksia sis&ltédvéan kammioon 42 muodostettiin alipaine
venttiilien 38 ja 44 ollessa kiinni ja venttiilin 43 auki.
(3) Venttiili 43 suljettiin ja venttiili 44 avattiin, ja
vetyperoksidihdyryn annettiin diffusoitua kammiocon 30.

Kuten k8yrat osoittavat, kompleksista vapautuu ve-
typeroksidihOyry& alennettaessa painetta jopa ilman lis&-
kuumennusta. Kuten kuvio 4 valaisee, peroksidihéyryn va-
pautuminen lis&ddntyy merkittévésti kuumennettaessa komp-
leksi korkeampaan léampdtilaan. Niinps jopa epdstabiilit
peroksidikompleksit ovat kayttokelpoisia téAm&an keksinnodn
mukaisessa sterilointimenetelméisss.

Tama keksintd tarjoaa ainakin neljd etua aiempiin
vetyperoksidisterilointijérjestelmiin ndhden:

1. valtet&dn konsentroitujen, mahdollisesti vaaral-
listen vetypercksidiliuosten kayttd.
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2. Tarve pienentdd ennalta steriloitavien alueiden
suhteellista kosteutta kondensoitumisen est&miseksi pois-
tuu.

3. Vesi tulee suurin piirtein eliminoiduksi jarjes-
telmédstd, niin ettd veden ja vetyperoksidin v&lilld esiin-
tyy vahian kilpailua diffusoitumisesta pitkiin kapeisiin
onteloihin.

4. Usein voidaan eliminoida tarve kiinnittaéd eri-
tyinen astia sterilointiainekaasujen viemiseksi pitkiin
kapeisiin onteloihin.

Se, ettd sterilointi voidaan toteuttaa kdyttéadmalla
vetyperoksidihdéyryd kosteuden ollessa suurin piirtein ko-
konaan poissa, on yksi t&@mdn keksinnén yll&ttédvistd ha-
vainnoista. Tekniikan tason mukaisesti wveden ldsndolo on
valttédmatontd steriloinnin saavuttamiseksi kemiallisissa
kaasu- tai hoyrytilassa toteutettavissa sterilointimenet-
telyissd., Tamd keksintd eliminoi edullisella tavalla veden
suurin piirtein kokonaan jérjestelmdstd, mika johtaa nope-
ampaan ja tehokkaampaan sterilointiin.

Erilaisten vedettémien vetyperoksidikompleksien
sterilointiteho mé&dritettiin seuraavissa esimerkeissd 1 -
4 kuvattavalla tavalla.

Esimerkki 1

Tehokkuustulokset mitattiin kayttdm#lld suurin
piirtein vedettdmdst& ureaperoksidikompleksista vapautet-
tua vetyperoksidia ja biologisena k#sittelykohteena
Bacillus subtilis wvar. (niger) -itiditd metalli- ja
TEFLON™-muovionteloissa.

A. Testausmenettelyt

l. Laitteisto

Sijoitettiin 4 g murskattua vetyperoksidi-urea-ad-
ditiotuotetta (Fluka Chemical Corp., Ronkonkoma, NY) mata-
laan alumiiniastiaan 90, jollaista kuvataan kuviossa 3A.
Astia 90 peitettiin l&ddketieteellistd laatua olevalla
TYVEK™:118 92 (hengittdvd polyeteeni-spunbond-kangas),
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niin ettd kompleksista mahdollisesti vapautuva vetyperok-
sidi joutuisi kulkemaan TYVEK™-peitteen l&pi ennen diffu-
soitumistaan muualle kammioon. Alumiiniastia 90 sijoitet-
tiin alumiinisen sterilointikammion pohjalla olevassa Py-
rex-lasimaljassa 96 olevalle kuumennusalustalle 94 (katso
kuvio 1). Sterilointikammio, jonka tilavuus o0li noin
173 1, sisdlsi myds seuraavaa:

- vetyperoksidin tarkkailulaite hbdyryfaasissa ole-
van vetyperoksidipitoisuuden mittaamiseksi;

~ l&mpéttilan sdddin kuumennusalustan l&mpdtilan
sdételemiseksi;

- injektointiportti, jonka kautta kammioon voidaan
injektoida nestemdistd vetyperoksidia;

- metallihylly, jolle onteloita sisdltavit vdlineet
sijoitettiin testaamista varten;

- kammion ulkopuolella olevat sdhkdvastuskuumenti-
met, jotka pitivat kammion la&mp&tilassa 45 °C tehokkuus-
testien aikana.

2. Biologinen kidsittelykohde ja testi

Vedetttmén peroksidinvapautusjédrjestelmén tehokkuu-
den arvioimiseksi laitettiin biologinen ké&sittelykohde,
joka koostui ruostumattomasta teridksestd valmistetulla
leikkausveitsen ter&lld olevista 1,04 . 10° B, subtilis
var. (niger) -iti®std, yhtd suurelle etdisyydelle ruostu-
mattomien terdsonteloiden kummastakin pd&std; onteloiden
mitat olivat sisdl&pimitta 3 mm, pituus 40 cm; sisdl&pi-
mitta 3 mm, pituus 50 cm; sisdldpimitta 1 mm, pituus
50 cm. N&m& sisdlépimitat ja pituudet ovat tyypillisid
lddketieteellisissd vdlineissd kdytettdville metallionte-
loille. Kunkin ontelon keskelld olevan, biologisen testi-
kappaleen sisdltdvdn osan sisdl&pimitta oli 13 mm ja pi-
tuus 7,6 cm. Metallionteloilla +teht&dvédssd biologisessa
testauksessa tutkittiin yhteend 9 onteloa testiid kohden.
Niihin kuului 3 onteloa kustakin saatavissa olevasta kol-
mesta erilaisesta sisdld@pimitta-pituusyhdistelmists.
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Vastaavia testejd tehtiin kayttdmdll& biologista
kasittelykohdetta, joka koostui 4,1 . 10° B. subtilis var.
(niger) -itidstd, jotka olivat paperiliuskalla (Whatman #1
kromatografiapaperi, 6 mm x 4 mm), joka sijoitettiin yhté&
suurelle etdisyydelle TEFLON™-onteloiden péisté; onteloi-
den mitat olivat sis&l&pimitta 1 mm, pituus 1 m; sisdlipi-
mitta 1 mm, pituus 2 m; sis8l8pimitta 1 mm, pituus 3 m;
sisdlgpimitta 1 mm, pituus 4 m. N&iden onteloiden keski-
osa, joka sisdlsi biologisen testikappaleen, oli sis&l&pi-
mitaltaan 15 mm ja pituudeltaan 7,6 cm. Biologisessa tes-
tissid, jossa kdytettiin TEFLON™-onteloita, tutkittiin tes-
tid kohden 12 onteloa, 3 kutakin saatavissa olevista nel-
jéstd pituudesta.

Biologiset testindytteet sisdltédvat ontelot sijoi-
tettiin muovimaljaan, joka sijoitettiin sitten steriloin-
tikammion hyllylle. Sitten kammion ovi suljettiin ja kam-
miossa vallitseva paine alennettiin arvoon 27 Pa (0,2 tor-
ria) vakuumipumpulla., Alumiiniastiaa, joka sis8lsi vety-
peroksidi-urea-additiotuotetta, pidettiin sitten 5 min:n
ajan la&mpdtilassa 80 - 81 °C mitattuna termoparilémpdmit-
tarilla, joka oli sijoitettu alumiiniastian sivuseindlle,
noin 1 cm:n p&&hdn astian pohjasta. Kammiossa vallitseva
vetyperoksidipitoisuus nousi t&nd8 aikana arvoon 6 mg/l
peroksidin tarkkailulaitteella mitattuna.

Biologisia testindytteitd kdsiteltiin vetyperoksi-
dih6yryllsa 5, 10, 15, 20 ja 25 min. Kun biologiset testi-
ndytteet oli k#sitelty vetyperoksidihdyrylls, ne siirret-
tiin aseptisesti 15 ml:aan Trypticase-soijalient&d, joka
sisdlsi 277 yksikkOad katalaasia testindytteille mahdolli-
sesti jddneiden vetyperoksidij&&dnndsten h&dvittamiseksi.
Kaikkia ndytteitd inkuboitiin 7 wvuorokautta lampétilassa
32 °C ja tehtiin kasvustohavainnot.

Tehtiin my®s vertailututkimuksia, joissa injektoi-
tiin vesipitoista 50 % vetyperoksidia sis#&ltdvaa liuosta
sterilointikammioon ja hoyrystettiin se kuumennetulta in-
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jektorilta (kuumennettu metallipinta). Injektoitu vetype-
roksidiliuostilavuus antoi hdyryfaasin vetyperoksidipitoi-
suudeksi 6 mg/l. Ndissd testeissd kdytetyt testiontelot ja
biologiset testindytteet olivat samanlaiset kuin vedetts-
mdllad vetyperoksidilla tehdyissi testeissd k&ytetyt. Bio-
logiset naytteet ké&siteltiin vetyperoksidikésittelyn jal-
keen myds samalla tavalla.

B. Testitulokset

Tulokset, joita saatiin n8issd8 testeisséd, joissa
kdytettiin ruostumattomasta ter#dkesestd ja TEFLON™:sta
valmistettuja onteloita, ja jotka esitet&dd@n taulukoissa 3
ja vastaavasti 4, valaisevat vedettdtmdn peroksidinvapau-
tusjidrjestelmé&n etuja sekd metalli- ettd muiden kuin me-
tallionteloiden ollessa kyseessd. Vedetttm&llsd peroksidi-
vapautusjidrjestelmdlld saavutettiin 5 min:n aikana baktee-
ri-itididen tdydellinen kuoleminen ldpimitaltaan pienim-
pien ja pituudeltaan suurimpien tutkittujen onteloiden
kohdalla. fTaydellistd Lkuolemista ei saavutettu edes
25 min:n diffuusiocajan kuluttua kéaytettidessd 50-%:ista
vetyperoksidiliuosta.
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Taulukko 3
Vesipitoisen ja vedettdmidn jarjestelmdn tehokkuusvertailu

Ruostumattomasta teridksestd valmistetut terdt ja ontelot

Steriiliystulokset
(positiiviset/ndytteet)
Peroksidi- Diffuusio- 3 mm x 3 mm x 1 mm x
ldhde aika (min) 40 cm 50 cm 50 cm
50-%:inen 5 3/3 3/3 3/3
liuos 10 0/3 2/3 3/3
15 1/3 1/3 1/3
20 0/3 0/3 1/3
25 0/3 0/3 1/3
Ureaperoksidi 5 0/3 0/3 0/3
10 0/3 0/3 0/3
15 0/3 0/3 0/3
20 0/3 0/3 0/3
25 0/3 0/3 0/3

Taulukko 4
Vesipitoisen ja vedettdmdn jdrjestelmidn tehokkuusvertailu
Paperiliuska (6 mm x 4 mm) TEFLON™-onteloissa

Steriiliystulokset
(positiiviset/ndytteet)
Peroksidi- Diffuusio- lmm x 1 mmx 1l mmx 1 mm=x
lihde aika (min) 1m 2 m 3m 4 m
50-%:inen 5 3/3 3/3 3/3 3/3
liuos 10 3/3 3/3 3/3 3/3
15 0/3 1/3 1/3 2/3
20 0/3 0/3 1/3 1/3
25 0/3 0/3 0/3 1/3
Urea- 5 0/3 0/3 0/3 0/3
peroksidi 10 0/3 0/3 0/3 0/3
15 0/3 0/3 0/3 0/3
20 0/3 0/3 0/3 0/3

25 0/3 0/3 0/3 0/3
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Se, ettd nopea sterilointi on toteutettavissa olen-
naisten vesimddrien poissa olessa, on yllattavdd, kun ote-
taan huomioon, ettd kosteutta on yleensid ollut 1l&snd eri-
laisilla muilla sterilointiaineilla kuin vetyperoksidilla
tehdyn kemiallisen kaasu-/hdyryfaasisteriloinnin aikana.
Koska hoyryfaasivetyperoksidisterilointijérjestelmissd on
kadytetty vesipitoisia vetyperoksidiliuoksia, on myds mai-
nituissa jarjestelmissd ollut ldsnd vetta.

Erilaisten muiden peroksidikompleksien sterilointi-
tehon testaamigeksi tehtiin seuraavat kokeet.

Esimerkit 2, 3 ja 4

Kédytettiin egimerkin 1 mukaista laitetta polyvinyy-
lipyrrolidonin vetyperoksidikompleksin (esimerkki 2), nai-
lon 6:n vetyperoksidikompleksin (esimerkki 3) ja 1,3-dime-
tyyliurean vetyperoksidikompleksin (esimerkki 4) +tehon
testaamiseksi. N&m& yhdisteet syntetisoitiin j&ljempé&né
esimerkeisssd 12 ja 13 esitetylld menetelmdlld. Testipara-

metrit olivat seuraavat:

Esimerkki
2 3 4

Kammion lampétila 45 °C 45 °C 45 °C
Paine alussa 27 Pa 133 Pa 133 Pa

(0,2 Torr) (1,0 Toxrxr) (1,0 Torr)
Peroksidin osuus 17 & 10,5 % 26,6 %
(paino-%)
Peroksidipitoisuus 6 mg/l 6 mg/1 6 mg/l
Kdytetyn kompleksin 8 g 18 ¢ 6 g
madrd/sykli
Peroksidin vapautus- 110 °C 110 °C 80 °C
lampotila

Kussakin tapauksessa ititiden alustoina oli paperi-
substraatti (6 mm x 4 mm) muovionteloissa ja ruostumatto-
masta terdksestd valmistetut terdt ruostumattomissa terds-
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onteloissa. Tamidn tehokkuustestin tulokset esitetdan alla

olevassa taulukossa 5.

Taulukko 5

PVP:a, nailon 6:a ja 1,3-dimetyyliureaa sisdltdvien

kompleksien tehokkuus
Steriiliystulokset
(positiiviset/niytteet)
Kisittelyaika 5 min

Ontelon Onteloiden Esim. 2 Esim. 3 Esim. 4

tyyppi koko

TEFLON™ 1mm x 1m 0/3 0/3 0/3
lmm x 2 m 0/3 0/3 0/3
lmm x 3 m 0/3 0/3 0/3
l1mm x 4 m 0/3 0/3 0/3

Ruostu- 3 mm x 40 cm 0/3 0/3 0/3

maton 3 mm x 50 cm 0/3 0/3 0/3

terss 1 mm x 50 cm 0/3 0/3 0/3

Taulukossa 5 esitetyt tulokset osoittavat, etta
kukin testatuista vetyperoksidikomplekseista kehitt&a per-
oksidihéyrya, joka saa aikaan tehokkaan steriloinnin vain
5 min:n kdsittelyn jélkeen.

Edellsd esitetty lampdtila, joka tarvittiin vetyper-
oksidihéyryn vapauttamiseen kiintedstd kompleksista, on
lampobtila, joka on mitattu termoparilé&mpOmittarilla, joka
sijaitsi alumiiniastian ulkopinnalla noin 1 cm:n p#&ssé
astian pohjasta. Lisadtestit, joissa kdytettiin astian si-
sédpohjalle sijoitettua l&mpotmittaria, kuten fluoro-optista
la&mpbmittaria, osoittivat, ettd astian pohjalla vallitseva
lamp6tila oli non 30 - 35 °C korkeampi, kuten Kkuvataan
seuraavassa esimerkissd 5. Niinpd edellisess# esimerkissé
astian pohjalla wvallitseva lampétila oli noin 110 -
115 °C, kun termoparil&mpdmittarin lukema oli 80 °C, ja
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astian pohjalla vallitseva 1lampdtila oli noin 140 -
145 °C, kun termoparilé&mpdémittarin lukema oli 110 °C.

Esimerkki 5

Kiintesdlle peroksidikompleksille tarkoitetun alu-
miiniastian pohjalla vallitsevan l&mpotilan md3&rittidmisek-
si kiinnitettiin teipilléd fluoro-optinen la&mpdmittari alu-
miiniastian pohjan sis#pintaan. Omega™-termoparil&mpémit-
tari sijoitettiin alumiiniastian ulkopinnalle noin 1 cm:n
paddhédn astian pohjasta. Otettiin kolme eri la&mpdmittarin
lukemaa. Kullakin kerralla astia kuumennettiin haluttuun
astian sivulle sijoitetun lémptmittarin osoittamaan lampd-
tilaan, sen annettiin j&&hty&d ja kuumennettiin se sitten
uudelleen haluttuun lampdtilaan. Rekisterdidyt la&mpdtilat

esitetddn seuraavassa:

Astian sivuseindlla Astian pohjalla vallitseva
vallitseva ldmpédtila vallitseva l&mpétila (°C)
1. 2. 3. Keskiarvo
80 °C 110,69 110,6 110,6 110,7
100 °C 131,5 132,6 132,0 132,0

Ndma tulokset osoittavat, ettd alumiiniastian poh-
jalla vallitseva la&mpdtila oli noin 30 - 35 °C korkeampi
kKuin l&mpdtila, jonka osoittaa astian sivuseindlle sijoi-
tettu termoparilé&mpimittari.

Tehtiin lisdtestejd saatujen tehokkuustulosten ver-
taamiseksi kayttdmadlla vesipitoista ja vedetdntid peroksi-
dildhdettd avoimessa jédrjestelmidssd (ei onteloa). N&ita
kokeita kuvataan tarkemmin seuraavassa.

Esimerkki 6

Kéytettiin esimerkih 1 mukaista laitteistoa yhdessa
biologisen ké&sittelykohteen kanssa, joka koostui Whatman
#1 -kromatografiapaperiliuskalla (6 mm x 4 mm) olevista
6,8-10° B. subtilis var. (niger) -ititstd ja joka pakattiin
TYVEK™/MYLAR™-kuoreen. (TYVEK™ on kaasua l&pdisevd poly-
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eteenikangas. MYLAR™ on kaasua lapdisemidtoén polyesterima-
teriaali). Pakatut biologisen k#sittelykohteen sisiltavat
liuskat laitettiin eteen, keskelle ja taakse polyfenylee-
nioksidimaljalle, joka sisdlsi taipuisan kuituoptisen sig-
moidoskoopin. Malja sijoitettiin polyfenyleenioksidis&ili-
66n, jossa oli yksi portti p&dlld ja kaksi porttia pohjal-
la diffuusion mahdollistamiseksi. Portit, joiden l&pimitta
0li 10 cm (4 in) peitettiin hengittévdlls polypropeenipak-
kausmateriaalilla (SPUNGUARD™ Heavy Duty Sterilization
Wrap, Kimberly-Clark, Dallag, TX) s&8ilién steriiliyden
yllépitémiseksi steriloinnin jdlkeen. S&ilid sijoitettiin
esimerkin 1 mukaiseen laitteistoon ja kammiossa vallitseva
paine alennettiin arvoon 27 Pa (0,2 Torr). Alumiiniastiaa,
joka sisélsi 2 g vetyperoksidi-urea-additiotuotetta (Fluka
Chemical Corp.), pidettiin sitten 5 min l&mp&tilassa 80 -
81 °C mitattuna termoparilamptmittarilla, joka oli sijoi-
tettu alumiiniastian ulkopinnalle noin 1 cm:n pd&dhidn alu-
miiniastian pohjasta, niin ettd kammion vetyperoksidipi-
toisuudeksi saatiin 3 mg/l. Biologisia testindytteitid k&-
siteltiin vetyperoksidihtyrylld 5 ja 10 min. T&m#n kiésit-
telyn jdlkeen testindytteet k#siteltiin samalla tavalla
kuin esimerkissa 1.

Tehtiin mybs vertailututkimuksia, joissa injektoi-
tiin vesipitoista 50-%:ista vetyperoksidiliuosta steri-
lointikammioon ja hdyrystettiin se kuumennetulta injekto-
rilta. Injektoitu vetyperoksidiliuostilavuus antoi héyry-
faasin vetyperoksidipitoisuudeksi 3 mg/l. Testin rakenne,
biologisten testindytteiden koostumus ja biologisten tes-
tindytteiden Kkésittely vetyperoksidialtistuksen jalkeen
olivat kaikki samanlaiset kuin vedett®missd vetyperoksidi-

testissd. Ndiden testien tulokset esitet#sn taulukossa 6.
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Taulukko 6
Vesipitoisen ja vedettdémidn menetelmin tehokkuusvertailu
avoimessa jdrjestelmdssd (onteloton testi)

Peroksidildhde Diffuusioaika Steriiliystulokset
(min) (positiiviset/niytteet)
50-%:inen 5 3/3
liuos 10 3/3
Ureaperoksidi 5 1/3
10 3/3

Nédiden testien tulokset osoittavat vedettomdn me-
nettelyn suuremman tehon verrattuna menettelyyn, jossa
kdytetddn vesipitoista vetyperoksidia, "avoimessa" jadrjes-
telmdsssd, jossa biologista nidytettd ei sijoitettu onte-
loon. T&dlldkin kertaa havaittiin yllattévasti, ettd vede-
tén ja&rjestelmd antoi tulokseksi paremman steriloinnin,
vaikka vetyperoksidin diffusoitumista pitk&an ja kapeaan
onteloon ei vaadittukaan. Tam&d viittaa siihen, ettei vety-
peroksidin toimintatapa ole sama vettd sisdltdvissd ja
sisdltdmdttomissd jarjestelmissi.

Tehtiin lis&testejid vedetttmin peroksidihdyryn te-
hon médrittamiseksi normaalin, alentamattoman paineen val-
litessa. T&t& testid kuvataan seuraavassa yksityiskohtai-
sesti.

Esimerkki 7

Tehtiin tehokkuustestej&, joissa vetyperoksidihdyry
vapautettiin ureaperoksidikompleksista avoimessa jdrjes-
telmdssd normaalipaineessa. T&dssd testissd biologinen k&-
sittelykohde, 1,04 . 10° B. subtilis var. (niger) -itiota
ruostumattomasta terédksestd valmistetuilla leikkausveitsen
terilld, pakattiin TYVEK™/MYLAR™-kuoreen. Pakatut biologi-
sen Kisittelykohteen sis#dltdvat teridt laitettiin eteen,
keskelle ja taakse polyfenyleenioksidimaljalle. Malja si-
joiltettiin esimerkin 1 mukaiseen laitteistoon ja suljet-
tiin kammion ovi. Alumiiniastiaa, joka sis&lsi 4,0 g urea-~
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peroksidia (Fluka Chemical Corp.) pidettiin sitten testin
keston ajan lémpodtilassa 80 - 81 °C mitattuna termopari-
lamptmittarilla, joka oli sijoitettu alumiiniastian ulko-
pinnalle noin 1 cm:n pd&h&n alumiiniastian pohjasta. Bio-
logisia testindytteitd Kk&siteltiin vetyperoksidihdyrylla
5, 10, 20 ja 30 min. T&m8n k&sittelyn jdlkeen testindyt-
teet kasiteltiin samalla tavalla kuin esimerkissd 1. Nai-
den testien tulokset esitetd&n taulukossa 7, ja ne osoit-
tavat vedettOmdn peroksidimenettelyn tehon normaalipaineen

alaisena olevassa avoimessa jérjestelméssa.

Taulukko 7
Vedettdémdn peroksidimenettelyn teho normaalipaineen

alaisena olevassa avoimessa jdrjestelmidssd

Peroksidilidhde Diffuusioaika Steriiliystulokset
(min) (positiiviset/niaytteet)
Ureaperoksidi 5 3/3
10 1/3
20 0/3
30 0/3

Tehtiin lisdtestejé vetyperoksidin ureakompleksista
erilaisissa lampbtiloissa vapautuneen likimé&8r#éisen perok-
sidim&drédn madrittdmiseksi. T&t& testid Kkuvataan esimer-
kissa 8.

Esimerkki 8

Laitettiin ureaperoksidijauhetta, jota saatiin
murskaamalla myynnissd olevia tabletteja (Fluka Chemical
Corp.), kahden alumiiniverkon v#liin kuvion 3B mukaiseen
vdlineeseen, jonka mitat olivat 12,7 x 12,7 cm. Sitten
alumiinilevy Kuumennettiin ja l&mpotilaa seurattiin kéyt-
té&médlld alumiinilevyn kulman ldhelle sijoitettua l&mpomit-
taria. Taulukossa 8 luetellaan vapautuneen peroksidin 1li-
kimddrdinen prosenttiosuus eri l&mpdtiloissa 5 min kestéa-
neen kuumennuksen jdlkeen. Tulokset osoittavat, ettd noin
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100 $ peroksidista vapautuu kompleksista lampotilassa
140 °C. Alemmissa lampdtiloissa vapautuu pienempid pro-

senttiosuuksia peroksidia.

Taulukko 8
Vedettdmin peroksidin vapautuminen eri lampdtiloissa
Kuumennusldmpdtila Vapautunut peroksidi (%)

80 °C = 25 %
100 °C = 65 %
120 °C = 80 %
130 °C = 90 %
140 °C = 100 %

Peroksidikompleksit, joilla on kyky vapauttaa vety-
peroksidihéyryd huoneenldmpétilassa ja normaalipaineessa,
kuten urea-peroksidikompleksi, mahdollistavat tehokkaan
kédytdn erilaisissa sterilointisovelluksissa. Sen lisdksi,
ettd tém&n keksinndn mukaisia yhdisteitd voidaan kéayttéid
edelld kuvatussa t&mdn keksinndn mukaisessa sterilointi-
laitteessa, niitd voidaan k&yttdd myds osana itsesteri-
lointipakkausmateriaaleissa tai levittdd alustoille, kuten
sideharsolle, sienelle, puuvillalle yms. N&md yhdisteet
mahdollistavat suljettujen pakkausten steriloinnin huo-
neenldmpbtilassa tai korotetuissa l&mp&tiloissa ja ovat
erityisen kéyttdkelpoisia pakattujen ladketieteellisten
tai kKirurgisten tuotteiden steriloinnissa.

Seuraavissa esimerkeiss8 kuvataan t&mdn keksinnén
mukaisten yhdisteiden erityisia kdyttotarkoituksia. Seu-
raavissa esimerkeissd kéytetty peroksidikompleksi oli
ureaperoksidi tabletin muodossa (Fluka Chemical Corp.) tai
jauheena, joka valmistettiin murskaamalla tabletteja.

Esimerkki 9

Koottiin itsesterilointitasku seuraavasti: Laitet-
tiin leikkausveitsi, jonka pinnalla oli 3,8 + 10° B. subti-
lis var. niger -itidtd, steriilin petrimaljaan. Malja
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laitettiin suurempaan petrimaljaan yhdessd joko tabletin
tai jauheen muodossa olevan urea-peroksidikompleksin (1 g)
kanssa. Suurempi petrimalja laitettiin sitten taskuun,
jonka valmistusmateriaalina oli TYVEK™/MYLAR™ (kaasuja
l4pdisevd, taulukko 9), MYLAR™/MYLAR™ (kaasuja l#p&disemd-
t6n, taulukko 10) +tai paperi/MYLAR™ (kaasuja lipaiseva,
taulukko 10). Sitten tasku suljettiin.

Kutakin taskua késiteltiin eri aikoja erilaisissa
lampdtiloissa, kuten esitetddn alla olevissa taulukoissa 9
ja 10. Biologisten testindytteiden steriloituminen tutkit-
tiin esimerkissd 1 kuvatulla tavalla. Tulokset on sisdl-
lytetty taulukoihin 9 ja 10, joissa merkki "+" merkitsee
bakteerikasvustoa.

Taulukko 9
Itsesterilointipussit
Hengittdvd sulku (TYVEK™/MYLAR™)

Limpd&tila Peroksidin tyyppi lh 2 h 3 h 4 h
23 °C jauhe + - - -
tabletti + + - -
40 °C jauhe - - - -
tabletti - - - -
60 °C jauhe - - - -
tabletti - - - -

Taulukossa 10 luetellaan tehokkuustulokset, joita
saatiin itsesterilointipusseilla, joissa o0li hengittéva
sulku (paperi/MYLAR™) ja joissa ei sellaista ollut (MY-
LAR™/MYLAR™). Taskut koottiin edellsd kuvatulla tavalla;
peroksidihdyryl&hteend oli kuitenkin pelk&éstd8&n jauhemai-

nen ureaperoksidi.
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Taulukko 10

Itsesterilointipussit

Hengittidvdlli sululla varustetut ja varustamattomat
itsesterilointipussit

Lémpotila Pakkaustyyppi 2 h 4 h
23 °C MYLAR/MYLAR - -
paperi/MYLAR + -
40 °C MYLAR/MYLAR - -
paperi/MYLAR - -
60 °C MYLAR/MYLAR - -
paperi/MYLAR - -

Tadm&n testin tulokset osoittavat, ettd tdmdn kek-
sinndn mukainen urea-peroksikompleksi sis8llytettynd hen-
gittdvillad sululla varustettuun ja varustamattomaan tas-
kuun antaa tulokseksi taskussa olevan esineen tehokkaan
steriloinnin kosteuden poissa ollessa huoneenl&mpdtilassa
ja normaalipaineen vallitessa vain 2 - 3 tunnin kuluttua.
Korkeammissa lémpdtiloissa steriloituminen on tapahtunut
jo 1 tunnin kuluttua.

Jotta saataisiin m#dritetyksi té&mé&n keksinndn mu-
kaisen sterilointijérjestelmdn teho suljetussa sailidssa,
tehtiin seuraava koe.

Esimerkki 10

Koottiin itsesterilointisdilid seuraavasti: Ruostu-
mattomasta ter&ksestd valmistettu alusta, jonka pinnalla
oli joko 3,8.10° B. subtilis var. niger -itiétd (taulukko
11) tai 9,2.10° B. subtilis var. niger -iti&étd (taulukko
12), laitettiin pieneen polyeteeni (PE) -pulloon, jonka
pinnassa oli 20 reik&d [koko 4,76 mm (2/16 in)]. T&mi pul-
lo laitettiin suurempaan PE-pulloon, joka peitettiin joko
ilmatiivilld tulpalla tai kaasuja l&p&isevdllda SPUNGUARD®
(CSR-k&8re) -kerroksella. Suurempaan pulloon laitettiin
my0s toinen PE-pullo, jonka pinnassa oli myds 20 reik&a
[koko 4,76 mm (2/16 in)]. T&md pullo sisdlsi 1 g joko jau-
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he- tai tablettimuodossa olevaa ureaperoksidia, ja se sul-
jettiin joko SPUNGUARD® (CSR-kaire) tai TYVEK™ -taskuun.

Kumpaakin s#ilidtd pidettiin erilaisissa lamp®dti-
loissa erilaisia aikoja alla olevissa taulukoissa 11 ja 12
esitettdvdlld tavalla. Biologisten testindytteiden steri-
loituminen tutkittiin esimerkissd 1 kuvatulla tavalla.
Tulokset on sisdllytetty taulukoihin 11 ja 12, joissa
merkki "+" merkitsee bakteerikasvustoa.

Taulukko 11

Itsesterilointisdiliét, joissa ei ole hengittdvida ikkunaa

Limp&tila Pakkaustyyppi 2 h 6 h

23 °C pakkaamaton tabletti + -
C/C*-pakattu tabletti + -
C/C-pakattu jauhe + -

40 °C pakkaamaton tabletti - -

C/C-pakattu tabletti - -

C/C-pakattu jauhe - -
60 °C pakkaamaton tabletti - -

C/C-pakattu tabletti - -

C/C-pakattu jauhe - -
* CSR-k#adreestd muodostettu tasku
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Taulukko 12 ,
Itsesterilointisailioét, joissa on hengittdvd CSR-ikkuna

Limptitila Pakkaustyyppi 0.5 h 1.0 h 1.5h 2.0h 3.0h 4.0 h
23 ‘¢ Pakkaamaton tabletti + + + - -
Pakkaamaton jauhe + + + + -
T/T*-pakattu tabletti + + - - -
T/T-pakattu jauhe + + + - -
¢/C**apakattu tabletti . - + - -
C/C-pakattu jauhe + . + - -
40 'c Pakkaamaton tabletti - - - -

Pakkaamaton jauhe - - - -
T/T-pakattu tabletti + - - -
T/T-pakattu jauhe - - - -
Cc/C-pakattu tabletti - - - -
¢/Cc-pakattu jauhe - - - -
60 ‘¢ Pakkaamaton tablettd - - - -
Pakkaamaton jauhe - - - -
T/T-pakattu tabletti - - - -
T/T-pakattu jauhe - - - -
C/C-pakattu tabletti - - - -

¢/C=pakattu jauhe - - - -
*TYVEK™:std4 muodostettu tasku

**CSR-k#dreestsd muodostettu tasku

Tamdn testin tulokset osoittavat, ettid vedetdn
urea-peroksidikompleksi, jota on sis#dllytetty hengittadval-
14 sululla varustettuun ja varustamattomaan s#iliéén, saa
aikaan tehokkaan steriloinnin huoneenlémpétilassa vain 3 -
4 tunnin kuluttua. Korkeammissa lamp&tiloissa sterilointi
saadaan aikaan jopa puolessa tunnissa.

Vedettdémien peroksidikompleksien, jotka vapauttavat
peroksidihdyrysd, on havaittu olevan kayttékelpoisia esi-
neiden steriloinnissa huoneenlémpdtilassa ja, tehokkaam-
min, korkeammissa l&mpotiloissa. Nditd komplekseja voidaan
sijoittaa taskuun, s8iliddn, kammioon, huoneeseen tai mi-
hin tahansa tilaan, joka voidaan sulkea tiiviisti ja jossa
ne vapauttavat peroksidihdyryd, joka steriloi tehokkaasti
esineet. Komplekseja voidaan kuumentaa hdyryn vapautumisen
helpottamiseksi ja steriloinnin aikaansaamiseksi lyhyem-
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méssd ajassa, kuin huoneenlampdtilassa tehtidvd sterilointi
vaatii. T&m3&n keksinntén mukaiset yhdisteet ovat siten
kdyttokelpoisia monissa erilaisissa sovelluksissa, joissa
halutaan tehdd sterilointi. Sterilointi voidaan saavuttaa
yvksinkertaisesti sijoittamalla kompleksia suljettuun ti-
laan, joka sisdltad yhden tai useamman steriloitavan esi-
neen. Toisin kuin tekniikan tasoa vastaavien menetelmien
ollessa kyseessd, ei tarvita kosketusta kosteuden kanssa
vetyperoksidin aktivoitumisen aikaansaamiseksi.

Sen varmistamiseksi, ettd sterilointi voidaan saada
aikaan kayttdmdlld vedetttdmid peroksidikomplekseja lyhyem-
médssd ajassa alemmissa paineissa, tehtiin seuraava koe.

Esimerkki 11

Koottiin itsesterilointis&ili$ seuraavasti: Ruostu-
mattomasta terdksestd valmistettu alusta, jonka pinnalla
oli 9,2.10° B. subtilis var. niger -itidtd, laitettiin pie-
neen polyeteeni (PE) -pulloon, jonka pinnassa oli 20 rei-
kdd [koko 4,76 mm (2/16 in)]. Tad&m& pullo laitettiin suu-
rempaan PE-pulloon, joka peitettiin kaasuja lépédisevdlld
CSR-kddre (SPUNGUARD™) -kerroksella. Suurempaan pulloon
laitettiin my®s toinen PE-pullo, jonka pinnassa oli myds
20 reiksa [koko 4,76 mm (2/16 in)]. Td&md pullo sisdlsi 1 g
joko jauhe- tai tablettimuodossa olevaa ureaperoksidia.
Pullo suljettiin sitten CSR-k&ddre- tai TYVEK™-taskuun.

Suuret pullot laitettiin joko 4,5 litran tai 173
litran sterilointikammioon. Kumpaakin s#&ilidtd pidettiin
15 kPa:n (100 torrin) paineen alaisena ja l&mpdtilassa 2
tuntia, kuten esitet&dn taulukossa 13. Biologisten testi-
ndytteiden steriloituminen tutkittiin esimerkissd 1 kuva-
tulla tavalla. Tulokset on sisdllytetty taulukkoon 13.
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Taulukko 13
Hengittdvidllid ikkunalla varustetut itsesterilointisdilidt
alipaineolosuhteissa

Liampdtila Pakkaustyyppi 1,4 1:n 173 1:n
kammio kammio

23 °C Pakkaamaton jauhe - -
T/T-pakattu jauhe - -
C/C-pakattu jauhe - -

Nama tulokset osoittavat, ettd vedettn urea-perok-
sidikompleksi sis#dllytettynd hengittdvdlld sululla varus-
tettuun s&8iliddn antaa tulokseksi tehokkaan steriloinnin
15 kPa:n (100 torrin) paineen alaisena ja huoneenldmpoti-
lassa jo 2 tunnin kuluttua. Nama tulokset verrattuina tau-
lukossa 12 esitettyjen tulosten kanssa osoittavat, etta
té&mén keksinndn mukaiset peroksidikompleksit saavat aikaan
steriloinnin alennetuissa painessa Ilyhyemmdssd ajassa,
kuin mitd tarvitaan steriloinnin aikaansaantiin normaali-
paineessa.

Niinpd té&m&n Keksinntn mukaiset vetyperoksidikomp-
leksit pystyvét saamaan aikaan tehokkaan steriloinnin mer-
kittdvasti lyhyemmissd ajoissa. Kuten edelli kidsiteltiin,
voidaan lis&dksi kdyttda mybGs plasmaa vetyperoksidih®Syryn
sterilointiaktiivisuuden edist&miseen. Steriloitavat esi-
neet k&sitellddn plasmalla peroksidihdyrykédsittelyn jal-
keen, ja niitd pidetd8sn plasmassa riittdvd aika tdydelli-
sen steriloinnin aikaansaamiseksi.

Esineet, jotka on steriloitu Kk&sittelemilla vety-
peroksidih6yrylld, voidaan k&sitelld plasmalla esineille
mahdollisten j&dneiden vetyperoksidijid&nnésten poistami-
seksi. Koska vetyperoksidijdé&nntkset hajoavat myrkyttomik-
si tuotteiksi plasmakdsittelyn aikana, steriloidut esineet
ovat kayttovalmiita k&sittelyn jdlkeen ilman mit#sn lisa-
vaiheita.
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Vedettomdt peroksidikompleksit ovat kdyttokelpoisia
monissa erilaisissa sovelluksissa, mukaan luettuna kayttd
itsesterilointipakkauksen komponenttina. Lisdksi naémd
kompleksit soveltuvat kéytettdviksi erilaisissa menetel-
misséd esineiden steriloimiseksi héyrylla, kuten US-patent-
tijulkaisussa 4 943 415 esitetyssd menetelmdssd. Kyseises-
s8 patenttijulkaisussa esitetdin menetelmsi, jossa astia,
joka sisdltdd pienen mddradn hbyrystettévisss olevaa neste-
médistd sterilointiainelivosta, kiinnitet&&n onteloon ja
sterilointiaine h&yrystyy ja virtaa suoraan esineen onte-
loon alennettaessa painetta sterilointisyklin aikana. Tds-
séd patenttijulkaisussa esitettyd menetelmdsd voidaan muun-
taa vedettomdn peroksidiyhdisteen kdytdn mahdollistamisek-
si. Yhdiste sijoitetaan astiaan ja kytket&d&n t&ma steri-
loitavan esineen onteloon. Esine laitetaan sitten s&ilitén
ja muodostetaan sdiliddn alipaine. Esineen ontelo ja esi-
neen ulkopinta joutuvat kosketukseen vetyperoksidihoyryn
kanssa, jota vapautuu vedetttméstd yhdisteestd. Mahdolli-
sesti voidaan kehitt&8& plasmaa ja kayttdd sitd steriloin-
nin edistdmiseen ja/tai mahdollisten vetyperoksidij&&nnds-
ten poistamiseen esineelti.

Kayttamdlld vedettdmis peroksidikomplekseja edelléd
kuvatussa jdrjestelmdssd, voitetaan se haittapuoli, ettd
vesipitoisessa liuoksessa oleva vesi hdyrystyy nopeammin
Jja kulkee vetyperoksidihtyryn edelld onteloon. Siten saa-
vutetaan tehokkaampi sterilointi ja tarvitaan vdhemmén
aikaa steriloinnin aikaansaantiin. Vetyperoksidikomplek-
sit, kuten glysiinianhydridikompleksit, ovat erityisen
edullisia, silld ne vapauttavat merkittdvan médrdn vety-
peroksidia alennetussa paineessa ilman kompleksin lisdkuu-
mennusta.

Vedettimien vetyperoksidikompleksien syntetisointi

Tam& keksintd tarjoaa lisdksi kayttdHon menetelmin
vedettdmien vetyperoksidikompleksien valmistamiseksi, jot-
ka ovat kdyttdkelpoisia l8hteend vetyperoksidihdyrysteri-
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lointilaitteessa tai edella kuvatun kaltaisen itsesteri-
lointipakkauksen komponenttina. N&itd vetyperoksidikomp-
lekseja voidaan tietenkin Kkayttdd8 muissa sovelluksissa,
kuten valkaisuaineissa, piilolinssiliuoksissa, Kkatalyy-
teissd ja muissa sovelluksissa, jotka lienevdt ammatti-
miesten hyvin tuntemia.

Yleinen menettely tamdn keksinndén mukaisten vety-
peroksidikompleksien valmistamiseksi on seuraava:

(1) Reagoivan materiaalin sijoittaminen s8ilidén

Materiaali, joka on md&drd saattaa reagoimaan vety-
peroksidin kanssa, voi olla erilaisissa muodoissa oleva
kiinted aine (esimerkiksi jauhe, kide, kalvo jne., edulli-
sesti pinta-alataan suuri reaktionopeuden kasvattamisek-
si). Reagoiva materiaali voi olla myds ld&snd veteen tai
muuhun liuotteeseen valmistettuna liuoksena, jos liuot-
teelle annetaan riittédvéasti aikaa haihtua, kun kammiossa
vallitseva paine on alennettu. Materiaali voi olla mybs
neste, jonka kiehumisl&mpdtila on korkeampi kuin vetyper-
oksidin (150 °C). Koska reaktionopeudet ovat suurempia
korotetussa la&mpdtilassa, on edullista kuumentaa kammiota
joko ennen reagoivan koostumuksen lis&#mistsd sinne tai sen
jdlkeen. Lampdtila ei Kkuitenkaan saisi olle niin korkea,
ettd reagoiva aine kiehuu tai héyrystyy.

(2) Alimaineen muodostaminen kammioon

Kammiossa vallitseva paine alennetaan edullisesti
arvoon, joka on vetyperoksidin héyrynpaineen (joka riippuu
sen konsentraatiotsta ja lampotilasta) alapuoclella, jotta
taataan, ettd peroksidi on kokonaan héyryfaasissa. Hbyryn-
paine kasvaa l&mpdtilan kohotessa ja alenee peroksidipi-
toisuuden kohotessa. Useimmissa kokeissa kammiossa vallit-
seva paine alennettiin suunnilleen arvoon 27 Pa (0,2 tor-
ria) ja la&mpétila oli ympadristén laémpodtila tai sen yl&puo-
lella.
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(3) Vetyperoksidihéyryn kehittéd@minen

Vetyperoksidihdyrys voidaan kehittdéd vetyperoksidi-
liuoksesta tai suurin piirtein vedetttmdstd vetyperoksidi-
kompleksista. Viimeksi mainittu antaa tulokseksi kuivaa
vetyperoksidia héyryfaasiin, mik& on etu, jos joko mate-
riaali, joka on mddrd saattaa reagoimaan hdyryn kanssa,
tai muodostettava kompleksi on hygroskooppinen. Toisena
etuna vetyperoksidihoyryn kehitté@misestd suurin piirtein
vedettbmastd kompleksista on, ettd vetyperoksidin prosen-
tuaalinen osuus muodostettavassa kompleksissa on korkeampi
kuin muodostettaessa hdyry vesipitoisesta H,0,-liuoksesta.
T&md johtuu todenndkdisesti siitd, ettd vesi- ja H,0,-mole-
kyylit kilpailevat kompleksilla olevista sitoutumiskohdis-
ta, kun kaytetddn vesipitoista liuosta H,0,-hdéyryn muodos-
tamiseen.

Peroksidihdyrya voidaan kehittdid samassa kammiossa,
kuin miss@ reagoiva materiaali on, tai toisessa kammiossa,
joka on erotettu siitd alipaineventtiilillsa.

(4) Reagoivan materiaalin saattaminen reagoimaan
vetyperoksidin kanssa

Reaktion vaatima aika riippuu tietenkin reagoivan
aineen ja vetyperoksidin vdlisen reaktion nopeudesta. Se
voidaan md&rittd& kokeellisesti seuraamalla painetta, joka
laskee peroksidin sitoutuessa reagoivaan materiaaliin.
Reaktiocaika on tyypillisesti noin 5 - 30 min. HOyrystetyn
vetyperoksidin pitoisuus ja l&8htémateriaalin paino ma&arii-
vat vetyperoksidin painoprosenttisen osuuden valmiissa
reaktiotuotteessa. Kun reagoivan aineen painosuhde vety-
peroksidiin kasvaa, vetyperoksidin painoprosenttinen osuus
kompleksissa pienenee. Reaktio voidaan toistaa useita ker-
toja kompleksin vetyperoksidipitoisuuden suurentamiseksi.

(5) Alipaineen muodostaminen uudelleen kammioon

Reaktiojakson lopussa kammiossa vallitseva paine
alennetaan suunnilleen arvoon 270 Pa (2 torria) mahdol-
lisen reagoimattoman vetyperoksidin poistamiseksi.
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(6) Kammiossa vallitsevan alipaineen purkaminen ja
vetyperoksidikompleksi ottaminen talteen

Mekanismia, jolla vetyproksidi muodostaa kompleksin
reagoivan materiaalin kanssa, ei tdysin ymm8rretd. Otaksu-
taan, ettd kompleksin mudoostuksessa tapahtuu vetysidoksen
muodostuminen vetyperoksidin ja reagoivalla materiaalilla
olevien, happi- ja/tai typpipitoisten, runsaasti elektro-
neja sisdltavien funktionaalisten ryhmien vdlille. Ei tie-
det&, onko tdmd ainoa sitoutumistapa; materiaalien, joissa
on monia erilaisia funktionaalisia ryhmi&, on kuitenkin
havaittu muodostavan komplekseja vetyperoksidin kanssa.

Hoyryfaasireaktion etuihin aiempiin menetelmiin
nidhden, joita on kdytetty vetyperoksidikompleksien muodos-
tukseen, kuuluvat seuraavat:

l. Vetyperoksidin suhde reagoivaan materiaaliin
voidaan sddt&d tarkasti muuttamalla hdyrytilassa l&snéd
olevan vetyperoksidin m#&r&d tali hdyrylld kéasiteltdvéan
reagoivan materiaalin ma&rda.

2. Eliminoidaan tarve poistaa liuote reaktiotuot-
teesta.

3. Voidaan muodostaa peroksidikomplekseja, jotka
ovat nestemdisid tai kiinteitd aineita, kuten jauheita,
kiteitd, kalvoja jne.

4. Voidaan valmistaa hygroskooppisten materiaalien
peroksidikomplekseja.

Vedettdmien peroksidikompleksien syntetisointia
tamdn Kkeksinndn mukaisesti kuvataan tarkemmin seuraavissa
esimerkeissd. Monet ndistd yhdisteitd ovat kdyttskelpoisia
katalyytteind sen lis8ksi, ettd niilld on t&dss& tarkemmin
kuvattavia kayttétarkoituksia, kuten ammattimiehille lie-
nee selvdd. Esimerkit edustavat keksinnén mukaisia koostu-

mus- ja menetelmdsuoritusmuotoja, mutta niiti ei ole mil-

'ladn tavoin tarkoitettu rajoittamaan keksinnén suoja-alaa.
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Esimerkki 12

Glysiinianhdyridin wvetyperoksidikompleksi wvalmis-
tettiin seuraavasti: Laitettiin 1,0 g glysiinianhydridié
(Aldrich Chemical Co., Milwaukee, WI) alumiinimaljaan 173
litran kammioon, joka pidettiin l&mpdtilassa 45 °C. Alu-
miinimalja peitettiin TYVEK™-kuitukankaalla, joka esti
glysiinianhdyridin poistumisen maljasta alennettaessa kam-
miossa vallitsevaa painetta, mutta o0li hengittévdd eiki
absorboinut vetyperoksidia. Kammion ovi suljettiin ja kam-
miossa vallitseva paine alennettiin arvoon 27 Pa (0,2 tor-
ria) imem&lld kammioon alipaine vakuumipumpulla. Vetyper-
oksidipitoisuus 10 mg/l muodostettiin haihduttamalla sopi-
va tilavuus vesipitoista 70-%:ista vetyperoksidiliuosta
(FMC Corp., Philadelphia, PA) kammioon. Vetyperoksidihéyry
pidettiin kosketuksessa glysiinianhydridin kanssa 20 min.
Reaktiojakson lopussa kammion paine alennettiin arvoon
270 Pa (2 torria) ja palautettiin sitten normaalipaine.
Reaktiotuote poistettiin kammiosta ja analysoitiin vety-
peroksidin painoprosenttinen osuus jodometrisella titrauk-

sella, jossa tapahtuvat reaktiot ovat seuraavat:

H,0, + 2KI + H,50, » I, + K,80, + 2H,0
I, + 2Na,s8,0, » Na,5,0, + Nal

Jodin ja natriumtiosulfaatin vdlisessd titrausreak-
tiogsa Kkdytettiin t&rkkelysindikaattoria p#sdtepisteessi
tapahtuvan vérinmuutoksen voimistamiseksi. Vetyperoksidin
painoprosenttinen osuus laskettiin seuraavan yht3ldén mu-
kaisesti:

H,0, (paino-%) = {[Na,$,0,-liucksen tilavuus (ml)]:(Na,S,0,-
liuocksen normaalisuus)-+1,7}/[ndytteen massa (g)]

Havaittiin, ettd8 vetyperoksidin painoprosenttinen
osuus glysiinianhdyridikompleksissa oli 24,3 %.
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Esimerkki 13

Valmistettiin monien erilaisten orgaanisten ja ep&-
orgaanisten yhdisteiden vetyperoksidikomplekseja kaytta-
méllad esimerkin 12 mukaista menettelyd. Kussakin tapauk-
sessa reaktio-olosuhteet olivat samat kuin esimerkissid 12,
paitsi ettd glysiinianhdyridin tilalla kdytettiin 1,0 g

kutakin taulukossa 14 esitetyistd yhdisteisti.

Taulukko 14
Tutkitut yhdisteet ja vetyperoksidin painoprosenttinen
osuus hdyryfaasisynteesimenetelmdlld muodostetuissa

komplekseissa
Kemiallinen nimi Kemiallinen rakenne Osuug (paino-%) perok- Ryhmd
sidiklisittelyn jdlkeen
Polyvinyylialkoholi [~CH,CH{OH) -] 18,9 % Alkoholi
Polyvinyylimetyylieetteri [-CH2CH(0CK3)-]n 22,0 % Eetteri
Polyvinyylimetyyliketoni [-CHZ-CH(COCHa)-]n 13,9 % Ketoni
Polyakryylihappo [~CH,CH(COOH) -] | 5.1 % Happo
Glysiini HZC(NHZ)(COOH) 20,7 % Aminchappo
Lehistidiini [N=CHNHCH=C ] CH,, CH (NH, ) COOH 14,1 % Aminchappo
Polyvinyyliasetaated [-CHZCH(OCOcﬂa)-]n 9.1 % Esterl
Selluloosa-asetaatti 10,9 % Esterdi
Natriumalginaatti 27.7 % Orgaaninen suola
Selluloosasulfaatin natriumsuola 18,2 % orgaaninen suola
Poly-4-vinyylipyridiini [—CHZCH(p-C5H4N)—]n 21,8 % Aromaattinen amiini
Histamiini [N=CHNHCH=C-]CH2CH2(NH2) 13,2 % Amiini
Propioniamidi (CyHg ) CONH, il.8 x Amidi
Urea (HZN)ZCO 17.9 % Urea
1,3-dimetyyliurea (H3C)HNC0NH(CH3) 31.7 % Urea
Biureetti (HZN)CO(NH)CO(NHZ) 13,7 % Biureetti
Polyakryyliamidi [—CHZ-CH(CONHZ)-]n 30,1 % Polyamidi
Polyvinyylipyrrolidoni [-CHZCH(-N(Cﬂz)CO)-]n 29,9 % Polyamidi
Nailon 6 [—NH(CH2)SCO-]n 17,1 % Polyamidi
Nailon 6,6 -kalvo [-NH(CHZ)ENHCO(CHZ)4co-]n' 16.6 % Polyamidi
Polyeetteripolyuretaani [-RHNCOOR'-]n 9.5 % Polyuretaani
Natriumkarbonaatti Na,Cog 14.3 % Epdorgaaninen
Kaliumkarbonaatti K5COy 33,9 % Epdorgaaninen
Rubidiumkarbonaatti Rb,CO, 37.0 % Epdorgaaninen
Kalgiumhydroksidi Ca(OH)2 23.4 % Epdorgaaninen
Natriumvetykarbonaatti NaHCO4 10,7 % Epdorgaaninen
Tetranatriumpyrofosfaatti Na,P,0, 18,9 % Epdorgaaninen
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Muodostetut orgaaniset kompleksit kattavat seuraa-
van vetyperoksidin kanssa vetysidoksia muodostamaan pysty-
vien funktionaalisten ryhmien alueen: alkoholit, eetterit,
ketonit, hapot, aminohapot, esterit, orgaaniset suolat,
amiinit, amidit, polyamidit, polyuretaanit, ureat ja biu-
reetti. Epdorgaanisiin komplekseihin kuuluvat natrium-,
kalium- ja rubidiumkationeja sisdltédvéat karbonaatit samoin
kuin natriumvetykarbonaatti. Lisdksi valmistettiin my&s
kalsiumhydroksidin ja tetranatriumpyrofosfaatin vetyper-
okgidikompleksit. Ladhtdaineet olivat hienojakoisia jauhei-
ta tai hiukkaskooltaan hieman suurempia kiteisisd materiaa-
leja lukuun ottamatta nailon 6,6:a, jota késiteltiin kal-
vona, jonka paksuus oli 0,12 mm, ja polyvinyylimetyylieet-
terid, joka oli vesipitoisena 50~painoprosenttisena liuok-
sena.

Vetyperoksidikompleksgit, joita saatiin niisti mate-
riaaleista testiolosuhteissa, olivat kiinteitd lukuun ot-
tamatta polyvinyylipyrrolidonia, histamiinia, polyvinyyli-
metyylieetterid, polyvinyylimetyyliketonia, propioniamidia
ja 1,3-dimetyyliureaa. 1,3-dimetyyliurean ja propioniami-
din vetyperoksidikompleksit olivat vapaasti virtaavia nes-
teitd, joita o0li helppo kisitelld héyryfaasisynteesipro-
sessissa, silld lopputuotteen saamiseksi ei tarvinnut
poistaa liuvotetta. Histamiinin, polyvinyylipyrrolidonin,
polyvinyylimetyylieettertin ja polyvinyylimetyyliketonin
kompleksit olivat kumimaisia materiaaleja, jotka eivat
olleet yhtd& helppoja késitella.

Esimerkeissd 14 ja 15 kuvataan lisdkokeita, joita
tehtiin polyvinyylipyrrolidonilla erilaisissa késittely-
olosuhteissa vapaasti soluvan kiinte#n tuotteen muodossa
olevan peroksidikompleksin saamiseksi.

Esimerkki 14

Valmistettiin vetyperoksidin komplekseja polyvinyy-
lipyrrolidonin kanssa, joissa vetyperoksidin prosentuaa-

lista osuutta polyvinyylipyrrolidonikompleksissa vaihdel-
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tiin muuttamalla polyvinyylipyrrolidonin massan suhdetta
vetyperoksidipitoisuuteen héyrytilassa. Olosuhteet oliwvat
ndissd kokeissa samanlaiset kuin esimerkiss8 12, paitsi
ettd polyvinyylipyrrolidonin massa suurennettiin 1,0 g:sta
3,0 g:n kautta 5,0 g:ksi. Vetyperoksidipitoisuus pidettiin
kaikissa kokeissa vakioarvossa 10,0 mg/l kammion tilavuut-
ta. N&iden kokeiden tuloset esitet&dn taulukossa 15.

Esimerkki 15

Valmistettiin PVP:n vetyperoksidikompleksi vapaut-
tamalla vetyperoksidi urean vetyperoksidikompleksista. Kun
vetyperoksidi vapautetaan +t&114 tavalla, se on suurin
piirtein vedetdntd. Téssd kokeessa laitettiin reaktiokam-
mioon 5 g PVP:a ja reaktiokammioon® vapautettiin 10 mg
H,0,:a/1 kammion tilavuutta pit&m&lla noin 7 g 35-%:sta
H,0,-ureakompleksia suunnilleen l&mpétilassa 110 °C noin
5 min. Muut olosuhteet olivat tdss8 kokeessa samat kuin
esimerkissd 12. Vetyperoksidin prosentuaalinen osuus PVP-
kompleksissa ja kompleksin fysikaalinen tila esitetdén
taulukossa 15.

Taulukko 15

Polyvinyylipyrrolidonin ja h&yrytilassa olevan
vetyperoksidin suhteen vaikutus vetyperoksidin
prosentuaaliseen osuuteen kompleksista ja tuotteen

fysikaaliseen tilaan

PVP:n H,0,:n osuus Tuotteen
massa kompleksista fysikaalinen
(g) (paino-%) tila
Esim., 14 1 29,9 Pehmed Kkumimainen tuote
3 23,5 Kova kumimainen tuote
5 17,7 Vapaasti soluva kiinted aine
Esim. 15 5 19,7 Vapaasti soluva kiinted aine

Ndiden testien tulokset osoittavat, ettd PVP:n ve-
typeroksidikompleksin ollessa kyseessd voidaan saada ai-
kaan vapaasti soluva kiinte& aine s&8dtelem#llsd PVP:n suh-
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detta héyrytilassa olevaan vetyperoksidiin ja vaihtoehtoi-
sesti kdyttdmidlld suurin piirtein vedeténtd vetyperoksidi-
hdéyryldhdetta.
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Patenttivaatimukset

1. Laite esineen steriloimiseksi vetyperoksidilla,
tunnettu siitd, ettd se kasittaa

séilién steriloitavaa esinettd varten;

mainittuun s&iliddn sijoitetun vetyperoksidihbyry-
ldhteen, joka mainittu l&hde kdsitt#d suurin piirtein ve-
detdntd orgaanista vetyperoksidikompleksia ja on raken-
teeltaan sellainen, ettd mainittu hbyry péddsee kosketuk-
seen mainitun esineen kanssa steriloinnin aikaansaamisek-
si.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, tun -
nettu siitd, ettd mainittu sdilid kasittssd hengitta-
vadn sulun.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, tun -
nettu siitd, etti mainittu kompleksi on urea-peroksi-
dikompleksi.

4. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, tun -
nettu siitd, ettd mainittu kompleksi on polyvinyyli-
pyrrolidoni-peroksidikompleksi.

5. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, t un -
nettau siitd, ettd mainittu Kkompleksi on nailon 6
~peroksidikompleksi.

6. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, t un -
nettu siitd, ettd mainittu kompleksi on 1,3-dimetyy-
liurea-peroksidikompleksi.

7. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, tun -
nettu siitd, ettd mainittu kompleksi on epdstabiili
alennetussa paineessa.

8. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laijite, t u n -
nettu siitd, ettd mainittu kompleksi on glysiinian-
hydridi-~peroksidikompleksi.

9. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, t u n -
nettu siitd, ettd se Kasittdsd lisdksi mainittuun s&i-

1liddn sijoitetun kuumentimen, jolloin mainittu kompleksi
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asetetaan mainitulle kuumentimelle ja sitd kuumennetaan,
jotta helpotetaan mainitun hdyryn vapautumista mainitusta
kompleksista.

10. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, t un -
nettu siitd, ettd se kisittldd lisdksi malnitun sii-
1idén ulkopuolelle sijoitetun rajatun tilan, johon mainittu
kompleksi sijoitetaan, ja sis&&ntulon, joka saa aikaan
virtausyhteyden mainitun sdilitn ja mainitun rajatun tilan
vdlillsd, niin ettd mainitusta kompleksista vapautunut hoy-
ry kulkee mainitun sis&dntulon kautta ja mainittuun s&i-
1ié6n steriloinnin aikaansaamiseksi.

11. Patenttivaatimuksen 10 mukainen laite, t un -
nettu siitd, ettd se kdsittd8 lisidksi mainitun komp-
leksin kuumentamiseen suunnitellun kuumentimen.

1Z2. Patenttivaatimuksen 10 mukainen laite, t u n -
nettu siitd, ettd se kadsitt8d lisdksi mainittuun si-
sddntuloon sijoitetun suljettavissa olevan venttiilin,
niin ettd suljettaessa mainittu venttiili mainittu rajattu
tila tulee eristetyksi mainitusta sdiliosta.

13. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, t un -
nettu siitd, ettd se kdsitt8dd lisdksi mainitun séi-
1lién kanssa virtausyhteydessd olevan vakuumipumpun alipai-
neen muodostamiseksi s&iliddn.

14. Patenttivaatimuksen 10 mukainen laite, t un -
nettu siitd, ettd se kidsittdd lisdksi mainitun sdi-
1lidén tai mainitun rajatun tilan kanssa virtausyhteydesséa
olevan vakuumipumpun, niin ettd mainittuun rajattuun ti-
laan ja mainittuun s8ilidén voidaan muodostaa alipaine
erikseen taji samanaikaisesti.

15. Patenttivaatimuksen 14 mukainen laite, t un -
nettu siitd, ettd mainittu pumppu on virtausyhteydes-
sd sekd mainitun sdilidn ettd mainitun rajatun tilan kans-
sa ja laite k&sitt&dd lisdksi mainitun pumpun ja mainitun
$8il1ib6n, mainitun pumpun ja mainitun rajatun tilan ja mai-
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nitun rajatun tilan ja mainitun s8ilidn vdliin sijoitetut
suljettavissa olevat venttiilit.

16. Patenttivaatimuksen 14 mukainen laite, t un -
nettu siitd, ettd mainittu pumppu on mainitun sdilidn
kanssa virtausyhteydess8 oleva ensimmdinen pumppu ja laite
kdsittdd lisdksi mainitun rajatun tilan kanssa virtausyh-
teydessd olevan toisen pumpun,.

17. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, t un -
nettu siitd, ettd se kdsittdd liséksi mainitun s#i-
1lién sis&élla olevan elektrodin plasman muodostamiseksi
mainitun esineen ympirille.

18. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, €t un -
nettu siitd, ettd mainittu kompleksi on kiintedna
faasina.

19. Menetelmd esineen steriloimiksi vetyperoksidi-
héyrylld, t unnettu siitd, ettéd

sijoitetaan mainittu esine s&8iliddn;

saatetaan esine kosketukseen suurin piirtein vedet-
toméstd orgaanisesta vetyperoksidikompleksista vapautetun
vetyperoksidihdyryn kanssa esineen steriloimiseksi.

20. Patenttivaatimuksen 19 mukainen menetelm&,
tunnet tu siitd, ettd mainittu kompleksi sisdltidad
alle 10 % vetta.

21. Patenttivaatimuksen 19 mukainen menetelmi,
tunne t tu siitd, ettd se kidsittdd lisdksi mainitun
kompleksin kuumentamisen, jotta helpotetaan mainitun héy-
ryn vapautumista mainitusta kompleksista.

22, Patenttivaatimuksen 19 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd se kdsittdd lisdksi alipai-
neen muodostuksen s#iliddén ennen mainitun hdyryn sydtta-
mistd mainittuun sdilidodn.

23. Patenttivaatimuksen 19 mukainen meneteln&,
tunnettu siitd, ettd se kidsittdd lissksi plasman
muodostamisen s&ilidssd, kun mainittua hdyrya on sydtetty

mainittuun sdiliddn.
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24, Patenttivaatimuksen 19 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd Kkosketukseensaattamisvaihe
kdsitt88 mainitun hoéyryn painesykdyskaésittelyn.

25. Menetelma esineen steriloimiseksi vetyperoksi-
dihéyrylld, t unnettu siitd, etta

sijoitetaan mainittu esine s8il1iéén;

saatetaan esine kosketukseen suurin piirtein vedet-
tomédstd orgaanisesta vetyperoksidikompleksista vapautetun
vetyperoksidihdyryn kanssa;

kehitetddn mainitussa s8ilidssd plasmaa mainitun
esineen ympdrille;

pidetdsn esine mainitussa plasmassa.

26. Patenttivaatimuksen 25 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd esinettd pidetddn mainitussa
plasmassa riittd8v& aika esineen steriloimiseksi.

27. Patenttivaatimuksen 25 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd esinettd pidetddn mainitussa
plasmassa riittdvd aika vetyperoksidijdidnndsten poistami-
seksl mainitulta esineelta.

28. Patenttivaatimuksen 25 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd kosketukseensaattamisvaihe
toteutetaan ensimmdisessd kammiossa ja kehitysvaihe toteu-
tetaan erillisessd toisessa kammiossa.

29, Menetelmd esineen steriloimisgeksi vetyperoksi-
dihdyryllsd ja plasmalla, tunnettu siitd, ettd

sijoitetaan mainittu esine s8iliddn;

saatetaan esine Kosketukseen suurin piirtein vedet-
tOmidstd orgaanisesta vetyperoksidikompleksista vapautetun
vetyperoksidihdyryn kanssa;

kehitetddn plasmaa kohdassa, joka on erill&dn esi-
neesté;

saatetaan plasma virtaamaan esineelle;

pidetdsn esine mainitussa plamassa.
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30. Patenttivaatimuksen 29 mukainen menetelmd,
tunne+ttu siitid, ettd esinettd pidetd&n mainitussa
plasmassa riittdvd aika esineen steriloimiseksi.

31. Patenttivaatimuksen 29 mukainen menetelmsa,
tunnettu siitd, ettd esinettd pidetdsdn mainitussa
plasmassa riitt&va aika vetyperoksidijddnndsten poistami-
seksi mainitulta esineeltd.

32. Patenttivaatimuksen 29 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd kosketukseensaattamisvaihe
toteutetaan ensimmdisessd kammiossa ja kehitysvaihe toteu-
tetaan erillisessd toisessa kammiossa.

33. Menetelmd esineen steriloimiseksi vetyperoksi-
dilla, tunnettu siitd, ettad

sijoitetaan esine rajattuun tilaan, joka sisaltda
suurin piirtein vedeténtd vetyperoksidikompleksia;

suljetaan mainittu rajattu tila;

annetaan mainitun rajatun tilan seistd lampotilas-
sa, joka on alempi kuin noin 70 °C, riittévd aika vetyper-
oksidih8yryn vapauttamigeksi mainitusta kompleksista, niin
ettd saadaan aikaan esiﬁeen sterilointi.

34. Patenttivaatimuksen 33 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd mainitun rajatun tilan anne-
taan seistd normaalipaineen alapuolella olevan paineen
alaisena.

35. Patenttivaatimuksen 33 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd mainitun rajatun tilan anne-
taan seistd lampdtilassa, joka on alempi kuin noin 40 °C.

36. Patenttivaatimuksen 33 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd mainittu rajattu tila kuumen-
netaan lampdtilaa, joka on yli 23 °C, mainitun hdyryn va-
pautumisen helpottamiseksi.

37. Patenttivaatimuksen 33 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd mainittu rajattu tila on tas-
ku.
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38. Patenttivaatimuksen 33 mukainen menetelmi,
tunnettu sgiitd, ettd mainittu rajattu tila on sdi-
1i6.

39. Patenttivaatimuksen 33 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd mainittu rajattu tila on kam-
mio.

40. Patenttivaatimuksen 33 mukainen menetelmi,
tunnet tu siitd, ettd mainittu rajattu tila on huo-
ne.

41. Patenttivaatimuksen 33 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd mainittu vetyperoksidikomp-
leksi on jauheen muodossa.

42. Patenttivaatimuksen 33 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd mainittu vetyperoksidikomp-
leksi on tabletin muodossa.

43, Patenttivaatimuksen 33 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd mainittu sulkemisvaihe kisit-
t44 mainitun rajatun tilan sulkemisen kaasuja lépéisevdlld
materiaalilla.

44. Patenttivaatimuksen 43 mukainen menetelmi,
tunne+t tu siitd, ettd mainittu kaasuja lipdisevd
materiaali on TYVEK™, CSR-k##re tai paperi.

45. Suljettu rajattu tila, tunnettu siité,
ettd se sisdltd8 steriilin tuotteen ja suurin piirtein
vedetdntd vetyperoksidikompleksia, jolla on kyky vapauttaa
vetyperoksidihdyryéa.

46. Menetelmd sellaisen esineen steriloimiseksi ve-
typeroksidilla, jolla on ulkokuori ja siind kapea ontelo,
tunnettu siitd, etta

liitetdsdn astia, joka sisdltdd suurin piirtein ve-
detdntd vetyperoksidikompleksia, esineen onteloon;

sijoitetaan esine s8iliéon;

muodostetaan sdilidodn alipaine;

saatetaan esineen ontelo kosketukseen vetyperoksi-
dih6yryn kanssa, jota vapautuu mainitusta suurin piirtein
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vedettdmidstd vetyperoksidikompleksista lampStilassa, joka
on alempi kuin noin 70 °C.

47. Patenttivaatimuksen 46 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd késittdd lisdksi esineen ul-
kokuoren saattamisen kosketukseen toisen sterilointiaine-
ldhteen kanssa.

48. Patenttivaatimuksen 47 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd toinen sterilointiainel&dhde
kéasittaad klooridioksidia.

49, Patenttivaatimuksen 47 mukainen menetelm3,
tunnettu siitd, ettd toinen sterilointiainel&hde
k&4sittdd lahteen, joka vapauttaa vetyperoksidia.

50. Patenttivaatimuksen 49 mukainen menetelma,
tunnettu siitd, ettd toinen sterilointiainel&hde
kdsittdd toista suurin piirtein vedetdntd vetyperoksidi-
kompleksia, joka mainittu toinen suurin piirtein vedetotn
vetyperoksidikompleksi on samanlainen tai erilainen komp-
leksi kuin liitt&misvaiheen yhteydessd mainittu vetyperok-
sidikompleksi.

51. Patenttivaatimuksen 33 tai 46 mukainen menetel-
mg, tunnettu siitd, ettd se k#Hsittadd lisdksi
plasman kehittémisen mainitussa s&8ilidssd mainitun esineen
ympdrille ja esineen pit3misen mainitussa plasmassa riit-
tdvan pitk&dédn esineen steriloimiseksi.

52. Patenttivaatimuksen 33 tai 46 mukainen menetel-
ma, tunnettu siitd, ettd se Kkésittdd lisdksi
plasman kehitt&misen mainitussa s&8ilidssd mainitun esineen
ympdrille ja esineen pit@misen mainitussa plasmassa riit-
tdvidn pitkdidn vetyperoksidijalnndsten poistamiseksi maini-
tulta esineelta.

53. Menetelm& suurin piirtein vedetttmén vetyperok-
sidikompleksin valmistamiseksi, tunnettu siits,
ettd se Késittdd seuraavat vaiheet:

(a) muodostetaan alipaine koostumusta sisdltdviain

kammioon;
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(b) sybtetddn kammioon vetyperoksidihdyrya, jolloin
vetyperoksidihbyry reagoi koostumuksen kanssa, niin etté
muodostuu kompleksi.

54, Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd koostumus on alkoholi, eet-
teri, ketoni, happo, aminohappo, esteri, orgaaninen suola,
amiini, amidi, urea, biureetti, polyamidi, polyuretaani,
alkalimetallikarbonaatti, hydroksidi tai tetranatriumpyro-
fosfaatti.

55. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmd,
tunnet tu siitd, ettd koostumus on polyvinyylialko-
holi.

56. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd koostumus on polyvinyylime-
tyylieetteri.

57. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd koostumus on polyvinyylime-
tyyliketoni.

58. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd koostumus on polyakryylihap-
po.

59. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd koostumus on glysiini tai L-
histidiini.

60. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmi,
tunnet tu siitd, ettd koostumus on polyvinyyliase-
taatti tai selluloosa-asetaatti.

61. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd koostumus on natriumalginaat-
ti tai selluloosasulfaatin natriumsuola.

62. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd koostumus on histamiini.

63. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmi,
tunnet tu siité, ettd koostumus on glysiinianhdyri-
dai.
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64. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmé,
tunnettu siitd, ettd koostumus on propioniamidi.

65. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd koostumus on polyakryyliami-
dai.

66. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd koostumus on polyvinyylipyr-
rolidoni, poly-4-vinyylipyridiini, nailon 6, tai nailon
6,6 ~kalvo.

67. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmsd,
tunnettu siitd, ettd koostumus on polyveetteripoly-
uretaani.

68. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd koostumus on natriumkarbo-
naatti, kaliumkarbonaatti, rubidiumkarbonaatti tai nat-
riumvetykarbonaatti.

69. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelms,
tunnettu siitd, ettd koostumus on kalsiumhydroksi-
di.

70. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd koostumus on 1,3-dimetyyli-
urea.

71. Patenttivaatimuksen 53 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd vetyperoksidihtyry on suurin
piirtein vedetdnta.

72. Orgaaninen vetyperoksidikompleksi, tun -
nettu siitd, ettd se on polyvinyylialkoholin vetyper-
oksidikompleksi, polyvinyylimetyylieetterin vetyperoksidi-
kompleksi, polyvinyylimetyyliketonin vetyperoksidikomplek-
si, polyakryylihapon vetyperoksidikompleksi, polyvinyyli-
asetaatin vetyperoksidikompleksi, selluloosa-asetaatin
vetyperoksidikompleksi, natriumalginaatin vetyperoksidi-
kompleksi tai selluloosasulfaatin natriumsuolan vetyperok-
sidikompleksi.
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73. Orgaaninen vetyperoksidikompleksi, tun -
nettu siitd, ettd se on glysiinin vetyperoksidikomp-
leksi, poly-4-vinyylipyridiinin vetyperoksidikompleksi,
histamiinin vetyperoksidikompleksi, propioniamidin vety-
peroksidikompleksi, 1,3-dimetyyliurean vetyperoksidikomp-
leksi, biureetin vetyperoksidikompleksi, polyakryyliamidin
vetyperoksidikompleksi, nailon 6:n vetyperoksidikompleksi,
nailon 6,6 -kalvon vetyperoksidikompleksi tai polyeetteri-
polyuretaanin vetyperoksidikompleksi.

74. Rubidiumkarbonaatin vetyperoksidikompleksi.

75. Menetelmd esineen steriloimiseksi vetyperoksi-
dilla, tunnettu siitd, ettd

sijoitetaan esine s&ilibddn;

saatetaan esine Kkosketukseen vetyperoksidih&yryn
kanssa esineen steriloimiseksi, joka mainittu hoéyry vapau-
tetaan suurin piirtein vedettdmdstd vetyperoksidikomplek-
sista, joka ei hajoa siten, ettd vapautuu vetyhalogenidi-
happoa.



o\

LT

22 Flg 1

10
f
o :
12
14
| | ~
16
-
_ =]
N iy
* Fig. 2
43
4&\2 [ ) ﬂ\%
56
= ] 52
LSS S 9/
350——» " é
_ %
JI7777774 | ¢
. ﬁ
40"“»2‘/«44 54 [:E},52
43 5458
o ¢ 54

C 49 4
L 50
46




Fig. 3A

TERMOPARI ’/ao

92 TYVEK
™ 28

ALUMIINIASTIA

P RS RN

94 90

KUUMENNUS- PYREX-
ALUSTA MALJA

101



Hz0: konsentraatio (mg/t)

Fig. 4
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