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(54) Vorrichtung zur Sterilbehandlung.

(57) Die Reinigungs- und Sterilisierungseinrichtung ist mit ei-

nem Produktaustragsanschluss mit einem Beta-Port versehen,

der zugleich der Ableitung der Prozessmedien dient. Zu diesem j

Zweck ist ein wahrend der Behandlung mit dem Austragsan-

schluss und mit der Prozessleitung verbundener Prozessaufsatz \ .
(3) mit einem Portéffnungssystem (5) vorhanden, derart, dass

die Prozessmedien durch den gedffneten Port strémen und den

Port reinigen und sterilisieren.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Sterilbbehandlung nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1.

[0002] Fir Transfers in der Steriltechnologie werden bekannter Weise Portsysteme, auch bekannt als «Alfa-Beta-Ports»
oder «Rapid Transfer Ports (RTP)» eingesetzt. Mit diesen Systemen kdnnen sterilisierte Stoffe oder sterilisierte Teile von
einem sterilen Behélter zu einem anderen sterilen Behélter transferiert werden. Behandlungsmaschinen fiir kleine Teile
(z.B. Stopfenbehandlungsmaschinen) werden standardméssig mit einem Beta-Port ausgeristet. Nach der Behandlung
wird die Behandlungsmaschine mit den darin befindlichen kleinen Teilen an eine andere Maschine, normalerweise eine
Abfullmaschine, angedockt welche mit einem Alfa-Port ausgerustet ist. Alfa- und Beta-Port werden miteinander verbunden,
und anschliessend wird die Porttlr gedffnet damit der Transfer stattfinden kann.

[0003] Im Stand der Technik sind verschiedene Behandlungsmaschinen bekannt, welche mit solchen Beta-Ports ausge-
ristet sind. Es sind Systeme bekannt weiche oben, d.h. auf der Seite des Behalters, die bei der Behandlung oben ist
(siehe Fig. 1, Pos 2/3), zwei Anschllsse aufweisen, einen Port Anschluss fiir den spateren Transfer und einen weiteren
Anschluss fir die Ableitung der Prozessmedien(Dampf/Wasser/Luft/etc.), welche fiir die Behandlung erforderlich sind.

[0004] Bei einem weiteren bekannten System weist der Behélter oben zwar nur einen Anschluss auf, der aber nachher
wiederum in zwei Anschliisse gegabelt wird, ndmlich einen Beta-Port-Anschluss flr den Transfer nach der Behandlung
und einen weiteren Anschluss flr die Ableitung der Prozessmedien.

[0005] Alle Systeme verfligen unten Uber einen Anschluss flr die Zufihrung der erwahnten Prozessmedien.

[0006] Einer von mehreren wesentlichen Nachteilen der bekannten Systeme besteht darin, dass wahrend der Behandlung
der zu reinigenden und zu sterilisierenden Teile der zum Transfer dienende Beta-Port geschlossen sein muss. Die Folge ist,
dass die Prozessmedien gewisse Bereiche am Umfang des Portdeckels nicht erreichen kdnnen. Diese Bereiche («Ring of
Concern») sind daher am Ende der Behandlung nicht steril und kdnnen beim Transfer die behandelten Teile kontaminieren.
Dieser Nachteil ist bekannt und wird aber als unvermeidlich hingenommen.

[0007] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, diesen und weitere Nachteile zu vermeiden.

[0008] Erfindungsgemaéss wird dies erreicht durch die kennzeichnenden Merkmale des Anspruchs 1. Im Folgenden wird
anhand der beiliegenden Zeichnungen ein Ausfliihrungsbeispiel der Erfindung beschrieben. Es zeigen

Fig. 1 einen Behandlungsbehalter fir Kleinteile mit nur einem Beta-Port oben und einem Prozessaufsatz,
Fig. 2 eine schematische Schnittdarstellung des Prozessaufsatzes mit geéffnetem Port,

Fig. 3 eine schematische Schnittdarstellung des Prozessaufsatzes mit geschlossenem Port,

[0009] Wie in Fig. 1 gezeigt, ist der Behandlungsbehélter 1 oben nur noch mit einem Anschluss 2 ohne Verzweigung
ausgerustet, und zwar mit einem Beta-Port, welcher einerseits flr den spateren Transfer genutzt wird und andererseits
wahrend des Behandlungsprozesses als Durchgang fir die Prozessmedien (Dampf/Wasser/Luft/etc.) dient.

[0010] Flr den Behandlungsprozess wird auf den Port ein Prozessaufsatz 3 aufgesetzt und mittels eines an sich bekann-
ten Klemmsystems, einer Verschraubung oder dergl. dicht mit dem Port verbunden. Der Prozessaufsatz ist seinerseits mit
einem Anschluss 4 fur die Prozessleitung versehen, durch welche die Prozessmedien abgeleitet werden. Das Klemmsys-
tem kann automatisch oder manuell betéatigt sein.

[0011] Wie in den Fig. 2 und 3 gezeigt, ist im Inneren des Aufsatzes ein an sich bekanntes Port-Offnungs-System (POS)
5 angeordnet, mit dem nach dem Aufsetzen des Prozessaufsatzes und dem Anschluss der Prozessleitung der Beta-Port
unter Wahrung samtlicher Sterilanforderungen geoffnet v/erden kann. Das Portéffnungssystem kann automatisch oder
manuell betétigt sein.

[0012] Wenn der Portdeckel, wie in Fig. 2 gezeigt, gedffnet ist, ist der Behandlungsbehélter mit der Prozessleitung ver-
bunden und durch die entstehende Offnung kann der erforderliche Medientransfer stattfinden. Mit dem Durchlauf der Pro-
zessmedien durch den Behélter zur Behandlung der Kleinteile befindet sich auch der Portdeckel und dessen Sitz, also
der erwahnte kritische Ring of Concern im Strom der Prozessmedien und wird gereinigt und sterilisiert etc. Mach dem
Prozessdurchlauf (Reinigungung, Sterilisiersation, Trocknen, etc.) kann der Portdeckel wieder geschlossen werden, wie
in Fig. 3 gezeigt, bis der Behandlungsbehalter an einen anderen Behalter, z.B. den einer Abfullanlage angedockt wird.

Patentanspriiche

1. Einrichtung zum Reinigen und Sterilisieren in einem Behandlungsbehélter mit einem Produktaustragsanschluss und
einem am Austragsanschluss angeordneten Beta-Port, sowie einer Prozessleitung zur Ableitung von Prozessmedi-
en, gekennzeichnet durch einen wahrend der Behandlung mit dem Austragsanschluss und mit der Prozessleitung
verbundenen Prozessaufsatz mit einem Portéffnungssystem, derart dass die Prozessmedien durch den gedffneten
Port strémen und diesen reinigen und sterilisieren.
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Reinigungs- und Sterilisierungseinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Prozessaufsatz
einen Innenraum aufweist, durch den die Prozessmedien strémen und in dem das Portéffnungssystem angeordnet ist.

Reinigungs- und Sterilisierungseinrichtung nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch eine Klemmvorrichtung zum dich-
ten Verbinden des Prozessaufsatzes auf dem Austragsanschluss.

Reinigungs- und Sterilisierungseinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Portéffnungssystem
automatisch betatigt ist.

Reinigungs- und Sterilisierungseinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Portéffnungssystem
manuell betéatigbar ist.

Reinigungs- und Sterilisierungseinrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Klemmvorrichtung
automatisch betatigt ist.

Reinigungs- und Sterilisierungseinrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Klemmvorrichtung
manuell betatigbar ist.
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