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(54) Title: DECONTAMINATION ASSEMBLY
(54) Bezeichnung : DEKONTAMINATIONSANORDNUNG

(57) Abstract: The invention relates to a decontamination assembly (1), in particular for pharmaceutical applications, comprising an
isolator (2) with a manipulator chamber (3) and a plenum chamber (4) which is arranged above the manipulator chamber (3) and
which can be supplied with an air flow (9) via at least one circulating air fan (7) arranged in a circulating air generator chamber (6).
A membrane (5), in particular a mesh, for producing a laminar air flow (11) in the manipulator chamber (3) during a working
operational state is arranged between the plenum chamber (4) and the manipulator chamber (3), and the manipulator chamber (3) is
connected to the circulating air generator chamber (6) so as to conduct air via a recirculation channel (12) which is preferably
arranged between two transparent panels (13, 14). The decontamination assembly further comprises a fine distributing means (19), in
particular an evaporator or atomizer, for generating a decontaminant/air mixture on the basis of a liquid decontaminant supply,
preferably an H202 supply. The fine distributing means (19) is connected to the plenum chamber (4) via at least one plenum supply
line (25) which opens into the plenum chamber (4) in order to supply the decontaminant/air mixture directly into the plenum
chamber (4) in a decontamination operating state. According to the invention, the fine distributing means (19) is directly connected
to the manipulator chamber (3) via at least one manipulator supply line (27) in order to supply the decontaminant/air mixture directly
into the manipulator chamber (3) in the decontamination operating state.

(57) Zusammenfassung:
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Die Erfindung betrifft eine Dekontaminationsanordnung (1), insbesondere fiir pharmatechnische Anwendungen, umfassend einen
Isolator (2) mit einem Manipulatorraum (3) und einem oberhalb des Manipulatorraums (3) angeordneten Plenumraum (4), der
iiber mindestens ein in einem Umlufterzeugerraum (6) angeordnetes Umluftgebldse (7) mit einem Luftstrom (9) versorgbar ist,
wobei zwischen Plenumraum (4) und Manipulatorraum (3) eine Membran (5), insbesondere ein Gewebe, zum Erzeugen einer
laminaren Luftstromung (11) im Manipulatorraum (3) wahrend eines Arbeitsbetriebszustandes angeordnet ist, wobei der
Manipulatorraum (3) luftleitend mit dem Umlufterzeugerraum (6) iiber einen Riickluftkanal (12) verbunden ist, der bevorzugt
zwischen zwei durchsichtigen Scheiben (13, 14) angeordnet ist, weiter umfassend Feinstverteilmittel (19), insbesondere einen
Verdampfer oder Zerstduber, zum FErzeugen eines Dekonatminationsmittel-/Luttgemisches auf Basis eines fliissigen
Dekontaminationsmittelvorrats, vorzugsweise eines H202-Vorrats, wobei die Feinstverteilmittel (19) tiber mindestens eine in den
Plenumraum (4) einmiindende Plenumversorgungsleitung (25) mit dem Plenumraum (4) verbunden sind, um den Plenumraum (4)
unmittelbar mit dem Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch in einem Dekontaminationsbetriebszustand zu versorgen.
Erfindungsgemil ist vorgesehen, dass die Feinstverteilmittel (19) tiber mindestens eine Manipulatorversorgungsleitung (27)
unmittelbar mit dem Manipulatorraum (3) verbunden sind, um den Manipulatorraum (3) in dem Dekontaminationsbetriebszustand
unmittelbar mit dem Dekontaminationsmittel /Luftgemisch zu versorgen.
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Dekontaminationsanordnung

Die Erfindung betrifft eine Dekontaminationsanordnung gemaf dem Ober-
begriffs des Anspruchs 1, insbesondere flir pharmatechnische Anwendun-
gen, umfassend einen Isolator mit einem Manipulatorraum (auch als Ar-
beitskammer bzw. -raum bezeichnet) und einem (entlang einer Vertikalen)
oberhalb des Manipulatorraums angeordneten Plenumraum (Zwischen-
raum), der uber mindestens ein in einem Umlufterzeugerraum angeordne-
tes Umluftgeblase mit einem Luftstrom versorgbar ist, wobei zwischen
Plenumraum und Manipulatorraum eine Membran, insbesondere ein Ge-
webe, zum Erzeugen einer laminaren LuftstrOmung im Manipulatorraum
(aus dem in den Plenumraum einstromenden Luftstrom) wahrend eines
Arbeitsbetriebszustandes angeordnet ist, wobei der Manipulatorraum luft-
leitend mit dem Umlufterzeugerraum Uber einen Ruckluftkanal verbunden
ist, der bevorzugt zwischen zwei durchsichtigen Scheiben angeordnet ist,
weiter umfassend Feinstverteilmittel, insbesondere einen Verdampfer oder
Zerstauber, zum Erzeugen eines Dekontaminationsmittel-/Luftgemisches
auf Basis eines flussigen Dekontaminationsmittelvorrats, vorzugsweise
eines H2O»-Vorrats, wobei die Feinstverteilmittel Gber mindestens eine in
den Plenumraum einmundende Plenum-Versorgungsleitung mit dem Ple-
numraum verbunden sind, um den Plenumraum unmittelbar mit dem De-
kontaminationsmittel-/Luftgemisch in einem Dekontaminationsbetriebszu-

stand zu versorgen.

Ferner betrifft die Erfindung ein Verfahren zum Betreiben einer solchen
Dekontaminationsanordnung gemaf dem Oberbegriff des Anspruchs 14.

In der WO 2011/085735 A1 bzw. EP 2 719 962 A1 ist eine Dekontaminati-
onsanordnung, umfassend einen Inkubator sowie einen H-O2-Verdampfer
beschrieben. Der H,O,-Verdampfer (Blitzverdampfer) ist Gber eine Ple-

num-Versorgungsleistung unmittelbar mit einem in der Druckschrift als

PCT/EP2016/080337
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Zwischenraum bezeichneten Plenumraum verbunden, der von einem dar-
unter befindlichen Manipulatorraum Uber eine Membran zur Erzeugung
einer laminaren Luftstromung getrennt ist. In einer Dekontaminationspha-
se wird Uber die Plenum-Versorgungsleitungen ein Dekontaminationsmit-
tel-/Luftgemisch in den Plenumraum eingeleitet. Gleichzeitig ist eine Ab-
luftleitung aus einem oberhalb des Plenumraums befindlichen Umlufter-
zeugerraums geoffnet, so dass das Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch
langsam durch die Membran in den Manipulatorraum und Uber seitliche
Ruckluftkanale in den Umlufterzeugerraum wandert. Nachteilig bei dem
bekannten Verfahren ist die vergleichsweise lange Dekontaminationszeit,
die benétigt wird, um eine ausreichende Kontaktzeit, insbesondere des
unteren Bereichs des Manipulatorraums, mit dem Dekontaminationsmittel-

Luftgemisch zu ermdglichen.

Aus der WO 2013/003967 A1 sowie der hierzu prioritatsbegrindenden CH
705 249 A1 sind verschiedene Ausfuhrungsvarianten von Dekontaminati-
onsvorrichtungen, umfassend einen H,O»-Zerstauber sowie einen Inkuba-
tor bekannt. Eine erste beschriebene Moglichkeit zur Platzierung des Zer-
staubers besteht darin, den Zerstauber im Manipulatorraum (dort als Ar-
beitskammer bezeichnet) anzuordnen. Alternativ ist es moglich, den Zer-
stauber aullerhalb der Arbeitskammer, benachbart zu dieser anzuordnen
und das Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch unmittelbar in die Arbeits-
kammer einzuleiten. Eine weitere beschriebene Alternative sieht vor, den
Zerstauber unmittelbar im Umlufterzeugerraum anzuordnen. Zum Vertei-
len des Dekontaminationsmittel-/Luftgemisches wird das Umluftgeblase
betrieben.

Aus der US 6,010,400 A ist es bekannt, Luft im Umluftbetrieb durch einen
Verdampfer zu fordern, d.h. diesen nicht mit steriler Druckluft von auf3en
zu versorgen, wobei das resultierende Dekontaminations-/Luftgemisch

unmittelbar in einen Manipulatorraum eingeleitet wird, unter Umgehung
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eines katalysatorgetrankten Hochleistungsschwebstofffilter in einem Be-

reich oberhalb des Manipulatorraums.

Bei der bekannten Dekontaminationsanordnung befindet sich das Umluft-
geblase nicht in einem Umlufterzeugerraum in einem Bereich oberhalb
des Manipulatorraums sondern ist seitlich in einem Rohrleitungssystem
angeordnet.

Ausgehend von dem vorgenannten Stand der Technik liegt der Erfindung
die Aufgabe zugrunde eine Dekontaminationsanordnung mit einem ober-
halb eines Manipulatorraums angeordneten Plenumraum anzugeben, der
uber eine Membran zur Erzeugung einer laminaren Stromung im Manipu-
latorraum (Arbeitsraum) vom Manipulatorraum getrennt ist, bei der die De-
kontaminationszeit, d.h. die Beaufschlagungszeit mit einem Dekontamina-

tionsmittel/Luftgemisch gekurzt ist.

Ferner besteht die Aufgabe darin, ein Verfahren zum Betreiben einer sol-
chen Dekontaminationsanordnung anzugeben, wobei sich das Verfahren
durch einen verkurzten Dekontaminationsbetriebszustand auszeichnen

soll.

Diese Aufgabe wird hinsichtlich der Dekontaminationsanordnung mit den
Merkmalen des Anspruchs 1 gelost, d.h. bei einer gattungsgemafien De-
kontaminationsanordnung dadurch, dass die Feinstverteilmittel Gber min-
destens eine Manipulator-Versorgungsleitung unmittelbar mit dem Mani-
pulatorraum verbunden sind, um den Manipulatorraum in den Dekontami-
nationsbetriebszustand unmittelbar mit dem Dekontaminationsmittel-

/Luftgemisch zu versorgen.

Hinsichtlich des Verfahrens wird die Aufgabe mit den Merkmalen des An-

spruchs 14 gel6st, d.h. bei einem gattungsgemafien Verfahren, bei dem
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der Plenumraum unmittelbar mit dem Dekontaminationsmittel-
/Luftgemisch beaufschlagt wird, dadurch, dass zusatzlich der Manipulator-
raum unmittelbar mit den Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch versorgt
wird und zwar Uber mindestens eine unmittelbar in den Manipulatorraum
einmundende Manipulator-Versorgungsleitung, die die Feinstverteilmittel

unmittelbar mit dem Manipulatorraum verbindet.

Vorteilhafte Weiterbildungen sind in den Unteransprichen angegeben. In
den Rahmen der Erfindung fallen samtliche Kombinationen aus zumindest
zwei von in der Beschreibung, den Ansprichen und/oder den Figuren of-
fenbarten Merkmalen. Zur Vermeidung von Wiederholungen sollen vor-
richtungsgemaf offenbarte Merkmale auch als verfahrensgemaf offenbart
gelten und beanspruchbar sein. Ebenso sollen verfahrensgemaf offenbar-
te Merkmale auch als vorrichtungsgemall offenbart gelten und
beanspruchbar sein.

Der Erfindung liegt der Gedanke zugrunde, die Feinstverteilmittel sowohl
uber eine unmittelbar in den Plenumraum oberhalb der Membran einmun-
dende bzw. dort einen Auslass aufweisende Plenum-Versorgungsleitung
(Direktleitung) mit dem Plenumraum zu verbinden als auch Uber mindes-
tens eine Manipulator-Versorgungsleitung (Direktleitung) unmittelbar mit
dem Manipulatorraum. Die Plenumversorgungsleitung mindet unmittelbar
in den Plenumraum, d.h. bevorzugt nicht in eine etwaige (sonstige) Zu-
oder Ableitung in den bzw. aus dem Plenumraum. Anlaog mindet die Ma-
nipulator-Versorgungsleitung unmittelbar in den Manipulatorraum, d.h.
nicht in eine Zu- oder Ableitung in den bzw. aus dem Manipulatorraum
(Arbeitsraum). Selbstverstandlich konnen bei Bedarf derartige zusatzliche
Zu- oder Ableitungen vorgesehen werden. Kerngedanke der Erfindung ist
es jedoch, die Feinstverteilmittel direkt bzw. unmittelbar sowohl mit dem
Plenumraum als auch mit dem Manipulatorraum zu verbinden, so dass

sowohl der Plenumraum als auch der Manipulatorraum, bevorzugt gleich-
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zeitig mit einem Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch von den Feinstver-

teilmitteln versorgbar sind bzw. beaufschlagt werden.

Kerngedanke der Erfindung ist es also das Dekontaminationsmittel-
/Luftgemisch nicht nur in einen einzigen Funktionsraum des Inkubators
(Isolators) der Dekontaminationsanordnung einzublasen und dann aus
diesem Raum in die anderen Raume zu verteilen, sondern unmittelbar in
die zwei Uber die Laminarisierungsmembran getrennten Raume namlich
den, bevorzugt unterhalb des Umluftgeblases befindlichen, Plenumraum
und den entlang der Vertikalen darunter befindlichen Manipulatorraum
einzublasen, um somit eine schnellere Verteilung des Dekontaminations-
mittel-/Luftgemisches zu erreichen und damit die Dekontaminationsphase

deutlich zu verkiirzen.

Wesentlicher Vorteil der erfindungsgemafiien Dekontaminationsanordnung
bzw. des erfindungsgemalien Betriebsverfahrens fur eine solche Anord-
nung besteht darin, dass aufgrund der unmittelbaren Anbindung sowohl
des Plenumraums als auch des Manipulatorraums an die Feinstverteilmit-
tel eine schnelle Kontaktierung samtlicher relevanten Bereiche mit dem
Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch erreicht werden kann, ohne dass es
hierzu notwendig ist, das Umluftgeblase anzuschalten. Dieses ist daher
bevorzugt wahrend der Dekontaminationsphase (Zeit ab dem Beginn des
Einlasses des Dekontaminationsmittel-/Luftgemisches bis zum Beginn der
Freispulphase), zumindest wahrend des grofiten Teils bzw. Zeitabschnitts
der Dekontaminationsphase ausgeschaltet und die Verteilung des Dekon-
taminationsmittel-/Luftgemisches im Isolator (= Inkubator) wird lediglich
erreicht, durch die Einspeisung des Dekontaminationsmittel-
/Luftgemisches sowohl im Plenumraum als auch im Manipulatorraum mit
Hilfe von externer Tragerluft und die Offnung eines Abluftkanals aus dem
Isolator, Uber den das Uber die Feinstverteilmittel zugefuhrte Tragerluftvo-

lumen entweder unmittelbar oder Uber einen Katalysator zum Abbau von
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Dekontaminationsmitteln nach aul3en aus dem lIsolator abgeleitet werden
kann. Diese Ausfuhrungsform ermaoglicht dann eine spater noch zu erlau-
ternde, bevorzugte Ausgestaltung bzw. Weiterbildung der Dekontaminati-
onsanordnung, bei der dem mindestens einen Umluftgeblase mindestens
ein Katalysator zum Abbau von Dekontaminationsmittel wahrend einer auf
die Dekontaminationsphase bzw. dem Dekontaminationsbetriebszustand
folgende Freispllphase Dekontaminationsmittel im Umluftbetrieb abge-
baut werden kann. Wurde bei einer solchen Anordnung namlich das Um-
luftgeblase ohne das Vorsehen eines Bypasses zur Verteilung des Dekon-
taminationsmittel-/Luftgemisches wahrend der Dekontaminationsphase
betrieben, wurde dies zu einem unerwunschten Abbau des Dekontamina-

tionsmittels bereits wahrend der Dekontaminationsphase fihren.

Ein weiterer Vorteil des Nicht-Betreibens des Umluftgeblases zumindest
wahrend des grofliten Zeitabschnitts wahrend der Dekontaminationsphase
besteht darin, dass ein vorzugsweise das Umluftgeblase von dem Ple-
numraum trennender Hochleistungsschwebstofffilter wahrend der Dekon-
taminationsphase im Wesentlichen nur von unten, d.h. an der Kontaktfla-
che zum Plenumraum mit dem Dekontaminationsmittel-/ Luftgemisch in
Berlhrung kommt und nicht durchspult wird - ein solches Durchspulen
bringt namlich den Nachteil einer verlangerten Freispulzeit mit sich, da der
Hochleistungsschwebstofffilter Dekontaminationsmittel aufnimmt, welches
dann noch langere Zeit aus dem Hochleistungsschwebstofffilter, insbe-
sondere einen HEPA- oder ULPA-Filter ausdampft.

Der Erfinder hat erkannt, dass bei der bisherigen Anordnung von HyO,-
Dampfauslassen oberhalb der Membran aufgrund der Membran im Ple-
numraum noch turbulente Stromungen laminarisiert wurden (was auch die
Aufgabe der Membran im Produktionsbetrieb ist) und dadurch lange Ver-
teilzeiten im Manipulatorraum resultiert haben. Durch die erfindungsge-

malfe Ausleitung von H2O2 sowohl im Plenumraum als auch im Manipula-
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torraum konnen in beiden Raumen, insbesondere durch Ausleitung jeweils
an mehreren unterschiedlichen Uber den jeweiligen Raum verteilten Stel-
len unmittelbar turbulente Strdmungsverhaltnisse erzeugt werden, wozu
es bevorzugt ist, wie spater noch erlautert werden wird, hohe Austrittsge-
schwindigkeiten von HyO,-haltiger Druckluft (Tragerluft) im Plenumraum
und im Manipulatorraum zu realisieren. Durch die Erzeugung turbulenter
Stromungsverhaltnisse unmittelbar durch das ausstromende H.O»-haltige
Druckluftmedium kann zudem auf sogenannte Turbulatoren in Form von
kleinen unmittelbar im Manipulatorraum angeordneten (Verwirbelungs-)
Liftern verzichtet werden, wodurch wiederum ein Partikeleintrag durch

rotierende mechanische Bauteile vermieden werden kann.

Vergleichsversuche der Anmelderin haben ergeben, dass die Zykluszeit
mit einer erfindungsgemalien Vorrichtung bzw. einem erfindungsgemalen
Verfahren um mehr als 50 % reduziert werden kann und der Wasserstoff-
peroxidverbrauch zur Erzielung der gleichen Wasserstoffperoxidkon-
zentration ebenfalls um mehr als 50 %, konkret in Vergleichsversuchen

gemessen 43 %.

Zusammenfassend geht die Erfindung erstmals den Weg zur unmittelba-
ren Beaufschlagung sowohl des Plenumraums als auch den Manipulator-
raums Uber jeweils mindestens eine Direktleitung bzw. Versorgungsleitung
mit dem Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch, insbesondere einem H20»-
/Luftgemisch, wobei die jeweilige Versorgungsleitung unmittelbar in dem
entsprechenden Raum, d.h. dem Plenumraum oder dem Manipulator-

raum, bevorzugt Uber eine spater noch zu erlauternde Dlse ausmundet.

An dieser Stelle sei angemerkt, dass der Fachmann auch bei einer Kom-
bination der eingangs genannten Druckschriften WO 2011/085735 A1 und
der WO 2013/003967 A1 keine Veranlassung zur Verbindung der

Feinstverteilmittel sowohl mit dem Plenumraum als auch mit dem Manipu-
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latorraum hatte. So behandelt die erstgenannte Druckschrift ausschlief3lich
die Einleitung von Wasserstoffperoxid in den Plenumraum, was aus dama-
liger Sicht vollig ausreichend erschien, da sich der HoO2-Dampf von oben
nach unten durch die Membran in den Manipulatorraum verteilt hat. Die
WO 2013/003967 A1 setzt dagegen keinen dezentralen H,O»-Verdampfer
ein sondern einen Zerstauber, durch dessen Einsatz Wasserstoffperoxid
nicht in die Gasphase Ubergeht sondern lediglich in feinste Tropfchen ver-
teilt wird. Solche Zerstauber werden nicht mit Verdampfern in einer ge-
meinsamen Anlage kombiniert — es handelt sich um unterschiedliche
Feinstverteilkonzepte. Der Zerstauber wird gemaf der Lehre der Druck-
schrift WO 2013/003967 A1 (vgl. Merkmal d)) des Anspruchs 1 als Gan-
zes als integraler Bestandteil der bekannten Dekontaminationsvorrichtung
am oder im sogenannten Containment installiert, wobei unterschiedliche
Anbringungsorte, beispielsweise alternativ im Plenumraum oder im Mani-
pulatorraum beschrieben sind. Bereits aufgrund der Beschreibung der
Zerstaubereinheit untrennbare Einheit, die den H>O2-Nebel jeweils nur an
einer einzigen Stelle erzeugt, hatte der Fachmann keine Veranlassung
eine Aufteilung bzw. Verteilung zwischen zwei unterschiedlichen Rdumen
vorzusehen. Erst recht hat der Fachmann keine Veranlassung, was in
Weiterbildung der Erfindung vorgesehen und im Folgenden noch be-
schrieben wird, den Feinstverteilmittel an mehreren unterschiedlichen
Stellen im Manipulatorraum Auslasse bzw. Ausstroméffnungen, insbeson-
dere DUsen zuzuordnen, um somit eine Ausleitung von H2O, unmittelbar

an oder der Nahe von kritischen Bereichen zuzuordnen.

Wie erwahnt, handelt es sich bei dem Manipulatorraum um einen Arbeits-
raum, in welchem die eigentlich, bevorzugt pharmatechnische Anwendung
vollzogen wird. Bevorzugt befindet sich in dem Manipulatorraum eine
pharmatechnische Produktionsanlage zur zumindest teilweisen Herstel-
lung eines Medikamentes bzw. medizinischen Wirkstoffs und/oder zur Do-

sierung- und/oder Portionierung eines Medikamentes bzw. medizinischen
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Wirkstoffs und/oder zur Abpackung eines Medikamentes bzw. medizini-

schen Wirkstoffs.

Der entlang einer Vertikalen oberhalb des Manipulatorraums befindliche
Plenumraum dient im Wesentlichen zur Luftverteilung eines Uber mindes-
tens ein in einem bevorzugt entlang der Vertikalen oberhalb des Plenum-
raums angeordneten Umlufterzeugerraum angeordneten Umluftgeblases
zugeflhrten Luftstroms. Dieser stromt dann Uber die Membran aus dem
Plenumraum in den Manipulatorraum, wobei die Membran einen, bevor-
zugt vertikalen, laminaren Luftstrom erzeugt, weiter bevorzugt mit einer
Luftgeschwindigkeit von 0,45 m/s. In den Manipulatorraum stromt die la-
minare Luftstrdomung dann von oben nach unten und in einen unteren Be-
reich seitlich hin zu mindestens einem RuUckluftkanal der, bevorzugt zwi-
schen zwei durchsichtigen, bevorzugt vertikalen, Scheiben angeordnet ist,
so dass die Bedienperson von aul3en durch den Ruckluftkanal nach innen
in den Manipulatorraum einsehen kann. Bevorzugt, jedoch nicht zwingend
ist dem Manipulatorraum mindestens ein Port zugeordnet, der bevorzugt
die den Ruckluftkanal begrenzenden Scheiben durchsetzt, wobei an dem
Port ein Handschuh angeordnet ist, Uber den die Bedienperson manuell in
den Manipulator- bzw. Arbeitsraum von auf3en eingreifen kann. Der Ruck-
luftkanal wiederum mundet bevorzugt in den bevorzugt entlang der Verti-
kalen oberhalb des Plenumraums angeordneten Umlufterzeugerraum in
dem sich das mindestens eine Umluftgeblase befindet, dem bevorzugt
jedoch nicht zwingend ein Katalysator zum Abbau von Dekontaminati-
onsmittel wahrend einer Freispllphase nach dem Dekontaminationsbe-
triebszustand dient. Bevorzugt ist der Umlufterzeugerraum wiederum uber
mindestens einen Hochleistungsstickstofffilter von dem Plenumraum ge-
trennt. Der Isolator umfasst zusatzlich mindestens eine Abluftleitung, die
bevorzugt aus dem Umlufterzeugerraum ausmundet, wobei uber die Ab-
luftleitung bevorzugt, wie erwahnt das wahrend der Dekontaminationspha-

se zumindest wahrend des Zufiihrens von des Dekontaminationsmittel/-
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Luftgemisches geoffnet ist um das zugeflhrte Tragerluftvolumen wieder
abfuhren zu konnen. Ferner umfasst der Isolator bevorzugt mindestens
eine Zuluftleitung Uber die sterile, konditionierte, insbesondere temperierte
und/oder getrocknete sterile Frischluft zugefuhrt werden kann.

Als besonders vorteilhaft hat es sich herausgestellt, wenn mehrere an un-
terschiedlichen Stellen in den Plenumraum ausmindende Versorgungslei-
tungen vorgesehen sind, Uber den der Plenumraum mit dem Dekontami-
nationsmittel-/Luftgemisch versorgbar ist bzw. versorgt wird. Bevorzugt
sind die Auslasse der Versorgungsleitungen gleichmallig Uber die Fla-
chenerstreckung der Membran verteilt angeordnet, um somit eine gute
Verteilung zu ermoglichen. Grundsatzlich ist es moglich samtliche Versor-
gungsleitungen unmittelbar, d.h. jeweils bis zu den Feinstverteilmitteln zu
fuhren — bevorzugt ist jedoch eine Ausflhrungsvariante, bei der die Ple-
numversorgungsleitungen von einem Verteilerabschnitt einer Hauptleitung
abzweigen, welche wiederum unmittelbar zu den Feinstverteilmitteln fahrt.
Zusatzlich oder alternativ ist es bevorzugt, wenn nicht nur eine einzige,
sondern mehrere Manipulatorversorgungsleitungen in den Manipulator-
raum ausmunden um auch hier eine optimale Verteilung des Dekontami-
nationsmittel-/Luftgemisches zu erreichen. Auch hier ist es denkbar, samt-
liche Manipulatorversorgungsleitungen unmittelbar bis zu den Feinstver-
teilmitteln zu fuhren, wobei es bevorzugt ist, wenn die Manipulatorversor-
gungsleitungen aus einer Hauptleitung bzw. einem Verteilungsleitungsab-
schnitt ausmunden, welcher unmittelbar an die Feinstverteilmittel ange-
schlossen ist. Im Hinblick auf die Anordnung der mindestens einen, bevor-
zugt der mehreren Manipulatorversorgungsleitungen hat es sich als vor-
teilhaft herausgestellt, wenn diese im Bereich der seitlichen, sich in verti-
kaler Richtung erstreckenden Inkubator- (Isolator-) bzw. Manipulator-
raumwande angeordnet sind und das Dekontaminationsmittel-
/Luftgemisch von seitlich in das Manipulatorrauminnere ausblasen. Bevor-

zugt befindet sich unterhalb der Auslasse der Manipulatorversorgungslei-
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tung keine Arbeits- bzw. Funktionseinheit, so dass eine Partikelkontamina-

tion sicher vermieden wird.

Ganz besonders bevorzugt ist eine Ausgestaltung der Dekontaminations-
anordnung, bei der der Plenumraum und der Manipulatorraum gleichzeitig
uber die mindestens eine Plenumversorgungsleitung und die mindestens
eine Manipulatorversorgungsleitung unmittelbar mit dem Dekontaminati-
onsmittel-/Luftgemisch versorgbar sind bzw. versorgt werden, zumindest
wahrend eines Zeitabschnitts der Dekontaminationsphase. Zusatzlich oder
alternativ ist es wahrend eines Zeitabschnitts der Dekontaminationsphase
bei entsprechender Ausgestaltung der Dekontaminationsanordnung mog-
lich Plenumraum und Manipulatorraum getaktet bzw. alternierend mit De-

kontaminationsmittel-/Luftgemisch zu versorgen.

Wahrend des Arbeitsbetriebszustandes, der auf einen Freispulbetriebszu-
stand folgt und wahrend dessen, bevorzugt pharmatechnische, Funktions-
oder Arbeitseinheiten im Manipulatorraum betrieben werden, herrscht im
Plenumraum verglichen mit dem Manipulatorraum ein Uberdruck bzw.
stellt sich ein aufgrund der fur einen Stromungswiderstand sorgenden
Membran zur Laminarisierung der Luftstromung. Um zu verhindern, dass
aufgrund dieses Uberdrucks aus dem Plenumraum Luft riickwérts Uber die
Plenumversorgungsleitung und die Manipulatorraumversorgungsleitung in
den Manipulatorraum stromt und dadurch die laminare, bevorzugt vertikale
Luftstrdbmung durch die Membran stért, ist in Weiterbildung der Erfindung
vorgesehen, dass eine solche Storluftstromung verhindert wird. Das kann
fur den bevorzugten Fall, dass die Plenumversorgungsleitung und die Ma-
nipulatorversorgungsleitung von einem gemeinsamen Versorgungslei-
tungsabschnitt versorgt werden bzw. die Plenumversorgungsleitung und
die Manipulatorversorgungsleitung einen gemeinsamen Leitungsabschnitt
aufweisen durch entsprechend ausgebildete und angeordnete Ventilmittel

verhindert werden, die von Steuermittel und/oder manuell derart betatigbar
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bzw. ansteuerbar sind, dass diese die Verbindung zwischen Plenumver-
sorgungsleitung und Manipulatorversorgungsleitung unterbrechen wah-
rend des Arbeitsbetriebszustandes, wobei die Verbindung vorzugsweise
zumindest zeitweise wahrend der Dekontaminationsphase zur Gewahr-
leistung einer zeitgleichen Beaufschlagung des Plenumraums und des
Manipulatorraums mit Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch geo6ffnet ist
bzw. wird. Alternativ ist es moglich separate Verdampfer oder Zerstauber
fur den Manipulator zur Versorgung der Manipulatorversorgungsleitung
und der Plenumversorgungsleitung vorzusehen, d.h. auf eine unmittelbare
luftleitende Verbindung zwischen der Plenumversorgungsleitung und der

Manipulatorversorgungsleitung zu verzichten.

Insbesondere um die vorerwahnte Storluftstrdomung zu verhindern
und/oder um einen getakteten Betrieb bzw. eine getaktete bzw. alternie-
rende Versorgung des Plenumraums und des Manipulatorraums mit dem
Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch zu ermoglichen und/oder um das
Volumenstromverhaltnis des durch die mindestens eine Plenumraumver-
sorgungsleitung stromenden Dekontaminationsmittel-/Luftvolumenstroms
und des durch die mindestens eine Manipulatorversorgungsleitung stro-
menden Dekontaminationsmittel-/Luftvolumenstroms zu variieren. Insbe-
sondere wahrend der Dekontaminationsphase ist in Weiterbildung der Er-
findung der mindestens einen Plenumversorgungsleitung, bevorzugt vor
der Aufteilung auf mehrere Versorgungsleitungen, insbesondere in einem
Verteilerbereich ein Plenumventil zugeordnet und/oder der mindestens
einen Manipulatorversorgungsleitung, vorzugsweise in einem Bereich vor
der Verteilung auf mehrere Manipulatorversorgungsleitungen ein Manipu-
latorventil. Das Plenumventil und/oder das Manipulatorventil sind/ist Gber
eine Steuereinheit und/oder manuell entsprechend der vorgenannten min-

destens einen Zielsetzung betatigbar.
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Wie erwahnt ist es besonders bevorzugt, wenn der Umlufterzeugerraum
von dem Plenumraum Uber mindestens einen Hochleistungsschwebstoff-
filter getrennt ist, Uber den das mindestens eine Umluftgeblase dem Ple-
numraum mit dem Luftstrom versorgt. Fur den bevorzugten Fall, dass das
Umluftgeblase wahrend des grofdten Zeitabschnitts der Dekontaminati-
onsphase (Dekontaminationsbetriebs-zustand) ausgeschaltet ist wird ver-
hindert, dass das Hochleistungsschwebstofffilter stark mit Dekontaminati-
onsmitteln ,aufgeladen® bzw. belastet wird. Grundsatzlich ist es namlich
fur eine ausreichende Sterilitat der Dekontaminationsanordnung ausrei-
chend, wenn lediglich die Kontaktseite des Hochleistungsschwebstofffil-

ters, d.h. die Unterseite zum Plenumraum dekontaminiert wird.

Besonders zweckmalig ist es, wenn dem Uber Steuermittel ansteuerbaren
Umluftgeblase mindestens ein Katalysator zum Abbau von Dekontamina-
tionsmittel im Umluftbetrieb wahrend einer auf die Dekontaminationsphase
folgenden Freispulphase zugeordnet ist. FUr den bevorzugten Fall der sta-
tionaren Anordnung des Katalysators relativ zu dem Umluftgeblase ohne
das Vorsehens einer Bypass-Moglichkeit bleibt das Umluftgeblase bevor-
zugt zumindest wahrend des grofliten Zeitabschnitts der Dekontaminati-
onsphase ausgeschaltet, um wahrend der Dekontaminationsphase einen
Abbau von Dekontaminationsmittel im Katalysator zu verhindern. Ein
Betreiben des Umluftgeblases wahrend der Dekontaminationsphase, ins-
besondere wahrend des grofdten Teils der Dekontaminationsphase zur
weiteren Optimierung der Verteilung des Dekontaminationsmittel-
/Luftgemisches im gesamten Katalysator ist dann moglich bzw. in Weiter-
bildung der Erfindung vorgesehen, wenn zwischen dem Katalysator und
dem Umluftgeblase, bevorzugt durch aktives Verstellen des Katalysators
oder von diesem zugeordneten Luftleitmitteln ein Bypass erzeugbar ist,
der ein Durchstromen des Katalysators wahrend eines Umluftgeblasebe-
triebes in der Dekontaminationsphase verhindert. Dieser Bypass ist wah-
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rend der Freispulphase zum Abbau des Dekontaminationsmittels bevor-

zugt geschlossen.

Wie eingangs bereits angedeutet mindet die mindestens eine Plenumver-
sorgungsleitung und/oder die mindestens eine Manipulatorversorgungslei-
tung Uber jeweils mindestens eine (Austritts-)Duse in den Plenumraum
bzw. den Manipulatorraum, wobei die jeweilige Dlise mehrere in unter-
schiedliche Richtungen weisende Austrittsoffnungen aufweist. Besonders
bevorzugt ist eine Ausflhrungsform, bei der mehrere Plenumversorgungs-
leitungen Uber jeweils mindestens eine (Austritts-)Duse in den Plenum-
raum und/oder mehrere Manipulatorversorgungsleitungen Uber jeweils
mindestens eine (Austritts-)Duse in den Manipulatorraum ausmuinden,
d.h., dass mehrere (Austritts-)Dusen im Plenumraum und/oder im Manipu-
latorraum vorgesehen sind. Besonders gute Erfahrungen wurden mit einer
DUsenausfuhrungsvariante gemacht, die einen, insbesondere endseitigen,
Konusabschnitt aufweist und einen dazu benachbarten, insbesondere
ruckwartigen, Zylinderabschnitt, wobei sowohl Austritts6ffnungen im Ko-

nusabschnitt als auch im Zylinderabschnitt vorgesehen sind.

Im Hinblick auf die Anordnung der Auslase, insbesondere Austrittsdisen
fur H2O,-haltige Tragerluft (Druckluft) hat es sich hinsichtlich des Manipu-
latorraums als vorteilhaft erwiesen, solche Auslasse, insbesondere Dusen
im Bereich von Manipulatorraumecken anzuordnen, wobei unter einer
Manipulatorecke Innenecken zwischen zwei den Manipulatorraum be-
grenzenden Aufllenwanden verstanden werden, die vorzugsweise in ei-
nem Winkel von 90° angeordnet sind. Bevorzugt wird in einer Ecke ein
Auslass, insbesondere eine DlUse derart angeordnet, dass der Auslass
bzw. die DUse ausgehend von der Ecke in Richtung Manipulatorrauminne-
rem, insbesondere in Richtung Manipulatorraummitte weist. Ganz beson-
ders bevorzugt ist es, wenn der Auslass bzw. die Duse zu beiden die Ecke
bildenden Manipulatorraumwanden den gleichen Winkel einnimmt, insbe-
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sondere 45°. Im Hinblick auf die Anordnung der Auslasse, insbesondere
Dusen bezogen auf die Vertikalrichtung hat es sich als vorteilhaft heraus-
gestellt, wenn die Auslasse, insbesondere Dusen oberhalb der halben
Hohenerstreckung, insbesondere oberhalb einer 2/3-Hohenerstreckung
des Manipulatorraums angeordnet sind, gemessen von einem Manipula-
torraumboden bis zur den Manipulatorraum gegenuber dem Plenumraum
abgrenzenden Membran. Ganz besonders bevorzugt sind die Auslasse
bzw. Dusen bezogen auf Manipulatorraumeinbauten, insbesondere Hand-
lingapparaturen zur Handhabung von Pharmazeutika so angeordnet, dass
die Dusen sich auf einem Hohenniveau oberhalb der Einbauten befinden,
jedoch nicht unmittelbar oberhalb eines Produktweges angeordnet sind,

sondern seitlich versetzt hierzu.

Als besonders zweckmaliig hat sich herausgestellt, wenn im Plenumraum
pro Quadratmeter innerer Manipulatorraumgrundflache (Bodenflache) 0,5
bis 2,0, insbesondere 0,7 bis 1,6 Dlsen angeordnet sind und/oder pro
Quadratmeter innerer Manipulatorraumgrundflache (Bodenflache) des
Manipulatorraums zwischen 0,5 und 2,5, insbesondere zwischen 0,8 und
1,5 Dusen.

Als besonders zweckmalig hat es sich herausgestellt, wenn mindestens
eine der vorgenannten Austrittsdlsen, vorzugsweise mehrere der vorge-
nannten Austrittsdlisen, noch weiter bevorzugt samtliche sogenannten
Austrittsdisen druckbeaufschlagt sind, derart, dass das diesen Uber eine
Plenumversorgungsleitung bzw. Manipulatorversorgungsleitung zugefuhr-
te Medium druckbeaufschlagt ist, insbesondere durch den Einsatz von
steriler Druckluft als Tragerluft fir H.0.-Dampf oder H2O.-Nebel, so dass
an mindestens einer, vorzugsweise mehreren Austrittsoffnungen der min-
destens einen DuUse turbulente Stromungsverhaltnisse herrschen, die fur
eine optimierte Verteilung des Wasserstoffperoxiddampfs oder -nebels im

Plenumraum bzw. Manipulatorraum Sorge tragen. Ganz besonders bevor-
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zugt ist es, wenn die Austrittsgeschwindigkeit der H,O,-haltigen Druckluft
an der mindestens einen Austritts-Duse, insbesondere an einer Austritts-
Offnung der Duse im Plenumraum, bevorzugt an den mehreren Austritts-
dusen im Plenumraum jeweils zwischen 5,0 m/s und 80 m/s, ganz beson-
ders bevorzugt zwischen 8,0 m/s und 50 m/s betragt und/oder die Aus-
trittsgeschwindigkeit der HoO»-haltigen Druckluft an der mindestens einen
Austrittsdise im Manipulatorraum, bevorzugt an mehreren Austrittsdlsen
im Manipulatorraum zwischen 8,0 m/s und 100 m/s, ganz besonders be-
vorzugt zwischen 12,0 m/s und 80 m/s betragt.

Wie bereits angedeutet ist eine Ausfuhrungsvariante bevorzugt, bei der
die Feinstverteilmittel an eine Tragerluftleitung angeschlossen sind, Uber
die die Feinstverteilmittel mit Tragerluft (Druckluft) von auf3erhalb des Ar-
beitsraums versorgt werden. Bevorzugt betragt dieser Tragerluftvolumen-
strom (iber 40 m*/h, ganz besonders bevorzugt tiber 70 m%h, noch weiter
bevorzugt zwischen 75 m*h und 120 m*h und verteilt sich Uiber die min-
destens eine Plenumversorgungsleitung und die mindestens eine Manipu-
latorversorgungsleitung, versetzt mit Kontaminationsmitteldampf oder -

nebel auf dem Plenumraum und dem Manipulatorraum.

Weitere Vorteile, Merkmale und Einzelheiten der Erfindung ergeben sich
aus der nachfolgenden Beschreibung eines bevorzugten Ausflihrungsbei-
spiels sowie anhand der Zeichnungen.

Diese zeigen in:

Fig. 1: eine nach dem Konzept der Erfindung ausgebildete Dekontami-
nationsanordnung sowie links eine vergroflerte Darstellung einer
bevorzugten Austrittsdise fUr ein Dekontaminationsmittel-
/Luftgemisch sowie rechts einen Verteilerabschnitt bzw. eine Ver-

teilerflote  zur  Aufteilung des  Dekontaminationsmittel-
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/Luftvolumenstroms auf mehrere Manipulatorversorgungsleitun-

gen, und

Fig. 2: ein Diagramm, welches die Wasserstoffperoxidkonzentration
wahrend eines Dekontaminationszyklus zeigt, und zwar im Ver-
gleich zwischen einem bekannten Dekontaminationsverfahren
und einem nach dem Konzept der Erfindung ausgebildeten De-
kontaminationsverfahren (strichlierte Linie).

In Fig. 1 ist eine nach dem Konzept der Erfindung ausgebildete Dekonta-
minationsanordnung 1 gezeigt. Diese umfasst einen Isolator 2 fir pharma-
technische Anwendungen mit einem Manipulatorraum 3 (Arbeitsraum), in
welchem sich nicht gezeigte pharmatechnische Arbeits- und/oder Funkti-
onseinheiten zur Herstellung, Dosierung und/oder Verpackung eines
pharmazeutischen Wirkstoffs befinden.

Entlang einer Vertikalen V befindet sich oberhalb des Manipulatorraums 3
ein sogenannter Plenumraum 4 (Luftverteilerraum), der von dem Manipu-
latorraum 3 Uber eine horizontal verlaufende Membran 5 getrennt ist. Wie-
derum entlang der Vertikalen oberhalb des Plenumraums 4 befindet sich
ein Umlufterzeugerraum 6 mit einem Umluftgeblase 7 zur Erzeugung ei-
nes Umluftvolumenstroms. Der Umlufterzeugerraum 6 ist von dem Ple-
numraum 4 Uber einen Hochleistungsschwebstofffiter 8 getrennt, Uber
den der Plenumraum 4 mit einem Luftstrom 9 von dem Umluftgeblase 7
versorgbar ist. Hier beispielhaft in Strdomungsrichtung vor dem Umluftge-
blase 7 (zusatzlich oder alternativ in Stromungsrichtung hinter dem Um-
luftgeblase 7) befindet sich ein Katalysator 10, beispielsweise auf MnO»-
Basis zum Abbau von Dekontaminationsmittel, hier H.O2, wahrend einer

Freispllphase.



10

15

20

25

30

WO 2017/174169 -18 - PCT/EP2016/080337

Der dem Plenumraum 4 zugefuhrte Luftstrom stromt, wie erwahnt, tber
die Membran 5 in den Umlufterzeugerraum 6, wodurch eine in vertikaler
Richtung von oben nach unten stromende laminare Luftstromung 11 im
Arbeitsraum bzw. Manipulatorraum 3 erzeugt wird, die eine Luftstro-
mungsgeschwindigkeit von 0,45 m/s aufweist. Die laminare Luftstrbmung
11 stromt, wie erwahnt von oben nach unten und dann in einem unteren
Bereich nach auf3en bzw. seitlich zu mindestens einem Einlass mindes-
tens eines Ruckluftkanals 12, der in dem gezeigten Ausflhrungsbeispiel
zwischen zwei durchsichtigen Scheiben 13, 14 ausgebildet ist, Uber den
eine Bedienperson von auf’en in den Manipulatorraum 3 einsehen kann.
Bevorzugt sind diese Scheiben 13, 14 von einem aus Ubersichtlichkeits-
grunden nicht gezeigten Handschuhport zum manuellen Eingreifen in den
Manipulatorraum 3 durchsetzt, was jedoch nicht zwingend ist. Der mindes-
tens eine Ruckluftkanal 12 flhrt entlang der Vertikalen V nach oben in den
Umlufterzeugerraum 6, aus welchem dann von dem Umluftgeblase 7 wah-
rend dessen Betriebs Luft zur Erzeugung des Luftstroms 9 und in der Fol-

ge der laminaren Luftstromung 11 angesaugt wird.

Aus dem Umlufterzeugerraum 6 mundet eine Abluftleitung 15 aus, die
zumindest wahrend eines Zeitabschnitts einer Dekontaminationsphase
zum Abflhren eines Tragerluftvolumenstroms in Richtung Umgebung ge-
Offnet ist. Ferner mundet in den Umlufterzeugerraum 6 eine Frischluftlei-
tung 17 zum Zuflhren von steriler konditionierter Luft, deren Temperatur
und Feuchtigkeitsgehalt von entsprechenden Konditioniermitteln 18 auf

die gewlnschten Werte geregelt wird.

Um den Isolator 2 wahrend eines Dekontaminationsbetriebszustandes zu
dekontaminieren umfasst die Dekontaminationsanordnung Feinstverteil-
mittel 19, hier beispielhaft in Form eines einzigen Blitzverdampfer zum
Verdampfen von Dekontaminationsmittel 20, hier H,O, aus einem Vorrat

21. Das Dekontaminationsmittel 20 wird Uber eine Pumpe 22 dem Ver-
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dampfer 19 zugeflhrt und dort verdampft, wobei der Dekontaminationsmit-
teldampf von uber eine externe Tragerluftleitung 23 zugefuhrter Tragerluft
mitgerissen wird. Die Tragerluft wird von extern zugefuhrt und wird vor
Eintritt in den Isolator 2, insbesondere durch das Vorsehen mindestens
eines entsprechenden Hochleistungsschwebstofffilters sterilisiert. Die Tra-
gerluft ist bevorzugt temperiert, insbesondere auf eine Temperatur von
45°C und getrocknet. Hierzu ist eine entsprechende Konditioniereinrich-
tung 24 in der Tragerluftleitung 23 integriert.

In dem konkreten Ausflhrungsbeispiel befinden sich die Feinstverteilmittel
19 aulerhalb der Funktionsraume des Isolators 2, was bevorzugt ist — al-

ternativ ist es moglich diese in einem solchen Funktionsraum anzuordnen.

Mit den Feinstverteilmitteln 19 gasleitend verbunden sind mehrere Ple-
numversorgungsleitungen 25, die unmittelbar in den Plenumraum 4 aus-
munden, so dass das Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch unmittelbar in
den Plenumraum 4 in einem Bereich oberhalb der Membran 5 ausgebla-
sen werden kann. Die Plenumversorgungsleitungen 25 minden aus einer
Plenumversorgungsverteilerleitung 26 aus. Bevorzugt befinden sich end-
seitig an den Plenumversorgungsleitungen 25 Dusen.

Ferner gasleitend mit den Feinstverteilmitteln 19, hier beispielhaft dem
einzigen bzw. gemeinsamen Blitzverdampfer sind mehrere Manipulator-
versorgungsleitungen 27 verbunden, die seitlich, d.h. im Bereich der inne-
ren Manipulatorraumwande unmittelbar in den Manipulatorraum 3 aus-
munden, so dass auch in den Manipulatorraum 3 unmittelbar das Dekon-
taminationsmittel-/Luftgemisch einblasbar ist. Die Manipulatorversor-
gungsleitungen 27 munden aus einer Manipulatorversorgungsverteilerlei-
tung 28 (Verteilerfldte) aus. Die Manipulatorversorgungsverteilerleitung 28
und die Plenumversorgungsverteilerleitung 26 werden versorgt von einer

gemeinsamen Versorgungsleitung 29, die somit sowohl einen Bestandteil
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der Plenumversorgungsleitungen 25 als auch der Manipulatorversor-
gungsleitungen 27 bildet. Die unmittelbar an die Feinstverteilermittel 19
angeschlossene Versorgungsleitung 29 teilt sich an einem Abzweig 30 auf
in die Plenumversorgungsleitungen 25 und die Manipulatorversorgungslei-
tungen 27 bzw. eine Hauptplenumversorgungsleitung (Plenumversor-
gungsverteilerleitung) und eine Hauptmanipulatorleitung (Manipulatorver-
sorgungsverteilerleitung). In beiden Hauptverteilungsleitungen sind Ven-
tilmittel vorgesehen. Konkret ist den Plenumversorgungsleitungen 25 ein
Plenumventil 31 zugeordnet und den Manipulatorversorgungsleitungen 27
ein Manipulatorventil 32. Grundsatzlich reicht eines von beiden Ventilen
31, 32 aus, um eine Storluftstromung ausgehend vom Plenumraum 4 Gber
die Plenumversorgungsleitungen 25 und die Manipulatorversorgungslei-
tungen 28 in den Manipulatorraum 3 zu verhindern. Auch eine solche L6-
sung ist realisierbar. Bevorzugt ist jedoch die gezeigte Variante mit zwei
Ventilen. Durch das Vorsehen der Ventile, von denen bevorzugt zumin-
dest eines als Proportionalventil ausgebildet ist, kdnnen Plenumraum 4
und Manipulatorraum 3 getaktet mit Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch
versorgt werden, d.h. alternierend jeweils mehrfach hintereinander. Zu-
satzlich oder alternativ ist es moglich das Volumenstromverhaltnis der U-
ber die Plenumversorgungsleitungen 25 und die Manipulatorversorgungs-
leitungen 28 austromenden Volumenstrome zu variieren, wobei es beson-
ders bevorzugt ist das Volumenstromverhaltnis wahrend der Dekontami-

nationsphase zu verandern.

Anstelle der gezeigten Ausflhrungsvariante ist es denkbar, die Manipula-
torversorgungsleitungen 28 und die Plenumversorgungsleitungen 25 tber
separate Verdampfer oder Zerstauber mit einem Dekontaminationsmittel-
/Luftgemisch zu versorgen. Bevorzugt ist die Variante mit einem gemein-
samen Verdampfer oder Zerstauber, wobei in diesem Fall bevorzugt min-
destens ein Ventil zur Unterbindung der erwahnten Storluftstromung vor-

gesehen ist.
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In der Zeichnungsebene gemaly Fig. 1 links ist eine bevorzugte Ausfuh-
rungsform einer endseitigen Duse 33 gezeigt, die Einstromung eines De-
kontaminationsmittel-/Luftgemisches erfolgt in der Zeichnungsebene von
links nach rechts, d.h. in die gezeigte Eingangs6ffnung 34 hinein und dann
uber diverse Austritts6ffnungen 35 in den jeweiligen Raum, wobei sowohl
an einem vorderen Konusabschnitt 36 als auch an einem dahinterliegen-
den Zylinderabschnitt 16 jeweils Austrittsdffnungen 35 vorgesehen sind,
die in unterschiedliche Richtungen weisen. Disen 33, bevorzugt wie ge-
zeigt kdnnen sowohl endseitig an den Manipulatorversorgungsleitungen
27 als auch an den Plenumversorgungsleitungen 25 vorgesehen werden.

In der Zeichnungsebene rechts ist vergroRert eine Ausfuhrungsvariante
der Manipulatorversorgungsverteilerleitung 28 gezeigt, aus welcher end-
seitig diverse Manipulatorversorgungsleitungen 27 ausmunden, die dann

unmittelbar im Manipulatorraum 3 enden.

Wahrend einer Dekontaminationsphase ist die Abluftleitung 15 gebffnet
und Tragerluft stromt Gber die Tragerleitung 23 zu den Feinstverteilmitteln
19 und wird dort mit Dekontaminationsmittel in Dampf- oder Nebelform
beaufschlagt, wobei das resultierende Dekontaminationsmittel-
/Luftgemisch sowohl unmittelbar in den Plenumraum 4 als auch in den
Manipulatorraum 3 einstromt. Aufgrund der gedffneten Abluftleitung 15
resultiert eine Konvektion und das Gemisch verteilt sich im Plenumraum 4,
im Arbeitsraum, in den Ruckluftkanalen 12 sowie im Umlufterzeugerraum
6. Das Umluftgeblase 7 ist wahrend des grofdten Zeitabschnitts dieser De-
kontaminationsphase ausgeschaltet, um einen Abbau von Dekontaminati-
onsmittel im Katalysator 10 zu verhindern. Bei einer Ausfuhrungsvariante
ohne den, wie gezeigt angeordneten Katalysator 10 konnte das Umluftge-
blase 7 betrieben werden, was jedoch bevorzugt auch deshalb verhindert

wird, um ein zu starkes Aufladen des Hochleistungsschwebstofffilters 8 zu
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verhindern. Auf die Dekontaminationsphase, die neben der Zuflhrphase
von Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch eine Einwirkzeit beinhaltet wird
das Umluftgeblase 7 zum Freispullen des Isolators 2 im Umluftbetrieb be-
trieben. Bei Bedarf kann gleichzeitig konditionierte Frischluft Gber die Zu-
luftleitung 17 zugefuhrt und dann entsprechend Abluft Gber die Abluftlei-
tung 15 abgefuhrt werden. Auf die Freispllphase folgt eine Arbeitsphase,
in der die nicht gezeigten Arbeits- und/oder Funktionseinheiten im Manipu-
latorraum 3 betrieben werden. Wahrend dieses Betriebs wird das Umluft-
geblase 7 betrieben und erzeugt, wie erlautert den laminaren Luftstrom in
vertikaler Richtung. Storluftstromungen Uber die Manipulatorversorgungs-
leitungen 27 werden aufgrund entsprechender Ventilmittel verhindert.

Zum Nachweis der Uberraschend grofien Vorteile der erfindungsgemalien
Vorrichtung und des erfindungsgemalfen Verfahrens im Hinblick auf die
Reduzierung der (Dekontaminations-)Zykluszeit und des H2O,-Verbrauchs
hat die Anmelderin diverse Versuche durchgefthrt.

Hierzu hat die Anmelderin eine in Fig. 1 gezeigte Dekontaminationsanord-
nung genutzt, wobei zur Simulation einer Stand der Technik-
Dekontaminationsanordnung die Zuleitung von Dekontaminationsmittel
unmittelbar in den Manipulatorraum 3 unterbrochen bzw. versperrt wurde
und ausschlief3lich Dekontaminationsmitteldampf (wie im Stand der Tech-
nik) in den Plenumraum 4 geleitet wurde. Zur Feststellung der Ergebnisse
gemafl einem erfindungsgemalen Verfahren wurde gleichzeitig H2Oo-
Dampf in den Manipulatorraum 3 sowie den Plenumraum 4 ausgeleitet.
Dabei hat die Anmelderin festgestellt, dass der Wasserstoffperoxid-
verbrauch bei einer erfindungsgemalen Betriebsweise, bei der Was-
serstoffperoxiddampf sowohl in den Plenumraum als auch in den Manipu-
latorraum eingeleitet wurde verglichen mit der Stand der Technik-Variante
von 773 g auf 473 g, d.h. um 43 % reduziert werden konnte. Zudem konn-

te, wie aus der im Folgenden noch zu erlauternden Fig. 2 ersichtlich ist,
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die H,O,-Injektionsphase C von 57 min auf 33 min, d.h. um 42 % reduziert
werden. Daruber hinaus konnte die Freispul-, d.h. Bellftungszeit deutlich
verkurzt werden, was aus einem Vergleich der strichlierten Linie mit der
durchgezogenen, abfallenden Linie ersichtlich wird. Letzteren Effekt erklart
sich die Anmelderin durch die reduzierte absolulte Menge an bendtigtem
H205.

In dem zuvor angesprochenen Diagramm in Fig. 2 ist auf der Y-Achse die
H,0,-Konzentration im Manipulatorraum in ppm angegeben, diese ist Uber
die Zeit (t) (X-Achse) aufgetragen. Die Zeitachse ist in mehrere Funktions-
zeiten bzw. -abschnitte unterteilt. Bei der Phase A handelt es sich um eine
Vorkonditionierungsphase, bei der das Isolatorinnenvolumen mit konditio-
nierter, d.h. temperierter und entfeuchteter Luft vorgespult wird. Daraufhin
folgt eine Konditionierungsphase B von 15 min, in welcher die Was-
serstoffperoxidkonzentration auf die gewlnschte Konzentration von 800
ppm erhéht wurde. Daraufhin erfolgt die Dekontaminationsphase C, die
bei einem erfindungsgemafien Verfahren nur bis zu Beginn der strichlier-
ten Linie dauert und verglichen mit einem Stand der Technik-Verfahren
(durchgezogene Linie) deutlich verkuarzt ist. Die Phasen D, E und F sind
Freispulphasen im Stand der Technik — diese beginnen bei einem erfin-
dungsgemaRen Verfahren zu einem friiheren Zeitpunkt und sind aus U-
bersichtlichkeitsgrinden fur das erfindungsgemafe Verfahren (strichlierte
Linie) an der X-Ache nicht angezeichnet — im Prinzip ergibt sich eine Ver-
schiebung dieser Phasen nach links, verglichen mit dem Stand der Tech-
nik-Verfahren.

Die vorerwahnten Vorteile werden im Wesentlichen auf die erfindungsge-
malf verbesserte Gasverteilung zurlckgefuhrt und die bevorzugte Reali-
sierung von turbulenten Stromungsverhaltnissen sowohl im Plenumraum

als auch im Manipulatorraum.



10

15

WO 2017/174169 -24 - PCT/EP2016/080337

Zur Stutze vorgenannter Versuchsergebnisse hat die Anmelderin auch die
Dezimalreduktionszeit (D-Wert) an unterschiedlichen Manipulatorraumpo-
sitionen verglichen zwischen der Stand der Technik-Ausfihrung und der
erfindungsgemafien Ausfuhrung. Bei der Dezimalreduktionszeit (D-Wert)
handelt es sich um die Zeit, in der 9/10 der Population eines biologischen
Indikators (hier wurde selbstverstandlich bei den Vergleichsversuchen der
gleiche Bioindikator an den gleichen Positionen eingesetzt) abstirbt. An
den sonstigen Parametern, wie die Temperatur usw. wurde dabei nichts
verandert. Die Ergebnisse bestatigen die Vorteilhaftigkeit einer erfin-
dungsgemalien Vorrichtung (Dekontaminationsanordnung) und eines er-
findungsgemaflen Verfahrens gegenuber der Stand der Technik-
Ausfuhrung. Lediglich beispielhaft seien hier zwei Versuchsergebnisse
herausgegriffen. Untersucht wurde der D-Wert bezogen auf zwei unter-
schiedliche, kritische Bioindikatorpositionen. Bei der erfindungsgemafen
Ausfuhrung konnte der D-Wert von 5,2 min bzw. 5,7 min bei der Stand der
Technik-Variante jeweils auf unter 2 min bei der erfindungsgemafien Vari-

ante reduziert werden.
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Ansprlche

10

15

20

25

30

Dekontaminationsanordnung (1), insbesondere flr pharmatechni-
sche Anwendungen, umfassend einen Isolator (2) mit einem Mani-
pulatorraum (3) und einem oberhalb des Manipulatorraums (3) an-
geordneten Plenumraum (4), der Gber mindestens ein in einem Um-
lufterzeugerraum (6) angeordnetes Umluftgeblase (7) mit einem
Luftstrom (9) versorgbar ist, wobei zwischen Plenumraum (4) und
Manipulatorraum (3) eine Membran (5), insbesondere ein Gewebe,
zum Erzeugen einer laminaren Luftstromung (11) im Manipulator-
raum (3) wahrend eines Arbeitsbetriebszustandes angeordnet ist,
wobei der Manipulatorraum (3) luftleitend mit dem Umlufterzeuger-
raum (6) Uber einen Ruckluftkanal (12) verbunden ist, der bevorzugt
zwischen zwei durchsichtigen Scheiben (13, 14) angeordnet ist,
weiter umfassend Feinstverteilmittel (19), insbesondere einen Ver-
dampfer oder Zerstauber, zum Erzeugen eines Dekonatminations-
mittel-/Luftgemisches auf Basis eines fluissigen Dekontaminations-
mittelvorrats, vorzugsweise eines HyO.-Vorrats, wobei die
Feinstverteilmittel (19) Gber mindestens eine in den Plenumraum (4)
einmundende Plenumversorgungsleitung (25) mit dem Plenumraum
(4) verbunden sind, um den Plenumraum (4) unmittelbar mit dem
Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch in einem

Dekontaminationsbetriebszustand zu versorgen,
dadurch gekennzeichnet,
dass die Feinstverteilmittel (19) Uber mindestens eine Manipulator-

versorgungsleitung (27) unmittelbar mit dem Manipulatorraum (3)

verbunden sind, um den Manipulatorraum (3) in dem Dekontamina-
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tionsbetriebszustand unmittelbar mit dem Dekontaminationsmittel-

/Luftgemisch zu versorgen.

Dekontaminationsanordnung nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass mehrere an unterschiedlichen Stellen in den Plenumraum (4)
ausmundende Plenumversorgungsleitungen (25) und/oder mehrere
an unterschiedlichen Stellen in den Manipulatorraum (3) ausmun-

dende Manipulatorversorgungsleitungen (27) vorgesehen sind.

Dekontaminationsanordnung nach einem der 1 oder 2,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Plenumraum (4) und der Manipulatorraum (3) gleichzeitig
uber die mindestens eine Plenumversorgungsleitung (25) und die
mindestens eine Manipulatorversorgungsleitung (27) mit dem De-
kontaminationsmittel-/Luftgemisch versorgbar sind.

Dekontaminationsanordnung nach einem der vorhergehenden An-
spriche,

dadurch gekennzeichnet,

dass der mindestens einen Plenumversorgungsleitung (25)
und/oder der mindestens einen Manipulatorversorgungsleitung (27)
Ventilmittel zugeordnet sind, mit denen ein Stromen von Luft wah-
rend des Arbeitsbetriebszustandes aus dem Plenumraum (4) Uber
die mindestens eine Plenumversorgungsleitung (25) und die Mani-
pulatorversorgungsleitung (27) verhinderbar ist.

Dekontaminationsanordnung nach einem der vorhergehenden An-
spriche,
dadurch gekennzeichnet,
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dass der mindestens einen Plenumversorgungsleitung (25) ein in
einem Bereich zwischen den Feinstverteilmitteln (19) und einem
Plenumversorgungsleitungsauslass angeordnetes Plenumventil
(31) zugeordnet ist und/oder dass der mindestens einen Manipula-
torversorgungsleitung (27) ein in einem Bereich zwischen den
Feinstverteilmitteln (19) und einem Bereich einem Plenumversor-
gungsleitungsauslass angeordnetes Manipulatorventil (32) zuge-
ordnet ist.

Dekontaminationsanordnung nach Anspruch 5,

dadurch gekennzeichnet,

dass das Plenumventil (31) und/oder das Manipulatorventil (32)
derart von Steuermitteln ansteuerbar sind, dass Plenumraum (4)
und Manipulatorraum (3) gleichzeitig mit dem Dekontaminationsmit-
tel-/Luftgemisch versorgbar sind und/oder derart, dass Plenumraum
(4) und Manipulatorraum (3) nacheinander, insbesondere mehrfach
alternierend, mit dem Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch ver-
sorgbar sind und/oder derart, dass das ein Volumenstromverhaltnis
der in den Plenumraum (4) und den Manipulatorraum (3) einstro-
menden Dekontaminationsmittel-/Luftgemischvolumenstrome ein-
stellbar, bevorzugt wahrend des Dekontaminationsbetriebszustan-
des veranderbar ist.

Dekontaminationsanordnung nach einem der vorhergehenden An-
spriche,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Feinstverteilmittel (19) einen gemeinsamen Verdampfer
oder einen gemeinsamen Zerstauber umfassen, der an die Ple-
numversorgungsleitung (25) und die Manipulatorversorgungsleitung
(27) angeschlossen ist, oder dass die Feinstverteilmittel (19) sepa-

rate Verdampfer oder Zerstauber zum Beaufschlagen der Plenum-
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10.

versorgungsleitung (25) und der Manipulatorversorgungsleitung
(27) aufweisen.

Dekontaminationsanordnung nach einem der vorhergehenden An-
spriche,

dadurch gekennzeichnet,

dass zwischen dem Plenumraum (4) und dem, bevorzugt oberhalb
des Plenumraums (4) angeordneten, Umlufterzeugerraum (6) ein
Hochleistungsschwebstofffilter (8), insbesondere ein ULPA-Filter
oder ein HEPA-Filter angeordnet ist, Uber den der Plenumraum (4)
mit dem von dem Umluftgeblase (7) erzeugten Luftstrom (9)
beaufschlagbar ist.

Dekontaminationsanordnung nach einem der vorhergehenden An-
spriche,

dadurch gekennzeichnet,

dass dem uber Steuermittel ansteuerbaren Umluftgeblase (7) ein
Katalysator (10) zum Abbau von Dekontaminationsmittel (20) im
Umluftbetrieb zugeordnet ist.

Dekontaminationsanordnung nach Anspruch 9,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Katalysator (10) stationar relativ zu dem Umluftgeblase (7)
angeordnet ist und die Steuermittel das Umluftgeblase (7) derart
ansteuernd ausgebildet sind, dass das Umluftgeblase (7) wahrend
des Dekontaminationsbetriebszustandes ausgeschaltet ist, oder
dass zwischen dem Katalysator (10) und dem Umluftgeblase, (7)
bevorzugt durch Verstellen des Katalysators (10) oder von diesem
zugeordneten Luftleitmitteln ein Bypass erzeugbar ist und dass die
Steuermittel das Umluftgeblase (7) derart ansteuernd ausgebildet
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11.

12.

13.

sind, dass dieses bei erzeugtem Bypass wahrend des Dekontami-

nationsbetriebszustandes betrieben wird.

Dekontaminationsanordnung nach einem der vorhergehenden An-
spriche,

dadurch gekennzeichnet,

dass die mindestens eine Plenumversorgungsleitung (25) und/oder
die mindestens eine Manipulatorversorgungsleitung (27) Uber je-
weils eine Duse (33) in den Plenumraum (4) bzw. den Manipulator-
raum (3) ausmundet, wobei die DUse (33) mehre in unterschiedliche
Richtungen weisende Austritts6ffnungen (35) aufweist, die bevor-
zugt auf einen Konusabschnitt (36) und einen zum Konusabschnitt
(36) benachbarten Zylinderabschnitt verteilt sind.

Dekontaminationsanordnung nach einem der vorhergehenden An-
spriche,

dadurch gekennzeichnet,

dass die, vorzugweise aufierhalb des Manipulatorraums (3)
und/oder des Plenumraums (4) und/oder des Umlufterzeugerraums
(6) angeordneten, Feinstverteilmittel (19) an eine Tragerluftleitung
(23) zum Versorgen der Feinstverteilmittel (19) wahrend der Dekon-
taminationsphase mit, bevorzugt steriler und/oder konditionierter,
Tragerluft von aufderhalb des Arbeitsraums zur Aufnahme von De-
kontaminationsmitteldampf oder zum Zerstauben von Dekontamina-

tionsmittel angeschlossen sind.

Dekontaminationsanordnung nach einem der vorhergehenden An-
spriche,

dadurch gekennzeichnet,

dass die mindestens Manipulatorversorgungsleitung (27) im Bereich

einer Manipulatorraumseitenwand in den Manipulatorraum (3) ein-
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14.

mundet und/oder direkt vertikal unterhalb des Manipulatorversor-
gungsleitungsendes keine pharmatechnische Arbeits- oder Funkti-

onseinheit angeordnet ist.

Verfahren zum Betreiben einer Dekontaminationsanordnung (1),
bevorzugt nach einem der vorhergehenden Ansprlche, insbeson-
dere fur pharmatechnische Anwendungen, umfassend einen Isola-
tor (2) mit einem Manipulatorraum (3) und einem oberhalb des Ma-
nipulatorraums (3) angeordneten Plenumraum (4), der Uber mindes-
tens ein in einem Umlufterzeugerraum (6) angeordneten Umluftge-
blase (7) mit einem Luftstrom (9) versorgt wird, wobei zwischen
Plenumraum (4) und Manipulatorraum (3) eine Membran, (5) insbe-
sondere ein Gewebe, zum Erzeugen einer, bevorzugt vertikalen,
laminaren Luftstromung (11) im Manipulatorraum (3) wahrend eines
Arbeitsbetriebszustandes angeordnet ist, wobei der Manipulator-
raum (3) luftleitend mit dem Umlufterzeugerraum (6) Uber einen
Ruckluftkanal (12) verbunden ist, der zwischen zwei durchsichtigen
Scheiben (13, 14) angeordnet ist, weiter umfassend Feinstverteil-
mittel (19), insbesondere einen Verdampfer oder Zerstauber, zum
Erzeugen eines Dekontaminationsmittel-/Luftgemisches auf Basis
eines flussigen Dekontaminationsmittelvorrats, vorzugsweise eines
H2O.-Vorrats, wobei die Feinstverteilmittel (19) Gber mindestens ei-
ne in den Plenumraum (4) einmindende Plenumversorgungsleitung
(25) mit dem Plenumraum (4) verbunden ist, Uber die der Plenum-
raum (4) unmittelbar mit dem Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch

beaufschlagt wird,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Feinstverteilmittel (19) Uber mindestens eine Manipulator-

versorgungsleitung (27) unmittelbar dem Manipulatorraum (3) ver-
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15.

16.

bunden sind, Uber die der Manipulatorraum (3) in dem Dekontami-
nationsbetriebszustand unmittelbar mit Dekontaminationsmittel-

/Luftgemisch versorgt wird.

Verfahren nach Anspruch 14,

dadurch gekennzeichnet,

dass Plenumraum (4) und Manipulatorraum (3) gleichzeitig mit dem
Dekontaminationsmittel-/Luftgemisch beaufschlagt werden
und/oder dass Plenumraum (4) und Manipulatorraum (3) nachein-
ander, insbesondere mehrfach alternierend, mit dem Dekontamina-
tionsmittel-/Luftgemisch beaufschlagt werden und/oder dass das
ein Volumenstromverhaltnis der in den Plenumraum (4) und den
Manipulatorraum (3) einstromenden Dekontaminationsmittel-
/Luftgemischvolumenstrome eingestellt, bevorzugt wahrend des
Dekontaminationsbetriebszustandes verandert wird.

Verfahren nach einem der Ansprlche 14 oder 15,

dadurch gekennzeichnet,

dass ein Durchgang von der mindestens einen Plenumversor-
gungsleitung (25) zu der mindestens einen Manipulatorversor-
gungsleitung (27) wahrend des Arbeitsbetriebszustandes geschlos-
sen ist, um eine Storung der laminaren Luftstromung (11) im Mani-
pulatorraum (3) durch ohne die SchlieBung von dem Plenumraum
(4) Uber die Plenumversorgungsleitung (25) und die Manipulator-
versorgungsleitung (27) in den Manipulatorraum (4) einstromende

Luft zu verhindern.
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