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(67) Die Erfindung betrifft Verfahren und Vorrichtung zum Sterilisieren oder Desinfizieren von Gegensténden,
insbesondere von wirmeempfindlichen Gegensténden in einer geschlossenen Kammer vorzugsweise in ainem
Autoklav. Die Anwendung erfolgt insbesondere in Einrichtungen des Gesundheitswesens, wie Krankenhéuser,
Polikliniken usw. sowie in der pharmazeutischen Industrie. Die Sterilisation wird mit einer stark oxydierenden
Substanz ausgefiihrt. Zur Anwendung gelangt eine organische Persaure, vorzugswaeise Peressigsaure in gasformigem
Zustand. In der geschlossensn Kammer wird die Sterilisation im Vakuum oder bei Normaldruck durchgefiihrt. Die
Anwendung von Vakuum erhéht die Wirkstoffkonzentration in der Kammer, wodurch die erforderliche
Sterilisationszeit erheblich verkiirzt wird. Verfahrensgema® wird die Sterilisation vorzugsweise 40 bis 50°C
vorgenomman, wodurch sich die Wirkstoffkonzentration ebenfalls erhoht und bei sehr geringer Warmebelastung des
Sterilisationsgutes kurze Einwirkzeiten erreichbar sind. Die eingesetzte Peressigséure ist absolut umweltfreundlich,
da sie schnell in Sauerstoff und die unschédliche Essigsaure zerfallt.
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Vlerfahren zum Sterilisieren oder Desinfizieren von Gegenstanden, inshesondere von
warmeempfindlichen Gegenstanden, in einer geschlossenen Kammer, insbesondere in einem
Autoklav, wobai die Sterilisation oder Desinfektion mit sin: r stark oxydierenden Substanz
ausgefiithrt wird, die eine organische Perséure ist, dadurch gekennzeichnet, daB die Konzentration
der angewandten wiRrigen Ldsung der Perséure 7 bis 50% betrégt.

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daR besagte Perséure aus der Gruppe
Perameisensiure, halogenisierte Peressigsiuren, Perpropionséure, halogenierte
Perpropionséuren, Perbuttersdure und ihre Halogenverbindungen, Perisovaleriansdure und ihre
Hz'ngenverbindungen, Percapronséure und ihre Halogenverbindungen, Percrotonséure,
Monoperbernsteinsiure, Monoperglutarsiure, Perbenzoeséure und Peressigsaure ausgewdhlt
wird, wobei vorteilhafterwsise Peressigsdure angewendet wird.

Verfahren nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, da die Menge des Sterilisations-
oder Desinfektionsmittels in der Kammer 10 mg bis 100mg je Liter Kammervolumanr betragt.
Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, da3 die Konzentration der
angewandten wilrigen Losung der Persaure vorzugsweise 40 % betragt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dal§ die
Sterilisationstemperatur 20°C his 60°C, vorteilhafterweise etwa 45°C betragt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daf$ die Sterilisation oder
Desinfektion in Vakuum durchgeftihrt wiid.

Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daB die Sterilisation oder Desinfektion in
Vakuum in der Weise ausgefiihrt wird, daB ein Teil des Sterilisations- oder Desinfektionsmittels
nach dessen Dosierung aus dem Autoklav abgesaugt wird, danach Sterilisations- oder
Desinfektionsmittel wieder zugesetzt wirs, um eine héhere Wirkstoffkonzentration im Autoklav zu
erzielen.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB die Sterilisation oder
Desinfektion ohne Vakuum ausgefiihrt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurcih gekennzeichnet, daR das Sterilisations-
oder Desinfektionsmittel auf eine geeignete Temperatur zum Verdampfen erwérmt wird.
Verfahren nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daR das Verdampfen in einer gesonderten
Vorrichtung erfolgt.

Verfahren nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dal das Verdampfen in der Kammer selst
erfolgt.

Vorrichtung zum Sterilisieren oder Desinfizieren von Gegensténden, dadurch gekennzeichnet,
daR diese eine geschlossene Kammer (1) umfafit, welche von einem thermostatgeregelten
Mantel {19) umgeben ist, ein Verdampfer (5) tiber eine Leitung (14), welche durch das Ventil (9)
absperrbar ist, sowie eventuell eine Vakuumpumpe (4) {iber eine Leitung {18) mit dem Innenraum
der Kammer (1) verbunden sind.

Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, daf® der Mantel (19) ein
Warmwassermantei ist und ein separat angeordnetes Erwarm-ingsgefal (3) (iber eine
Wasserzirkulation (2) mit diesem verbunden ist, in der Wasserzirkulation (2) eine Pumpe (13)
angeordnet ist und im ErwarmungsgefaB (2) sich ein Erwérmungselemant {(10) befindet.
Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, daR das Erwédrmungselement (10) ein
elektrischer Widerstand ist.

Vorrichtung nach Anspruch 13 bis 14, dadurch gekennzeichnet, daB die zirkulierende Flussigkeit
nicht Wasser ist.

Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, da3 der um die Kammer (1} angeordnete
Mantel (19) durch einen elektrischen Widerstand ersetzbar ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 12 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dal als
Verdampfungsvorrichtung eine Spirale (7) oder eine napfférmige Vertiefung sich im

Verdampfer (5) befinden.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 12 bis 16, dadurch gekennzeichnet, da@ als
Verdampfungsvorrichtung die Spirale (7) oder eine napfférmige Vertiefung sich in der Kammer (1)
befinden.
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19. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 12 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dal an der tiefsten
Stelle der napfférmigen Vertiefung ein Entleerungshahn (20) fiir die Verdamptungsricksténde
angeordnet ist.

20. Vorrichtung nach eine.n der Anspriiche 12 bis 19, dadurch gekennzeichnet, dal die Kammer (1)
ein Autoklav ist.

21. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 12 bis 19, dadurch gekennzeichnet, da3 die Kammer (1)
ein Vakuumgefal ist.

Hierzu 1 Seite Zeichnung

Anwendungsgebiet der Erfindung

Die Eriindung betrifft ein Verfahren und eine Vorrichtung zum Sterilisieren oder Desinfizieren von Gegenstanden, insbesondere
von wirmeempfindlichen Gegenstanden in einer geschlossenen Kammer, vorzugsweise in einem Autoklav.

Die Anwendung erfolgtinsbesondere in Einrichtungen des Gesundheitswesens, wie Krankenhdusern, Polikliniker. usw. sowie in
der pharmazeutischen Industrie.

Charakteristik des bekannten Standes der Technik

In Krankenh&@usern usw. sind mehrere Verfahren zum Sterii ‘siaren warmeempfindlicher Gegenstiande in Anwendung. Die
wichtigsten sind die Verwendung von Ethylenoxid, Formaia. hydgas, Glutardialdehyd oder B-Propiolakton sowie die
Strahlensterilisation.

Den zur Anwendung kommenden Verfahren haften indessen mehrere praktische Probleme und Nachteile an.

Ethylenaxid ist eine Substanz mit sehr hoher Giftigkeit, mit Transport und Lagerungsschwierigkeiten. Es ist karzinogen, dringt
tief in die meisten Materia'ien ein und wird von diesen hartnickig festgehalten. Aus diesem Grunde miissen die Sterilgiiter sehr
lange galiiftet werden, von 24 Stunden bis zu Monaten.

Um Ethylenoxid sicherer zu machen, vermischt man es mit Frigengas, welches aber in die Atmasphére gelangt und auf diesem
Wege zum Abbau der Ozonschicht fihrt. Ethylenoxid wird auch in reiner Form verwendet. In diesem Zustand ist es ein
leichtentziindliches und hochexplosives Gas.

In letzter Zeitist auch Formaldehydin erheblichem MaRBe benutzt worden. Dieser Stoff ist gieichfalls arheblich giftig unc erkann
z2u Allergien fiihren, Ferner besitzt er einen Geruch, der dem Sterilgut anhaftet und auch n das Sterilgut eindringt. Die
Liftungszeit betrdgt etwa 24 Stunden.

Weiterhin ist noch der allgemein verwendete Glutardialdehyd zu erwédhnen. Er wird in flissiger Form benutzt. Zu seiner
Aktivierung mufl eine zweite Substanz eingesetzt werden. Bei der nachfolgenden Spiilung und Trocknung der Gegenstande ist
die Sterilitat gefahrdet. Deshalb wiid jetzt hierbei nicht mehr von Sterilisation, sondern nur noch von aseptischer Bereitung
gesprochen.

Ein weiterer angewandter Stoff ist 8-Propiolakton, Die Nachteile dieses Stoffes sina die sahr hohe Giftigkeit und die starke
karzinogene Wirkungy.

Die Strahlensterilisation kann nicht in kleinen Einheiten durchgefihrt werden. Sie erfordert grofe teure Anlagen und
umfangreiche SchutzmaBnahmen. In der Regel ist die Strahlenstorilisation am gleichen Gegenstand nur einmal zugelassen.
GeméR der Europdischen Patentanmeldung 0109352 ist ein Verfahren zum Sterilisic 'n von Utensilien insbesondere aus
thermolabilem Material bekannt. Hier wird 4 bis 7%ige Peressigséure als Sterilisationsmittel angewendet und die Sterilisation
der Utensilien bei einem Druck von 10 bis 100 mbar durchgefiihrt. Ein besonderer Nachteil ist die relativ lange Sterilisationszeit.
Die verfahrensgemaR vorgenommene Verdiinnung eines Handelsprdparates mit Wasser ist in zweierlei Weise nachteilig.
Erstens gehtdie erzielbare Dampfkonzentration in mg/Liter 2urlick welche fiir die Wirkung entscheidend ist, zum anderen erfolgt
bei hoheren Temperaturen eine hy':rolytische Zersetzung der Peressigsaure zu Essigséure und Wasserstoffperoxid.

Es ist somit festzustellen, daB ket.1 einziges gefahrfreies Verfahren zum schnellen Sterilisieren von wirmeempfindlichen
Gegenstinden verfligbar ist.

Ziel der Erfindung

Es ist das Ziel der Erfindung, ein Verfahren und eine Vo ‘richtung z2ur Durchfithrung des Verfahrens zu entwickeln, mit denen
wérmeempfindliche Gegenstande sicher, Gkonomisch und umweltfreundlich unter Vermeidung oben genannter Nachteile
sterilisiert oder desinfizi~rt werden kdnnen.

Darlegung des Wesens der Erfindung

Aufgabe der Erfindung ist es, die zu sterilisierenden Gegenstinde, die sich in bekannter Weise in einer sterithaltenden
Verpackung, besonders geeignet sind Verbundbeutel, befinden, unter Verwerdung eines umweltfreundlichen Gases welches
dia \:erpackung durchdringt so zu sterilisieren, daB die Sterilitdt nach Entnahme aus der Sterilisationsvorrichtung erhalten
bleibt.
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ErfindungsgemaR wird die Aufgabe dadurch gelost, daB die Sterilisation oder Desinfektion mit einer stark oxydierenden
Substanz ausgefiihrt wird, die eine organische Perséure ist, wobei die Konzentration der angewandten wifrigen Lésung der
Pers#ire 7 bis 50% betrégt.

Fiir das erfindungsgemaBe Verfahren brauchbare Siuren sind z.B. Perameisenséure, halogenisierte Peressigséuren,
Perpropions&ure, halogenierte Perpionsiuren, Perbutterséure und ihre Halogenverbindungen, Perisovaleriansdure und ihre
Halogenverbindungen, Percapronséure und ihre Halogenverbindungen, Percrotonséure, Monoperbernsteinsiure,
Monoperglutarsture, Perbenzoestiure und Peressigsiure.

In der Folge wird nur von der Sterilisation gesprochen, webei die erfindungsgemélen Aussagen fiir die Desinfektion
entsprechend gelten.

Das erfindungsgeméBe Verfahren, mit einar Konzentration der Perséure bis 50%, gewéhrleistet die angestrebte Sterilisationszeit
von etwa 60 Minuten.

Dabei ist die Sterilisation wenn nétig auch bei Zimmertemperatur méglich. Weiterhin muB in der Kammaer kein Vakuum
herrschen und die Gegenstinde kdnnen sowohl verpackt als auch unverpackt sein.

Peressigsiure, die verfahrensgemaB vorteilhafterweise wegen ihrer leichten Erhiltlichkeit, ihrer Eigenschaften und
Umweltfreundlichkeit eingesetzt wird, zerfélit nach den Reaktionsgleichungen

0 0

| . Il
CHB—E}—UOH + HQU-———) CH3~C—UH + H202 und

0
i
2CH3~L~U—O—H-—) 0? + 2CH3CUUH

letztendlich zu Sauerstoff und unschédlicher Essigséure.

Die Substanz ist zuRerst offektiv wirksam gegen alls Mikroorganismen (Bakterien, Pilze, Viren, Sporen).

Die erfindungsgemaRe VorriLhtung besteht aus einer geschlossenen Kammer in welcher die Sterilisation ausgefiihrt wird. Die
Kammer ist von einem Mantel umgeben, der zur Erwirmung des Innenraumes der Kammer dient.

Der zur Erwidrmung des Innenraumes der Kammer dienende Mantel ist vorteilhafterweise ein thermostatgeregelter
V/armwassermantel. )

Die Erwirmung kann auch durch einen die Kammer umgebenden slektrischen Widerstand erfolgen.

Eir: separat angeordnetes EnwarmungsgefdR mit einem Erwdrmungselement ist iber eine Pumpe und eine Wasserzirkulation
mit dem Warmwassermante! verbunden. Ein Verdampfer ist mit einer durch ein Ventil absperrbaren Leitung mit dem Innenraum
der Kammer verbunden. Im Verdampfer ist zum Verdampfen der Substanz eine Spirale ader eine napfférmige Vertiefung
angeordnet, Beide kénnen auch unmittelbar in der Kammer angeordnet sein.

Eventuell ist eine Vakuumpumpe mit dem Innenraum der Kammer verbunden.

An der tiefsten Stelle der napfformigen Vertiefung ist ein Entleerungshahn fiir die Verdampfungsriickstinde vorgesehen.

Die Sterilisation erfolgt in der geschlossenen Kammaer, insbesondere in einem Autoklav, aus dem die Luft mittels der
Vakuumpumpe entfernt werden kann. Durch die Anwendung von Vakuum wird durch Erhdhung der 'Virkstoffkonzentration in
der Kammer die Sterilisationszeit erheblich verkirazt.

Sterilisation in Vakuum kann auch in der Weise ausgefiihrt wverden, daR nach Herstellung des Val uu.v.s ein eil von dem
dosierten Sterilisationsmittel abgesaugt wird, wonach wenn nétig anschlieBend solches wieder zugefi.hrt wir¢ DiesesVorgehen
erleichtert eberfails die Erhhung der Wirkstoffkonzentration und die Ausbreitung des Sterilisationsmittels in der Kammer.

In die Kammer, in der sich die zu sterilisierenden Gegenstinde befinden, werden auf eine verfahrensgiinstige Temperatur
erwirmte Dmpfe oder gegebenenfalls fiissige Sterilisationsmittel eingeleitet. Das Erwérmen des zu verdampfenden
Sterilisationsmittels erfolgt auf eine Temperatur, die niedriger als die Temperatur in der Kammer ist, um Kondensatbildung zu
vermeiden.

Das Verfahren kann im Temperaturintervall von etwa 20°C bis 60°C durchgefiihrt werden. Es ist am vorteilhaftesten, eine
Temperatur von etwa 45°C zu verwenden, bei welcher die Warmebelastung der zu sterilisierenden Gegensténde sehr gering
ist.

Das Verdampfen kann mittels einer Vorrichtung erfolgen, die in der Kammer selbst oder in einem separaten Verdampfer
angeordnet ist.

In der Praxis werden 10 bis 300, vorzugsweise 30 bis 100ml Sterilisationsmittel je 10u Liter Kammervoiumen zum Verdampfen
gebracht, wobei es sich verfliichtigt, den Kammerraum fiillt und oxydierend wirkt. Denach wird das Mittel durch eine Pumpe
abgesaugt und mit Lauge absorbiert, wobei durch Salzbildurg der Geruch verschwi idet und dabei z. B. Peressigsiure iber
Natriumperazetat in Natriumazetat umgewandeit wird.

Die verfahrensgiinstige Mer.ge des erfindungsgemiRen Sterilisationsmittels ist 10 bis 100mg je Liter Kammervoiumen.

Als Sterilisationsmittel verwendet man eine waRrige Losung der Persiure mit einer Konzentration von z.B. 7 bis 50 Gew.-%
Peressigsaure. Sehr wesentlich hdhere Konzentrationen als 50% konnten hier explosiv sein.

Das Sterilisationsmittel wird unmittelbar in der Vorrichtung dosiert. Eine Verdiinnung mit Wasser erfolgt nicht.

AusfiiF rungsheispiel
im fol, anden wird dJie Erfindung eingehend unter Hinweis auf die in der Zeichnung dargestelite glinstige Ausfihrungsform

beschriaben. Die Erfindung ist jedoch in keiner Weise auf die Einzelheiten dieser Ausfiihrungsform eingeschrankt.
in der Zeichnung ist eine Vorrichtung zum Ausfithren des erfindur 4jsgeméBen Verfahrens dar estelit.
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Im Autoklav 1 wird die Sterilisation ausgefiihrt. Er ist dicht mit einer Tiir oder Klappe 16 verschlieBbar. Erwird auf die gewiinschte
Temperatur, z.B. etwa 47°C mittels des den Autoklav 1 umgebenden thermostatgeregelten Warmwassermantels 19 erwérmt.
Das Wasser bzw. die verwendete Flissigkeit wird durch eine Erwéirmungsquetle 10 die in dem Erwdrmungsgef4B 3 angeordnet
ist arwarmt. Uber die Wasserzirkulation 2 und die Pumpe 13 erfolgt ein stindiges Umwélzen des Wassers. Ein
ExpansionsgefdR 12 ist iber dem Erwlirmungsgefd® 3 angeordnet und mit diesera verbunden. Der Autoklav 1 ist mit einem
Thermometer 11 und eventuell eéinem Druckmesser verbunden.

An den Autoklav 1 ist die Vakuumpumpe 4 so angeschlossen, daR das gasfdrmige Sterilisationsmittel durch eine alkalis’ srende
Substanzdie sich im Behilter 17 befindet hindurchgeleitet wird. Es wird hierfiir Natronlauge oder Kalilauge verwendeat. Zadurch
werden Geruchs- und Korrosionsprobleme beseitigt.

Der Verdampfer 5 ist separat angsordnet und (iber die Leitung 14 und das Ventil 9 mit dem Innenraum des Autoklavs 1
verbunden. Mit dem MeBgerit 6 erfolgt die exakte Dosierung des Sterilisationsmittels.

Die Verdampfung erfolgt entwedar iiber die Spirale 7 oder eine napfformige Vertiefung am Boden des Verdampfers 5, wobei
ietztere mit einem Entleerungshakn 20 versehen ist, mit dem die Verdampfungsriickstinde nach erfolgter Sterilisation
abgelassen werden.

Das Sterilisationsmittel wird durch die Warmequelle 8 im Verdampfer 5 auf etwa 45°C erwdrmt. Die Temperatur des Gases ist
damit im Verdampfer 5 niedriger als im Autoklav 1.

Das Sterilisationsmittel wird so erwirmt, daB es abdunstet, aber nicht siedet. Die Sterilisation wird so ausgefihrt, daf das
Sterilisationsittel ‘n den Autoklav 1 durch die Leitung 14 und das Ventil 9 eingelaitet wird. Die Sterilisationsdauer betrégt z.B.
1Stunde.

Nach Abschlu B der Sterilisation wird Ventil 9 geschlossen, das zur Sterilisation verwendete Gas wie beschrieben abgepumpt
und tiber das Sterilfilter 15 der Auto...3v 1 mit Luft gespiilt. Die vorstehend beschriebene Ausfithrungsform der Erfindung ist
fediglich eine Art der Ausfiihrung des erfindungsgeméBen Sterilisationsverfahrens. Das Verfahren 14R1 sich auch ohne jegliche
externe oder interne Erwarmung durchfiihren. Ferner kann man das Verdampfen des Sterilisationsmittels entweder in
Verbindung mit dem Verdampfer 5 oder im Innenraum des Autoklavs durchfithren.

Die Erfindung soll mittels der nachfelgenden Versuche weiter verdeutlicht werden.

Die zu sterilisierenden Instrumente wurden in einen 130-Liter-Autoklav {1-63 PES) eingel- acht, der dicht verschlossen wurde.Die
Temperatur wurde auf 40°C gebracht und das System evakuiert. In den Autoklav wurden insgesamt 100ml zu verdampfende
Peressigsiure eingegeben und die Sterilisation 1 Stunde lang durchgefiihrt. Nach abgeschlossener Sterilisation waren 17ml
Siure verbraucht worden. Die Ergebnisse sind aus der nachfolgenden Tabelle zu ersehen.

Tabelle

Versuchs-Nr. Sporenfaden Ansprechen
’ Steril
Steril
Steril
Steril
Steril
Steril
Steril
Steril
Steril
Staril
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