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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung gemaf
der im Oberbegriff des Patentanspruches 1 naher de-
finierten Art und ein Verfahren zum Betreiben einer
derartigen Vorrichtung.

Stand der Technik

[0002] Bei aus der Praxis bekannten Herstellpro-
zessen, wie Produktionsprozessen in der Chemie,
Pharmazie, Biologie, Medizin, Elektronik, Feinme-
chanik, Optik usw., stellen Staub, Keime, Bakterien,
Spane, Partikel und andere Schwebstoffe in der Um-
gebungsluft einer Produktionsumgebung bzw. eines
Arbeitsbereiches Hindernisse bei der Umsetzung ei-
ner gewlinschten bzw. erforderlichen Produktqualitat
bzw. Produktreinheit dar.

[0003] Die Umgebungsluft in einer mittleren Grol3-
stadt weist im Schnitt eine Partikelzahl von 100 bis
200 Millionen pro Kubikfufs Umluft auf, wobei ein Ku-
bikfuR Umluft 28,3 dm® entspricht. Bei vielen Produk-
tionsprozessen ist es daher erforderlich, die Bela-
dung der Luft im Produktionsbereich durch Luftreini-
gungsanlagen im Vergleich zu herkdbmmlicher Umge-
bungsluft erheblich zu reduzieren bzw. sogar sterile
Umgebungsbedingungen im Arbeitsbereich einzu-
stellen. Um diese Ziele umsetzen zu kénnen, ist dazu
Ubergegangen worden, kinstliche Produktionsbedin-
gungen durch den Einsatz der so genannten Rein-
raumtechnik zu schaffen.

[0004] Im Allgemeinen wird unter einem Reinraum
ein in sich abgeschlossener Raum verstanden, in
dem exakt definierte Klimaverhaltnisse herrschen
und in welchem eine bestimmte vorgegebene Kon-
zentration von Partikeln und Mikroorganismen nicht
Uberschritten werden darf. Dabei wird nach Rein-
raumklassen mit konkreter Definition unterschieden,
die in Richtlinien exakt festgelegt ist, wobei die An-
zahl der Partikel entscheidend ist, die maximal in der
Raumluft enthalten sein dirfen. Eine Reinheitsklasse
ist dabei umso hoéher, je niedriger diese Anzahl ist.

[0005] Die Einrichtung und der laufende Unterhalt
von Reinrdumen ist nachteilhafterweise mit hohen
Kosten verbunden. Deshalb ist in verschiedenen Be-
reichen die Tendenz zu beobachten, nicht mehr den
kompletten Produktionsbereich mit der kostenintensi-
ven Reinraumtechnik auszufiihren, sondern lediglich
bestimmte Arbeitsbereiche der Produktion mit einer
hohen Reinheitsqualitat zu betreiben. Der restliche
Produktionsbereich, der die Umgebung des Arbeitbe-
reiches darstellt, wird mit einer kostengunstigeren,
d.h. einer niedrigeren Reinheitsqualitat, betrieben.

[0006] Derartige aus der Praxis bekannte Vorrich-
tungen sind unter anderem so genannte Isolatoren,
mit Hilfe welcher ein Produktionsort gegenuber sei-
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ner Umgebung isoliert ist. Im Inneren derartiger Iso-
latoren herrschen wahrend der Produktion bei sehr
hohen Produktanforderungen sterile Produktionsbe-
dingungen, die durch ein kontinuierliches Zufihren
von gereinigter und steriler Zuluft in den Arbeitsbe-
reich des Isolators wahrend des gesamten Produkti-
onsprozesses gewahrleistet werden. Dazu wird das
in den Arbeitsbereich des Isolators zugefiihrte gas-
formige Fluid jeweils Uber eine so genannte Sterilfil-
tereinrichtung gefiihrt, mittels der samtliche den Pro-
duktionsprozess beeintrachtigende Anteile aus dem
dem Arbeitsbereich zuzufliihrenden Fluid, wie Keime,
Bakterien oder dergleichen, ausgefiltert werden. An-
schlieRend wird das Fluid in gereinigtem Zustand
dem Arbeitsbereich des Isolators.

[0007] Vor dem eigentlichen Produktionsprozess
werden sowohl der Arbeitsbereich des Isolators als
auch die dem Arbeitsbereich in Strémungsrichtung
vorgeschaltete Sterilfiltereinrichtung durch Zufihren
eines so genannten Sterilisierfluides, das beispiels-
weise einem Gemisch aus gereinigter Trockenluft
und Wasserstoffperoxidgas entspricht, wahrend ei-
ner Sterilisierphase sterilisiert. Im Anschluss an diese
Sterilisierphase des Arbeitsbereiches und der Steril-
filtereinrichtung wird ein so genanntes Spulgas bzw.
Spdilfluid durch die Sterilfiltereinrichtung und den Ar-
beitsbereich des Isolators geflihrt, um das Sterilisier-
fluid vor Produktionsbeginn aus der Vorrichtung aus-
zubringen.

[0008] Dabei ist jedoch von Nachteil, dass die Ste-
rilfiltereinrichtung einer Vorrichtung am Ende der Ste-
rilisierphase derart mit dem Sterilisierfluid gesattigt
ist, dass der Ausbringvorgang des Sterilisierfluides
aus der Sterilfiltereinrichtung erheblich mehr Zeit er-
fordert, als das Sterilisierfluid aus dem Arbeitsbereich
des lIsolators auszubringen, weshalb derartige Pro-
duktionsanlagen unerwinschterweise durch lange
Ausfallzeiten gekennzeichnet sind.

Aufgabenstellung

[0009] Der vorliegenden Erfindung liegt daher die
Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung und ein Verfah-
ren zur Verfigung zu stellen, mittels welchen sterile
Produktionsbedingungen in einem Arbeitsbereich si-
cher gewahrleistet sind und mittels welchen die Pro-
duktionsbedingungen innerhalb kurzer Zeit einstell-
bar sind.

Vorteile der Erfindung

[0010] Erfindungsgemal wird diese Aufgabe mit ei-
ner Vorrichtung mit den Merkmalen des Patentan-
spruches 1 und mit einem Verfahren mit den Merk-
malen des Patentanspruches 10 geldst.

[0011] Durch den Einsatz der erfindungsgemafien
Vorrichtung mit den Merkmalen des Oberbegriffes
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des Patentanspruches 1, bei der die Zufihrleitung
eine die Sterilfiltereinrichtung umgehende und zum
Arbeitsbereich fihrende Bypassleitung aufweist und
bei der im Bereich zwischen der Bypassleitung und
dem Arbeitsbereich wenigstens eine weitere Sterilfil-
tereinrichtung vorgesehen ist, Uber die wenigstens
der Arbeitsbereich sterilisierbar ist, und durch die An-
wendung des erfindungsgemafien Verfahrens ge-
maf Patentanspruch 10 wird die Dauer einer sich an
eine Sterilisierphase der Vorrichtung anschlielende
Spllphase der Vorrichtung im Vergleich zu aus der
Praxis bekannten Vorrichtungen vorteilhafterweise
verkurzt.

[0012] Dies wird dadurch erreicht, dass der Arbeits-
bereich der Vorrichtung Uber die weitere bzw. zweite
Sterilfiltereinrichtung sterilisiert wird und die erste
Sterilfiltereinrichtung nur solange mit Sterilisierfluid
beaufschlagt wird, bis sie sterilisiert ist. Damit weist
die erste Sterilfiltereinrichtung am Ende der Sterili-
sierphase der Vorrichtung nur einen geringen Satti-
gungsgrad an Sterilisierfluid auf. Dies flhrt dazu,
dass die Spulphase der ersten Sterilfiltereinrichtung
im Vergleich zur zweiten Sterilfiltereinrichtung ver-
krzt ist.

[0013] Nach der Sterilisierphase der Vorrichtung
Uber die zweite Sterilfiltereinrichtung ist der Arbeits-
bereich der Vorrichtung Uber die erste Sterilfilterein-
richtung mit Fluid bzw. einem Spilfluid spulbar, um
das Sterilisiergas aus dem Arbeitsbereich sowie den
beiden Sterilfiltereinrichtungen zu entfernen, wobei in
der Vorrichtung bereits zu einem Zeitpunkt mit der
Produktion begonnen werden kann, zu dem sowohl
der Arbeitsbereich als auch die erste Sterilfilterein-
richtung frei von Sterilisierfluid sind und die zweite
Sterilfiltereinrichtung noch mit Sterilisierfluid beladen
ist.

[0014] Weitere Vorteile und vorteilhafte Ausgestal-
tungen des Gegenstandes nach der Erfindung erge-
ben sich aus der Beschreibung, der Zeichnung und
den Patentanspriichen.

Zeichnung

[0015] In der Zeichnung sind mehrere Ausflihrungs-
beispiele der erfindungsgemalen Vorrichtung sche-
matisch vereinfacht dargestellt und werden in der
nachfolgenden Beschreibung naher erlautert. Es zei-
gen

[0016] Fig.1 eine schematische Langsschnittan-
sicht der erfindungsgemafen Vorrichtung;

[0017] FEig. 2 eine stark schematisierte Ansicht der
erfindungsgemafen Vorrichtung von oben;

[0018] Fig. 3 eine zweite Ausfiihrungsform der er-
findungsgemafRen Vorrichtung in einer Eig. 2 ent-
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sprechenden Ansicht;

[0019] Fig. 4 ein weiteres Ausflihrungsbeispiel der
erfindungsgemafien Vorrichtung, bei der die erste
Sterilfiltereinrichtung von der zweiten Sterilfilterein-
richtung teilweise umgeben ist; und

[0020] Fig. 5 eine vierte Ausfihrungsform der erfin-
dungsgemalen Vorrichtung, bei der die erste Steril-
filtereinrichtung von der zweiten Sterilfiltereinrichtung
vollumfanglich umgeben ist.

Ausfihrungsbeispiel
Beschreibung der Ausfiihrungsbeispiele

[0021] Bezug nehmend auf Fig. 1 ist eine Vorrich-
tung 1 dargestellt, in der besondere Produktionspro-
zesse, wie beispielsweise die Abfillung von Lebens-
mitteln oder Pharmazeutika durchfihrbar sind. Dabei
ist ein Arbeitsbereich bzw. ein Produktionsbereich 2
gegenuber seiner Umgebung 3 durch ein Gehause 4
abgeschirmt.

[0022] Die Vorrichtung 1 ist in Fig. 1 in einem stark
schematisierten Langsschnitt gezeigt und weist ein
Leitungsnetz 5 mit mehreren Steuerventileinrichtun-
gen 6 bis 9 auf. Das Leitungsnetz 5 umfasst sowohl
eine Zufuhrleitung 10 als auch eine Abflhrleitung 11,
um Fluide in den Arbeitsbereich 2 einzuleiten und aus
diesem abzufuhren. Zwischen der Zufthrleitung 10
und dem Arbeitsbereich 2 ist eine erste Sterilfilterein-
richtung 12 angeordnet, Uber die ein durch die Zu-
fuhrleitung 10 in das Gehause 4 eingeleitetes Fluid
vor Eintritt in den Arbeitsbereich 2 von in dem Ar-
beitsbereich 2 unerwiinschten Anteilen gereinigt wer-
den kann.

[0023] Des Weiteren ist die Zufuhrleitung 10 mit ei-
ner Bypassleitung 13 ausgebildet, die in einen Ge-
hausevorraum 19 des Gehauses 4 miindet, welcher
von dem der ersten Sterilfiltereinrichtung 12 zugeord-
neten Gehausevorraum 18 des Gehauses 4 durch
eine Gehausetrennwand 26 separiert ist. Die Gehau-
setrennwand 26 trennt sowohl die beiden Gehause-
vorraume 18 und 19 als auch die beiden Sterilfilter-
einrichtungen 12 und 14 oberhalb eines Verteilerrau-
mes 15 derart voneinander, das ein Austausch von
jeweils Uber das Leitungsnetz 5 in die beiden Gehau-
sevorraume 18 und 19 und anschlieRend in die bei-
den Sterilfiltereinrichtungen 12 und 14 zugeflhrtem
Fluid vor Eintritt in den Verteilerraum 15 unterbunden
ist.

[0024] Das uber die Bypassleitung 13 in den zwei-
ten Gehausevorraum 19 der Vorrichtung 1 eingeleite-
te Fluid wird vor Eintritt in den Arbeitsbereich 2 durch
eine zweite Sterilfiltereinrichtung 14 gefuhrt und da-
bei in der gleichen Art und Weise wie beim Durchstro-
men der ersten Sterilfiltereinrichtung 12 gereinigt.
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[0025] Zwischen den beiden Sterilfiltereinrichtun-
gen 12 und 14 und dem Produktionsbereich 2 ist ein
von den Sterilfiltereinrichtungen 12 und 14 und einer
porésen Trennwand 16 begrenzter Verteilerraum 15
ausgebildet, in dem ein jeweils Uiber die erste Sterilfil-
tereinrichtung 12 oder die zweite Sterilfiltereinrich-
tung 14 in den Verteilerraum 15 eintretender Fluid-
strom vor Eintritt in den Arbeitsbereich 2 iber die ge-
samte Lange des Arbeitsbereiches 2 der Vorrichtung
1 verteilt wird und in dem ein Druckausgleich stattfin-
det. AnschlieRend durchstromt das in den Verteiler-
raum 15 zugeflihrte Fluid aufgrund eines anliegen-
den Druckgefélles die porése Trennwand 16 und tritt
in den Arbeitsbereich 2 ein. Die porése Trennwand
16 ist vorliegend als eine Glasscheibe ausgefiihrt und
kann selbstverstandlich auch aus anderen geeigne-
ten Materialien, wie Kunststoff oder Metall hergestellt
sein.

[0026] Nachdem das Fluid aus der porésen Trenn-
wand 16 ausgetreten ist, durchstréomt es den Arbeits-
bereich 2 ausgehend von der Trennwand 16 von
oben nach unten in Richtung einer Begrenzungsfla-
che 17 vorzugsweise nach dem so genannten Lami-
nar-Flow-Prinzip, so dass in dem Arbeitsbereich 2
eine turbulenzarme laminare Verdrangungsstrémung
vorliegt. Das bedeutet, dass mittels des Lami-
nar-Flow-Prinzips die in den beiden Sterilfiltereinrich-
tungen 12 und 14 gereinigte Luft bzw. Fluid turbulen-
zarm durch den Arbeitsbereich geflihrt wird, um den
Arbeitsbereich 2 als Sterilraum zur Verfliigung stellen
zu kénnen. Dabei wird die Luft von oben in den Ar-
beitsbereich 2 zugefihrt und im Bereich der unteren
Begrenzungsflache 17 des Arbeitsbereiches 2 in
Richtung der Abflhrleitung 11 parallel zur Begren-
zungsflache 17 aus dem Arbeitsbereich 2 abgefihrt.

[0027] Um im Arbeitsbereich 2 der Vorrichtung 1 die
fur die erwinschte Produktglite erforderlichen Pro-
duktionsbedingungen, d. h. vorzugsweise sterile Pro-
duktionsbedingungen, einstellen zu kénnen, wird die
Vorrichtung 1 zunachst tUber die Zufuhrleitung 10 mit
einem Sterilisierfluid gespdlt. Vorliegend wird als Ste-
rilisierfluid ein Gasgemisch verwendet, welches aus
einem staubfreien bzw. gereinigten und getrockneten
Luftstrom und einem in den Luftstrom in einem vorde-
finierten Verhaltnis zudosierten Wasserstoffperoxid-
gasstrom gebildet ist.

[0028] Dieses Sterilisierfluid wird bei gedffneter ers-
ter Steuerventileinrichtung 6 Uber die Zuflhrleitung
10 und die Bypassleitung 13 in den von dem Gehau-
se 4 und der zweiten Sterilfiltereinrichtung 14 be-
grenzten zweiten Gehdusevorraum 19 eingeleitet.
Von dort aus stréomt das Sterilisierfluid Uber die zweite
Sterilfiltereinrichtung 14 in den Verteilerraum 15 und
verteilt sich Uber die gesamte Breite des Verteilerrau-
mes 15 oberhalb des Arbeitsbereiches 2, bevor es
durch die porése Trennwand 16 in den Arbeitsbe-
reich 2 in der vorbeschriebenen Art und Weise einge-
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leitet wird und mit einem laminaren Strémungsprofil
durch den Arbeitsbereich 2 stromt.

[0029] Auf diese Art und Weise wird der gesamte
Arbeitsbereich 2 sowie die zweite Sterilfiltereinrich-
tung 14 durch das Sterilisierfluid sterilisiert. Gleich-
zeitig ist es fur den spateren Produktionsbetrieb der
Vorrichtung 1 erforderlich, dass auch die erste Steril-
filtereinrichtung 12 sterilisiert wird. Dies wird dadurch
erreicht, indem das Sterilisierfluid auch durch die ers-
te Sterilfiltereinrichtung 12 gefihrt wird.

[0030] Dazu wird ein Teil des zugefiihrten Sterilisier-
fluides wahrend der Sterilisierphase des Arbeitsbe-
reiches 2 bei gedffneter erster Steuerventileinrich-
tung 6 und bei gedffneter vierter Ventilsteuereinrich-
tung 9 sowie bei geschlossener dritter Steuerventil-
einrichtung 8 Uber die Bypassleitung 13, den zweiten
Gehéausevorraum 19 des Gehauses 4 und die zweite
Sterilfiltereinrichtung 14 in den Verteilerraum 15 und
von dort durch die erste Sterilfiltereinrichtung 12 in
den ersten Gehausevorraum 18 des Gehauses 4 ge-
fuhrt, bevor es Uber einen Leitungsabschnitt 20 der
Zufuhrleitung 10 als Abluft Gber eine zweite Abluftlei-
tung 25 aus dem Leitungsnetz 5 abgefiihrt wird.

[0031] Dabei ist die vierte Steuerventileinrichtung 9
fur einen vordefinierten Zeitraum, innerhalb dem die
erste Sterilfiltereinrichtung 12 sicher von dem die ers-
te Sterilfiltereinrichtung 12 durchstrémenden Sterili-
sierfluid sterilisiert ist und nach dem nur eine geringe
Sattigung der ersten Sterilfiltereinrichtung 12 mit dem
Sterilisierfluid vorliegt, gedffnet. Wenn dieser Zu-
stand der ersten Sterilfiltereinrichtung 12 erreicht ist,
wird die vierte Steuerventileinrichtung 9 geschlossen
und die erste Sterilfiltereinrichtung 12 wird wahrend
der Sterilisierphase nicht mehr von dem Sterilisierflu-
id durchstrémt.

[0032] Alternativ hierzu besteht selbstverstandlich
auch die Mdglichkeit, die erste Sterilfiltereinrichtung
12 ausgehend von dem Leitungsabschnitt 20 der Zu-
fuhrleitung 10 direkt mit Sterilisierfluid zu beaufschla-
gen, wobei hierfir die vierte Steuerventileinrichtung 9
geschlossen und die dritte Steuerventileinrichtung 8
geolffnet ist.

[0033] In diesem Zustand der Vorrichtung 1 wird der
Uber die Zufuhrleitung 10 zugefihrte Volumenstrom
des Sterilisierfluides Uber die zweite Steuerventilein-
richtung 8 und den Leitungsabschnitt 20 in den ersten
Gehéausevorraum 18 des Gehauses 4 eingeleitet. An-
schlieRend durchstromt der in den ersten Gehause-
vorraum 18 zugefiihrte Volumenstrom des Sterilisier-
fluides die erste Sterilfiltereinrichtung 12 und verteilt
sich in dem Verteilerraum 15.

[0034] Gleichzeitig besteht bei letztgenannter Alter-
native zum Sterilisieren der ersten Sterilfiltereinrich-
tung 12 nunmehr die Moglichkeit, die erste Steuer-
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ventileinrichtung 6 entweder zu 6ffnen oder zu schlie-
Ren und das Uber die erste Sterilfiltereinrichtung 12
gefuhrte Sterilisierfluid Gber den Arbeitsbereich 2
oder die zweite Sterilfiltereinrichtung 14 aus dem Ge-
hause 4 auszuspulen. So wird das Uber die erste Ste-
rilfiltereinrichtung 12 in den Verteilerraum 15 zuge-
fuhrte Sterilisierfluid bei geschlossener erster Steuer-
ventileinrichtung 6 und bei gedffneter zweiter Steuer-
ventileinrichtung 7 Uber die zweite Sterilfiltereinrich-
tung 14, den zweiten Gehausevorraum 19 und die
zweite Steuerventileinrichtung 7 als Abluft aus der
Vorrichtung 1 abgeleitet.

[0035] Am Ende der Sterilisierphase der beiden Ste-
rilfiltereinrichtungen 12 und 14, des Verteilerraumes
15 und des Arbeitsbereiches 2 wird dem wahrend ei-
ner Spllphase der Vorrichtung 1 Uber die Zufihrlei-
tung 10 zugefiihrten Luftstrom kein gasférmiges
Wasserstoffperoxid mehr zugesetzt, so dass Uber die
Zufuhrleitung 10 lediglich der gereinigte und getrock-
nete Luftstrom in das Gehause 4 eingeleitet wird.

[0036] Durch diese Vorgehensweise soll das wah-
rend der Sterilisierphase in das Gehause 4 eingelei-
tete Sterilisierfluid aus dem Produktionsbereich und
auch aus den beiden Sterilfiltereinrichtungen 12 und
14 entfernt werden, da der eigentliche Produktions-
prozess unter einer nicht von dem Sterilisierfluid kon-
taminierten Atmosphare durchgefihrt werden soll.

[0037] An dieser Stelle kommt die vorgenannte er-
findungsgemale Vorgehensweise, dass der Arbeits-
bereich 2 durch Uber die zweite Sterilfiltereinrichtung
14 zugefihrtes Sterilisierfluid sterilisiert wurde, voll
zum Tragen, da die ebenfalls sterilisierte erste Steril-
filtereinrichtung 12 nur in geringem Umfang mit Steri-
lisierfluid beladen ist und bereits nach kurzer Spul-
dauer mit dem reinen Luftstrom frei von Sterilisierfluid
ist. Sobald die erste Sterilfiltereinrichtung 12, der Ver-
teilerraum 15 und der Arbeitsbereich 2 frei von Steri-
lisierfluid sind, kann die Produktion im Arbeitsbereich
2 aufgenommen werden.

[0038] Die erste Steuerventileinrichtung 6 und die
vierte Steuerventileinrichtung 9 werden wahrend der
Spllphase der Vorrichtung 1 geschlossen. Gleichzei-
tig werden die zweite Steuerventileinrichtung 7 und
die dritte Steuerventileinrichtung 8 gedffnet, so dass
der Uber die Zufuhrleitung 10 zugefiihrte Luftstrom
Uber den Leitungsabschnitt 20 in den ersten Gehau-
sevorraum 18 einstromt und anschlieRend durch die
erste Sterilfiltereinrichtung 12 in den Verteilerraum 15
gelangt. Von dort aus stromt ein Teil des reinen Luft-
stroms durch die porése Trennwand 16 in den Ar-
beitsbereich 2 und wird Uber die Abfihrleitung 11 aus
dem Gehdause 4 abgefuhrt. Gleichzeitig durchstromt
der andere Teil des in den Verteilerraum 15 eingelei-
teten Luftstromes zum Regenerieren der zweiten
Sterilfiltereinrichtung 14 von dem Sterilisierfluid die
zweite Sterilfiltereinrichtung 14 in Richtung des zwei-
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ten Gehausevorraumes 19 und wird von dort Uber die
zweite Steuerventileinrichtung 7 und eine Abluftlei-
tung 24 als Abluft aus dem Gehause 4 abgefihrt.

[0039] Um die nunmehrin dem Arbeitsbereich 2 der
Vorrichtung 1 erreichten Produktionsbedingungen
wahrend der Produktion aufrecht erhalten zu kénnen,
wird bei laufender Produktion weiterhin ein gewisser
gereinigter Trockenluftstrom Uber die Zufiihrleitung
10, die erste Sterilfiltereinrichtung 12, den Verteiler-
raum 15 und die Trennwand 16 in den Arbeitsbereich
2 eingebracht, um im Arbeitsbereich 2 einen Uber-
druck zu erzeugen. Aufgrund des Uberdrucks im Ar-
beitsbereich 2 wird im Bereich von Undichtigkeiten
und auch von Offnungen des Arbeitsbereiches 2,
Uber welche ein zu bearbeitendes oder zu verarbei-
tendes Produkt aus der Umgebung 3 der Vorrichtung
1 in den Arbeitsbereich 2 eingebracht wird, jeweils
ein aus dem Arbeitsbereich 2 in Richtung der Umge-
bung 3 der Vorrichtung 1 strémender Luftstrom er-
zeugt, mittels dem ein Eintreten von Partikeln und
Keimen aus der Umgebung 3 in den Arbeitsbereich 2
vermieden wird.

[0040] Diese an sich aus der Praxis bekannte Vor-
gehensweise zur Reinhaltung des Arbeitsbereiches 2
wahrend der Produktion wird nunmehr dazu verwen-
det, die zweite Sterilfiltereinrichtung 14, die im Ver-
gleich zu der ersten Sterilfiltereinrichtung 12 starker
mit Sterilisierfluid beladen ist und deshalb erst zu ei-
nem spateren Zeitpunkt als die erste Sterilfilterein-
richtung 12 von dem zugefuhrten reinen Luftstrom re-
generiert ist, wahrend der Produktion weiter mit dem
in das Gehause 4 eingeleiteten reinen Luftstrom spi-
len und das Sterilisierfluid bei laufender Produktion
aus der zweiten Sterilfiltereinrichtung 14 abzufthren.

[0041] Damit wird im Vergleich zu bekannten Vor-
richtungen und herkédmmlichen Vorgehensweisen
zum Sterilisieren von Vorrichtungen und dem an-
schlieRenden Regenerieren der sterilisierten Sterilfil-
tereinrichtungen ein wesentlicher Zeitvorteil erreicht,
da die erste Sterilfiltereinrichtung 12, welche den ei-
gentlichen Produktionsfilter darstellt, nur mit der
Menge an Sterilisierfluid beaufschlagt wird, die zum
Sterilisieren der ersten Sterilfiltereinrichtung 12 erfor-
derlich ist. Die weitere Menge an Sterilisierfluid, wel-
che zum Sterilisieren des Arbeitsbereiches 2 der Vor-
richtung 1 erforderlich ist und zu einer wesentlich ho-
heren Sattigung der ersten Sterilfiltereinrichtung 12
fuhren wirde, wird erfindungsgemaf tber die zweite
Sterilfiltereinrichtung 14 in den Arbeitsbereich 2 ge-
fuhrt, so dass dieser nach Beendigung der Sterilisier-
phase den fur die erste Sterilfiltereinrichtung 12 uner-
wlinscht hohen Sattigungsgrad bzw. Beladungsgrad
an Sterilisierfluid aufweist.

[0042] Aufgrund der nunmehr wahrend des Produk-
tionsbetriebes der Vorrichtung 1 moéglichen Regene-
ration der zweiten Sterilfiltereinrichtung 14 Gber den
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Uber die erste Sterilfiltereinrichtung 12 zugefiihrten
reinen und getrockneten Luftstrom wird eine sich an
die Sterilisierphase anschliefende Spulphase im
Vergleich zu aus der Praxis bekannten Vorrichtung
fur den Produktionsfilter bzw. die erste Sterilfilterein-
richtung 12 wesentlich verkurzt.

[0043] Eine weitere Zeitersparnis wird dadurch er-
reicht, dass das Leitungsnetz 5 jeweils auf der dem
Gehause 4 abgewandten Seite der zweiten Steuer-
ventileinrichtung 7 und der vierten Steuerventilein-
richtung 9 jeweils mit einem Geblase 21 bzw. 22 aus-
gefuhrt ist, Uber welche Fluid aus dem Gehause 4
bzw. den Gehausevorraumen 18 bzw. 19 absaugbar
ist. Die Geblase 21 und 22 werden jeweils dann ein-
gesetzt, wenn der fir den jeweils gewlinschten Vor-
gang erforderliche Druckunterschied im Gehause 4
nicht erreicht wird.

[0044] Zusatzlich wird mit der erfindungsgeman
ausgefihrten Vorrichtung 1 eine héhere Sterilisiersi-
cherheit erreicht, weil die beiden Sterilfiltereinrichtun-
gen 12 und 14 jederzeit den unsterilen Bereich von
dem sterilen Bereich der Vorrichtung 1 trennen, da es
ausgehend von der Zufuhrleitung 10 keine die Steril-
filtereinrichtungen 12 und 14 umgehenden Bypasse
zu dem Arbeitsbereich 2 gibt.

[0045] Der wahrend der Sterilisierphase zugefihrte
Sterilisierfluidstrom kann wahlweise in einem ge-
schlossenen Kreislauf durch die Vorrichtung 1 ge-
fuhrt werden oder jeweils nach dem Austritt aus dem
Gehause 4 der Vorrichtung 1 als Abluft in entspre-
chende Apparaturen, in denen der mit dem Wasser-
stoffperoxidgas versetzte Luftstrom vor der Abgabe
an die Umgebung 3 vom Wasserstoffperoxidgas ge-
reinigt wird, eingeleitet werden.

[0046] Wird das Sterilisierfluid im Kreislauf gefihrt,
wird in den Sterilisierfluidstrom der in der Vorrichtung
1 zum Sterilisieren verbrauchte Anteil des Wasser-
stoffperoxidgases entsprechend nachdosiert, so
dass das Sterilisierfluid permanent mit derselben
Konzentration an Wasserstoffperoxidgas durch das
Gehause 4 geflihrt wird und der angestrebte Sterili-
sierungsgrad in der Anlage sicher erreicht wird.

[0047] Bezug nehmend auf die Fig. 2 bis Fig. 5 sind
vier Ausfihrungsbeispiele der erfindungsgemaflen
Vorrichtung 1 in einem stark schematisierten Quer-
schnitt von oben gezeigt. Anhand der Darstellungen
der Fig. 2 bis Fig. 5 soll die Variabilitdt hinsichtlich
der Anordnung und der Ausgestaltung der beiden
Sterilfiltereinrichtungen 12 und 14 graphisch wieder-
gegeben werden.

[0048] So ist die zweite Sterilfiltereinrichtung 14 bei
der Ausfuhrung der Vorrichtung 1 gemaf Eig. 2 zwi-
schen einer Riickwand 23 der Vorrichtung 1 und der
ersten Sterilfiltereinrichtung 12 oberhalb des in Eig. 2
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nicht naher dargestellten Verteilerraumes 15 ange-
ordnet.

[0049] Bei der in Fig. 3 dargestellten Ausflihrungs-
form der Vorrichtung 1 umgibt die zweite Sterilfilter-
einrichtung 14 die erste Sterilfiltereinrichtung 12 an
drei Seiten, wodurch eine gleichmaRigere Verteilung
des uber die zweite Sterilfiltereinrichtung 14 wahrend
der Sterilisierphase der Vorrichtung 1 in den Verteiler-
raum 15 einstrdmenden Sterilisierfluides erreicht
wird, wobei die in Fig. 4 und in Fig. 5 dargestellten
Anordnungen der beiden Sterilfiltereinrichtungen 12
und 14 diesen Effekt weiter verstarken. Bei der in
Fig. 4 gezeigten Ausgestaltung der Vorrichtung 1 ist
die erste Sterilfiltereinrichtung 12 getrennt ausge-
fuhrt, wobei die beiden Teile der ersten Sterilfilterein-
richtung 12 von der zweiten Sterilfiltereinrichtung 14
jeweils an drei Seiten umgeben sind.

[0050] Im Unterschied dazu ist die erste Sterilfilter-
einrichtung 12 bei der Ausfuhrung der Vorrichtung
gemal Fig. 5 vollumfanglich von der zweiten Sterilfil-
tereinrichtung 14 umgeben, so dass das Uber die
zweite Sterilfiltereinrichtung 12 in den Verteilerraum
15 zugefihrte Fluid gleichmaRig vom duReren Um-
fang der Vorrichtung 1 in den mittleren Bereich des
Verteilerraumes 15 fuhrbar ist.

[0051] Selbstverstandlich liegt es im Ermessen des
Fachmannes die Querschnittsflache der Vorrichtung
1 oberhalb des Arbeitsbereiches 2 durch eine beliebi-
ge Anordnung der beiden Sterilfiltereinrichtungen
auszugestalten, wobei die jeweils gewahlte Auftei-
lung in Abhangigkeit des jeweils vorliegenden An-
wendungsfalles ausgewahlt wird.

[0052] Zusatzlich besteht selbstverstandlich auch
die Moglichkeit, die beiden Sterilfiltereinrichtungen
mit Filtermaterialien auszufiihren, welche am Ende
der Sterilisierphase jeweils nur einen geringen Satti-
gungsgrad an dem jeweils eingesetzten Sterilisierflu-
id aufweisen, um eine moglichst kurze sich an die
Sterilisierphase der Vorrichtung anschlieRende Spiil-
phase sowohl fur die als Produktionsfilter vorgesehe-
ne erste Sterilfiltereinrichtung als auch fur die zum
sterilisieren des Arbeitsbereiches 2 vorgesehene
zweite Sterilfiltereinrichtung zu erreichen.

[0053] Neben einer zum Erreichen eines geringen
Sattigungsgrades erforderlichen Materialauswahl fir
die Filterelemente der Filtereinrichtungen besteht
auch die Mdglichkeit, die Sterilfiltereinrichtungen mit
einer hinsichtlich des Sattigungsgrades optimierten
Bauform auszufiihren. Dabei kann es vorgesehen
sein, dass die zweite Sterilfiltereinrichtung als eine
Membranfiltereinrichtung ausgefihrt ist, die am Ende
einer Sterilisierphase eine geringere Beladung an
Sterilisierfluid aufweist als ein sogenannter Tiefenfil-
ter, welcher im Vergleich zu Membranfiltereinrichtun-
gen durch héhere Standzeiten sowie durch einen ge-
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ringeren Druckverlust gekennzeichnet sind und des-
halb eine fiir den Produktionsfilter bzw. die erste Ste-
rilfiltereinrichtung glinstige Bauform darstellt.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung (1) mit einem Arbeitsbereich (2),
mit wenigstens einer Zufiihrleitung (10) zum Einleiten
von Fluiden in den Arbeitsbereich (2) und mit einer
Abflhrleitung (11) zum Abfihren von Fluiden aus
dem Arbeitsbereich (2), wobei zwischen der Zufiihr-
leitung (10) und dem Arbeitsbereich (2) eine Sterilfil-
tereinrichtung (12) vorgesehen ist, mittels der das
Uber die Zufuhrleitung (1) gefiihrte Fluid reinigbar ist,
dadurch gekennzeichnet, dass die Zufuhrleitung (10)
eine die Sterilfiltereinrichtung (12) umgehende und
zum Arbeitsbereich (2) fihrende Bypassleitung (13)
aufweist und im Bereich zwischen der Bypassleitung
(13) und dem Arbeitsbereich (2) wenigstens eine wei-
tere Sterilfiltereinrichtung (14) vorgesehen ist, Uber
die wenigstens der Arbeitsbereich (2) sterilisierbar ist
und die Uber die Sterilfiltereinrichtung (12) mit Fluid
beaufschlagbar ist

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass zwischen den Sterilfiltereinrich-
tungen (12, 14) und dem Arbeitsbereich (2) ein Ver-
teilerraum (15) vorgesehen ist, der von den Sterilfilte-
reinrichtungen (12, 14), einer zwischen dem Ver-
teilerraum (15) und dem Arbeitbereich (2) angeord-
neten porésen Trennwand (16) und einem Gehause
(4) begrenzt ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Trennwand (16) derart aus-
gefuhrt ist, dass das Uber die Trennwand (16) in den
Arbeitsbereich (2) einstrdmende Fluid wenigstens
annahernd laminar durch den Arbeitsbereich (2)
stromt.

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass in der Bypassleitung
(13) eine erste Ventilsteuereinrichtung (6) vorgese-
hen ist, mittels welcher die Verbindung zwischen der
zweiten Sterilfiltereinrichtung (14) und der Zufihrlei-
tung (10) sperrbar ist.

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass zwischen der ersten Steuerventi-
leinrichtung (6) und der zweiten Sterilfiltereinrichtung
(14) eine erste Abluftleitung (24) abzweigt, die Uber
eine zweite Steuerventileinrichtung (7) sperrbar ist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass im Bereich zwischen
der Zuflihrleitung (10) und der ersten Sterilfilterein-
richtung (12) eine dritte Steuerventileinrichtung (8)
vorgesehen ist, mittels der die Verbindung zwischen
der ersten Sterilfiltereinrichtung (12) und der Zuflhr-
leitung (10) sperrbar ist.
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7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass zwischen der dritten Steuerventi-
leinrichtung (8) und der ersten Sterilfiltereinrichtung
(12) eine zweite Abluftleitung (25) abzweigt, die Uber
eine vierte Steuerventileinrichtung (9) sperrbar ist.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch ge-
kennzeichnet, dass in der ersten Abluftleitung (24)
und/oder in der zweiten Abluftleitung (25) eine For-
dereinrichtung (21, 22) zum Férdern von Fluid ange-
ordnet ist.

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Zufiihrleitung (10) und die Ab-
fuhrleitung (11) derart verbindbar sind, dass das Fluid
in einem geschlossenen Kreislauf fuhrbar ist.

10. Verfahren zum Betreiben einer Vorrichtung
(1) gemaR einem der vorstehend aufgefihrten Pa-
tentanspriiche, gekennzeichnet durch folgende Ver-
fahrensschritte:

a) Zufihren von Sterilisierfluid in den Arbeitsbereich
(2) zum Sterilisieren des Arbeitsbereiches (2) Uber
die zweite Sterilfiltereinrichtung (14) und Abflhren
des Sterilisierfluides aus dem Arbeitsbereich (2);

(b) Beaufschlagen der ersten Sterilfiltereinrichtung
(12) vor, wahrend oder nach der Sterilisierphase des
Arbeitsbereiches (2) mit Sterilisierfluid Uber einen
vordefinierten Zeitraum zum Sterilisieren der ersten
Sterilfiltereinrichtung (12).

11. Verfahren nach Anspruch 10, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die erste Sterilfiltereinrichtung
(12) wahrend einer sich vorzugsweise an die Sterili-
sierphase des Arbeitsbereiches (2) anschlieRende
Spllphase der Vorrichtung (1) vorzugsweise mit ei-
nem der Vorrichtung (1) wahrend einer Arbeitsphase
zugefihrten Fluid gespult wird, um in der ersten Ste-
rilfiltereinrichtung (12) vorhandenes Sterilisierfluid
aus dieser zu entfernen.

12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die zweite Sterilfiltereinrichtung
(14) zum Ausbringen des Sterilisierfluides aus der
zweiten Sterilfiltereinrichtung (14) wahrend der Spul-
phase und/oder der Arbeitsphase der Vorrichtung (1)
mit Fluid, welches Uber die erste Sterilfiltereinrich-
tung (12) in die Vorrichtung eingeleitet wird, gespult
wird.

13. Verfahren nach Anspruch 11 oder 12, da-
durch gekennzeichnet, dass der Arbeitsbereich (2)
wahrend der Arbeitsphase der Vorrichtung (1) tUber
die erste Sterilfiltereinrichtung (12) mit Fluid beauf-
schlagt wird.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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