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Beschreibung

[0001] Das Gebiet der Technik, auf das sich diese
Erfindung bezieht, sind Sterilisationsverfahren, ins-
besondere Ethylenoxidsterilisationsverfahren fir me-
dizinische Vorrichtungen, die aus bioabsorbierbaren
Polymeren hergestellt sind.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Ethylenoxidsterilisationsverfahren, die ge-
eignet sind, um medizinische Vorrichtungen zu steri-
lisieren, die aus bioabsorbierbaren Polymeren herge-
stellt sind, wie absorbierbare chirurgische Nahte,
sind seit langem auf dem Fachgebiet bekannt. Bei-
spiele solcher Verfahren sind in den US 3,728,839,
3,876,068, 3,876,068, 5,287,634 und 5,464,580 ent-
halten. Die medizinischen Vorrichtungen kénnen her-
gestellt sein aus herkdbmmlichen, bekannten, bioab-
sorbierbaren Materialien, wie aliphatischen Polyes-
tern, Polylactiden, Polyglykoliden und Polylactonen
und dergleichen. In einem typischen Ethylenoxidste-
rilisationsverfahren fiir chirurgische Gerate werden
verpackte chirurgische Gerate typischerweise in ei-
ner speziell konfigurierten Sterilisationskammer an-
geordnet. Ein Vakuum wird dann an der Kammer an-
gelegt, um restliche Luft aus den Verpackungen, die
die Nahte enthalten, zu entfernen. Dann wird Feuch-
tigkeit in der Form von Dampf oder Wasserdampf in
die Sterilisatorkammer in einer ausreichenden Men-
ge eingeflihrt, so dal der Wasserdampf die Nahtpa-
ckungen permeiert und das Innere der Verpackungen
und ebenso die Nahte berihrt. Als nachstes wird
Ethylenoxidgassterilisationsmittel in die Sterilisator-
kammer eingefihrt und diffundiert in die Inneren der
Verpackungen und beruhrt die Verpackungsinnen-
raume und die Nahte. Das Ethylenoxidgas agiert als
ein Sterilisationsmittel oder sterilisierendes Agens.
Es ist bekannt, dal3 Ethylenoxidgas hoch entflamm-
bar und explosiv ist. Demzufolge sind Sterilisations-
verfahren entwickelt worden, in denen das Ethyleno-
xidgas mit nicht-reaktiven Gasen vermischt wird, wel-
che als ein Verdinnungsmittel dienen. Solche Gase
schlieRen Stickstoff, Freon®-Gas und neue umwelt-
freundliche Produkte ein, welche die alteren Chlorflu-
orkohlenwasserstoffe  ersetzen, wie GENET-
RON™-Gas, welches ein Chlorfluorkohlenstoff ist,
der fir die Umwelt weniger wahrscheinlich nachteilig
ist. Der Austausch der Chlorfluorkohlenstoffe, wie
Freon®, ist wiinschenswert, da angenommen wird,
daf} diese Verbindungen und Einheiten Ozon in den
oberen Schichten der Atmosphare verarmen kénnen.

[0003] Obwohl die neuen Verdinnungsgase, wie
GENETRON™, adaquat als eine Komponente eines
Ethylenoxidsterilisationsgases dienen, ist es be-
kannt, dal® es einige Probleme gibt, die mit ihrer Ver-
wendung verbunden sind. Insbesondere wird ange-
nommen, daB GENETRON™-Gas Wasserstoff mit
Kunststoffen in der Verpackung bindet. Dies kann
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insbesondere ein Problem sein, wenn die sterilisier-
ten Verpackungen der medizinischen Vorrichtung
entgast werden. Die letzte Stufe eines Ethyleno-
xidsterilisationszyklus ist die Entgasungsphase, wo
es notwendig ist, im wesentlichen alle Spuren des
Sterilisationsgases, Verdinnungsgases, Sterilisati-
onsnebenprodukte und Feuchtigkeit zu entgasen
oder zu entfernen. Sterilisationsnebenprodukte in ei-
nem Ethylenoxidsterilisationsverfahren sind gut be-
kannt und schlieRen Ethylencholorhydrin, Ethylengly-
kol, etc. ein. Dies wird erreicht durch herkémmliches
Erwarmen des Inneren der Sterilisationskammer,
wahrend ein Vakuum an der Sterilisationskammer
gezogen wird, oder durch Anordnen der sterilisierten,
verpackten Vorrichtung in einer separaten Entga-
sungskammer und Erwarmen des Innenraums der
Kammer, wahrend ein Vakuum gezogen wird. Ein Er-
warmen der Nahte in der Kammer mufd gesteuert
sein, um einen maoglichen Abbau der Nahte zu ver-
meiden. Dies kann in erhdhten Entgasungszeiten re-
sultieren. Restliches Verdinnungsgas in Verpa-
ckungsmaterialien kann nachteilig die Abdichtungsin-
tegritat beeinflussen. Ein solches Verfahren ist in
Fig. 2 veranschaulicht.

[0004] Was auf dem Fachgebiet benétigt wird, sind
neue Sterilisationsverfahren, die fir die Gassterilisa-
tion von bioabsorbierbaren medizinischen Vorrich-
tungen, wie absorbierbaren Nahten, verwendet wer-
den kénnen, die das effektive Entfernen von Sterilisa-
tionsgasen, Verdiinnungsgasen, Sterilisationsneben-
produkten und Feuchtigkeit ohne nachteilige Beein-
flussung der Verpackungsmaterialien oder Abbau der
medizinischen Vorrichtungen bereitstellen.

Zusammenfassung der Erfindung

[0005] Demzufolge ist es eine Aufgabe der vorlie-
genden Erfindung, ein neues Gassterilisationsverfah-
ren bereitzustellen, das fir bioabsorbierbare medizi-
nische Vorrichtungen, wie chirurgische Nahte, geeig-
net ist.

[0006] Es ist eine weitere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, ein solches Verfahren mit verbesserter Ef-
fizienz bereitzustellen, wahrend die bendtigte Zeit,
um das restliche Sterilisationsgas, Verdiinnungsgas,
Sterilisationsnebenprodukte und  Feuchtigkeiten
wahrend Entgasungszyklen zu entfernen, reduziert
wird.

[0007] Daher wird ein neuer Sterilisationszyklus fir
Gassterilisation medizinischer Vorrichtungen offen-
bart, die aus bioabsorbierbaren medizinischen Vor-
richtungen hergestellt sind. Das Verfahren besteht
aus einem anfanglichen Bereitstellen einer bioabsor-
bierbaren medizinischen Vorrichtung, wie einer chir-
urgischen Naht, in einem Verpackungsbeutel. Dann
werden die medizinische Vorrichtung und der Beutel
in einer Kammer eines Gassterilisationsmittelsterili-
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sators angeordnet. Als nachstes wird ein Vakuum an
der Kammer gezogen und Feuchtigkeit in die Kam-
mer injiziert. Dann wird eine Mischung aus Sterilisati-
onsgas und einem inerten Verdlinnungsmittel in die
Kammer eingefullt und fur eine ausreichende Zeit ge-
halten, um die Vorrichtung und das Innere der Verpa-
ckung effektiv zu sterilisieren, ein zweites Vakuum
wird an der Kammer gezogen, und die medizinische
Vorrichtung wird zu einer Entgasungskammer be-
wegt. Dann werden die Vorrichtung und die Verpa-
ckung fir einen ersten Entgasungszyklus entgast
durch Unterwerfen der bioabsorbierbaren medizini-
schen Vorrichtung und des Beutels einem Vakuum
bei einer ersten ausreichend effektiven Temperatur
fur eine ausreichende Zeit, um effektiv im wesentli-
chen die gesamte Feuchtigkeit von der bioabsorbier-
baren medizinischen Vorrichtung zu entfernen. Die
bioabsorbierbare medizinische Vorrichtung wird dann
fur einen zweiten Entgasungszyklus entgast durch
Halten des Vakuums und Unterwerfen der Vorrich-
tung einer zweiten ausreichend effektiven Tempera-
tur, welche groRer ist als die erste Temperatur, wobei
die zweite Temperatur fiir eine ausreichende Zeit ge-
halten wird, um effektivim wesentlichen das gesamte
restliche Sterilisationsgas, Verdinnungsgas, Sterili-
sationsnebenprodukte und Feuchtigkeit aus der bio-
absorbierbaren medizinischen Vorrichtung und dem
Beutel zu entfernen.

[0008] Diese und weitere Vorteile und Erscheinun-
gen der vorliegenden Erfindung werden aus der fol-
genden Beschreibung und den beigeflugten Zeich-
nungen offensichtlicher werden.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0009] Fig. 1 ist ein Flussdiagramm eines Sterilisa-
tionsverfahrens der vorliegenden Erfindung unter
Verwendung von Ethylenoxid als ein Sterilisations-
gas.

[0010] Eig.2 ist Flussdiagramm eines Sterilisati-
onsverfahrens aus dem Stand der Technik unter Ver-
wendung von Ethylenoxid als ein Sterilisationsgas.

Beschreibung der bevorzugten Ausfiihrungsformen

[0011] Die Sterilisationsgase, die in der Praxis der
vorliegenden Erfindung verwendet werden kénnen,
schlielen herkdmmliche Sterilisationsgase ein, wie
Ethylenoxid, Wasserstoffperoxid, Gluteraldehyd, eine
Mischung aus Essigsaure und Wasserstoffperoxid
(Paracetic acid), Chlordioxid und dergleichen. Die
Verdiinnungsgase, die in der Praxis des Verfahrens
der vorliegenden Erfindung in Beimischung mit den
Sterilisationsgasen verwendet werden kdénnen,
schlielfen herkdmmliche bekannte inerte Verdun-
nungsgase ein, wie Stickstoff, Chlorfluorkohlenstoffe,
wie Freon® und Genetron™, Kohlendioxid, Argon und
dergleichen. Die Sterilisationsgase werden eine aus-
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reichend effektive Menge an Verdinnungsgas ent-
halten, um die Gasmischung nicht-entflammbar und
nicht-explosiv zu machen. Die Menge an verwende-
tem Verdinnungsgas wird abhangen von der Natur
des Sterilisationsgases, der Konfiguration des Sterili-
sators, dem Sterilisationszyklus, etc. Beispielsweise
wird bei Verwendung von Ethylenoxid als Sterilisati-
onsgas die Menge an Verdiinnungsgas typischerwei-
se im Bereich von etwa 5 Gew.-% bis etwa 95
Gew.-%, typischerweise etwa 50 Gew.-% bis etwa 95
Gew.-% und bevorzugt etwa 90 Gew.-% bis etwa 92
Gew.-% sein, wahrend die Menge an Ethylenoxidgas
typischerweise im Bereich von etwa 5 Gew.-% bis
etwa 95 Gew.-%, typischer etwa 5 Gew.-% bis etwa
50 Gew.-% und bevorzugt etwa 8 Gew.-% bis etwa 10
Gew.-% sein wird.

[0012] Die synthetischen, absorbierbaren Polymer-
materialien, die unter Verwendung des Sterilisations-
verfahrens der vorliegenden Erfindung sterilisiert
werden koénnen, schlieBen herkdmmliche bioabsor-
bierbare Polymere ein, wie aliphatische Polyester,
Polylactide, Polymilchsaure, Polydioxanon, Polycap-
rolacton, Polyglykolid, polygalaktische Saure, Poly-
paradioxanon und dergleichen und Copolymere und
Kombinationen derselben. Die Beutel, die verwendet
werden, um die Nahte der vorliegenden Erfindung zu
verpacken, schlieRen herkdmmliche Beutel ein, wie
Harzfolienlaminate und Tyvek® spun bonded-Polye-
thylen, Papier und dergleichen und Kombinationen
derselben. Die Beutel kdnnen vor der Sterilisation im
Falle von spun Tyvek®-bonded Polyethylenbeuteln
versiegelt werden, oder sie kénnen aseptisch nach
der Sterilisation im Falle von bestimmten Folien- und
Tyvek®-Beuteln versiegelt werden.

[0013] Die Sterilisatoreinheiten, die in der Praxis der
vorliegenden Erfindung geeignet sind, schlieRen her-
kommliche, kommerziell erhéaltliche Einheiten ein,
wie solche, die von Amsco und E.T.C. hergestellt
werden. Die Sterilisatoreinheiten bestehen typischer-
weise aus einem grofRen, rechteckigen, mit einem
Mantel versehenen Behalter, der mit einer Eingangs-
tir an einem Ende (im allgemeinen die nicht-sterile
oder "schmutzige Seite") und einer Ausgangstur auf
der anderen (im allgemeinen die sterile oder "saube-
re Seite") ausgeristet ist. Typische Verbindungen
zum Innenraum des Behalters schlief3en ein, sind je-
doch nicht begrenzt auf eine oder mehrere Offnun-
gen zur Injektion von Dampf oder Wasserdampf, Ste-
rilisationsgasen, Verdinnungsgasen, und zum Ent-
liften des Behalters durch atmospharische oder va-
kuumartige Mittel. Typische Steuersysteme schlie-
Ren ein, sind jedoch nicht begrenzt auf Temperatur-
steuerung, Drucksteuerung und Vakuumsteuerung.
Beladen und Entladen des Behalters kann durch ma-
nuelle oder automatische Mittel sein, abhangig von
der Natur des Betriebs.

[0014] Ein Flussdiagramm eines Ethylenoxidsterili-
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sationsverfahrens der vorliegenden Erfindung wird in
Fig. 1 gezeigt. Der anfangliche Schritt in dem Verfah-
ren besteht darin, eine bioabsorbierbare medizini-
sche Vorrichtung, wie eine Naht, eingepackt in einem
Beutel in die Kammer einer Sterilisatoreinheit einzu-
fuhren. Die Zugangstiren zu der Kammer werden
dann verschlossen, was die Kammer mit einer gas-
dichten Abdichtung versieht. Dann wird die Kammer
unter Verwendung einer Vakuumquelle evakuiert, um
einen effektiv niedrigen Druck bereitzustellen, der
ausreichend ist, um Luft aus der Kammer und der
Verpackung effektiv zu entfernen. Das Vakuum ist ty-
pischerweise etwa 1 kPaA bis etwa 10 kPaA, typi-
scher etwa 2 kPaA bis etwa 4 kPaA und bevorzugt
etwa 3 kPaA bis etwa 4 kPaA. Wenn das gewlinschte
Vakuumniveau erreicht worden ist und fir eine aus-
reichend effektive Zeitdauer aufrechterhalten wurde,
wird Feuchtigkeit in die Kammer durch eine Dampf-
quelle injiziert. Eine ausreichende Dampfmenge wird
injiziert, um einen Feuchtigkeitsgehalt von etwa 50%
bis etwa 100%, typischer etwa 60% bis etwa 95%
und bevorzugt etwa 75% bis etwa 85% bereitzustel-
len. Als nachstes wird die Temperatur des Innen-
raums der Kammer auf eine ausreichende Tempera-
tur angehoben, um die Reaktivitat des Sterilisations-
gases effektiv zu erhéhen. Das gewtlinschte Tempe-
raturniveau kann beispielsweise erhalten werden
durch Einstellen des Drucks innerhalb der Kammer.
Druck kann durch kontinuierliches Betreiben einer
Vakuumpumpe eingestellt werden, wahrend gleich-
zeitig Dampf mit einer Geschwindigkeit injiziert wird,
die ausreichend ist, um einen stationaren Druckzu-
stand bei einem Niveau zu begriinden, das ausrei-
chend ist, um die gewlinschte Kammertemperatur zu
erhalten. Typischerweise wird die Temperatur auf ein
Niveau von etwa 20°C bis etwa 50°C, typischer etwa
25°C bis etwa 40°C und bevorzugt etwa 30°C bis
etwa 35°C angehoben. Dann wird eine ausreichende
Menge an Ethylenoxidsterilisationsgasmischung
(oder eine andere herkdmmliche Gassterilisations-
mittelmischung) in die Kammer injiziert, um die bioab-
sorbierbaren Vorrichtungen und die Innenrdume der
Verpackungen effektiv zu sterilisieren. Typischerwei-
se wird die Sterilisationsmittelgasmischung zugege-
ben, um eine Kammerkonzentration des Sterilisati-
onsgases von etwa 500 mg/l bis etwa 1.400 mg/I, ty-
pischer etwa 750 mg/l bis etwa 1.200 mg/l und bevor-
zugt etwa 850 mg/I bis etwa 1.000 mg/l zu halten. Die
Sterilisationsgasmischung wird in der Kammer 15 fur
eine ausreichende Zeitdauer gehalten, um die Nahte
effektiv zu sterilisieren. Typischerweise wird das Ste-
rilisationsmittel in Kammer 15 fiir etwa 1 Stunde bis
etwa 24 Stunden, typischer etwa 3 Stunden bis etwa
16 Stunden, bevorzugt etwa 4 Stunden bis etwa 10
Stunden bleiben. Es sollte erwahnt werden, dal die
Sterilisationsgase, welches andere sind als Ethylen-
oxid, die Zyklusparameter variieren kénnen und un-
terschiedliche Verweilzeiten erfordern kénnen. Als
nachstes wird die Kammer evakuiert, um Sterilisati-
onsgas zu evakuieren, durch Verbinden der Kammer
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an eine Vakuumquelle. Optional sind die zusatzlichen
herkdmmlichen Schritte einer Luftwasche und eines
abschlieBenden Vakuums in dem Zyklus vor dem
Entgasen eingeschlossen. Dann werden die Nahte
einer ersten Entgasungsstufe unterworfen durch Ab-
senken des Kammerdrucks und Halten des Kamme-
rinnenraums bei einer ersten Temperatur von etwa
45°C bis etwa 65°C, typischer etwa 50°C bis etwa
60°C und bevorzugt etwa 53°C bis etwa 57°C fiir eine
ausreichende Zeitdauer, um im wesentlichen die ge-
samte restliche Feuchtigkeit effektiv zu entfernen.
Die erforderliche Zeitdauer fir den ersten Entga-
sungszyklus wird typischerweise etwa 2 Stunden bis
etwa 12 Stunden, typischer etwa 3 Stunden bis etwa
8 Stunden und bevorzugt etwa 3,5 Stunden bis etwa
4,5 Stunden sein. Der Kammerdruck wird typischer-
weise etwa 1.000 PaA bis etwa 200 PaA, typischer
etwa 800 PaA bis etwa 400 PaA und bevorzugt etwa
650 PaA bis etwa 500 PaA sein. Am Ende des ersten
Entgasungszyklus wird ein zweiter Entgasungszyk-
lus initiiert durch Anheben der Temperatur des Innen-
raums der Kammer auf eine zweite héhere, ausrei-
chend effektive Temperatur und Halten der Tempera-
tur fur eine ausreichende Zeitdauer, um restliches
Sterilisationsgas, Verdinnungsmittel, Sterilisations-
nebenprodukte und Feuchtigkeit aus den Vorrichtun-
gen und Verpackungen effektiv zu entfernen (hinab
auf herkdmmlich akzeptierte Niveaus). Die Tempera-
tur des zweiten Entgasungszyklus wird typischerwei-
se bei etwa 60°C bis etwa 75°C, typischer etwa 62°C
bis etwa 72°C und bevorzugt etwa 65°C bis etwa
69°C gehalten. Die Zeitdauer des zweiten Entga-
sungszyklus wird bevorzugt etwa 2 Stunden bis etwa
12 Stunden, typischer etwa 3 Stunden bis etwa 8
Stunden und bevorzugt etwa 3,5 Stunden bis etwa
4,5 Stunden sein. Der Kammerdruck wird typischer-
weise etwa 60 PaA bis etwa 1 PaA, typischer etwa 40
PaA bis etwa 1 PaA und bevorzugt etwa 2 PaA bis
etwa 1 PaA sein. Am Ende des zweiten Entgasungs-
zyklus ist der Sterilisationszyklus vollstandig, die
Kammer wird auf atmosphéarischen Druck angeho-
ben und kann auf Umgebungstemperatur abkihlen.
Wenn es praktisch ist, die medizinische Vorrichtung
und den Beutel aus der Kammer zu entfernen, wird
der Kammerdruck leicht (ber atmospharischen
Druck angehoben, um beim Offnen der Kammertiir
zu helfen. Dies kann erreicht werden durch Ruckful-
lung der Kammer mit trockenem Stickstoffgas. Jedes
verbleibende Abkuhlen auf Umgebungstemperatur
kann dann stattfinden. Beutel, die medizinische Vor-
richtungen enthalten, werden dann in einer von zwei
Weisen verarbeitet, abhangig von der Konstruktion
der Verpackung. Wenn der Beutel ein Folienbeutel
ist, muld der Beutel dann aseptisch vor dem Anord-
nen in einer endgiltigen Guterlagerung versiegelt
werden. Obwohl bestimmte Folienbeutel keine asep-
tische Versiegelung bendtigen. Wenn der Beutel ein
herkbmmlicher, versiegelter, gaspermeabler Beutel
ist, kann er dann direkt in einer endgultigen Guterla-
gerung angeordnet werden. Es sollte erwahnt wer-
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den, dafl} obwohl es mdglich ist, einen oder mehrere
der Entgasungsschritte in der Sterilisatorkammer
durchzufiihren, es bevorzugt ist, die sterilisierten,
medizinischen Vorrichtungen mit Beuteln aus dem
Sterilisator vor dem Entgasen zu entfernen und Ent-
gasungsschritte in einer getrennten, herkdmmlichen
Entgasungskammer durchzufihren. Wenn eine ge-
trennte Entgasungskammer zu verwenden ist, kon-
nen einige zusatzliche Verarbeitungsschritte, wie zu-
vor erwahnt, erforderlich sein, nachdem das Sterilisa-
tionsgas aus der Kammer evakuiert worden ist. Diese
Schritte schlieRen ein Ziehen eines Endvakuums in
der Kammer gefolgt von einem Spulen der Kammer
mit einem mikrobiologisch gefilterten Verdinnungs-
gas, wie Luft, ein. Ein zweites Vakuum wird dann in
der Kammer eingerichtet, wo die medizinische Vor-
richtung zur Lagerung fir bis zu 72 Stunden verblei-
ben kann. Die Kammer wird dann mit gefilterter Luft
rickgefullt, um den Kammerdruck auf leicht oberhalb
Umgebungsdruck anzuheben, um beim Offnen der
Kammertlr zu helfen. Die Inhalte der Kammer wer-
den dann zu einer zweiten Kammer Uberfihrt und in
dieser zweiten Kammer vakuumentgast. Die Verpa-
ckungen, die Nahte enthalten, werden dann in einer
von zwei Weisen verarbeitet, abhangig von der Kon-
struktion der Verpackung. Wenn die Verpackung eine
Folienverpackung ist, kann die Verpackung dann
aseptisch versiegelt (wenn notwendig) oder ander-
weitig versiegelt werden vor dem Anordnen dersel-
ben in einer endgultigen Glterlagerung. Wenn die
Verpackung ein herkémmlicher, versiegelter, gasper-
meabler Tyvek®-Beutel ist, kann er dann direkt in ei-
ner endgultigen Guterlagerung angeordnet werden.
Es sollte erwahnt werden, dal3, obwohl es moglich ist,
die Entgasungsschritte des Zyklus in dem Sterilisator
durchzufiihren, es bevorzugt ist, die sterilisierten,
verpackten, medizinischen Vorrichtungen aus dem
Sterilisator vor dem Entgasen zu entfernen und die
Entgasungsschritte in einer herkdmmlichen Entga-
sungskammer durchzufiihren.

[0015] Ein Flussdiagramm eines Ethylengassterili-
sationsverfahrens aus dem Stand der Technik, das
verwendet wird, um bioabsorbierbare Nahte zu steri-
lisieren, wird in Fig. 2 gezeigt und in Beispiel 1 be-
schrieben. Das Verfahren aus dem Stand der Technik
ist ahnlich zu demjenigen der vorliegenden Erfin-
dung, verwendet jedoch lediglich einen Entgasungs-
zyklus. Dieser Entgasungszyklus wird bei einer Tem-
peratur und einem Druck durchgeflhrt, die ahnlich
sind zu denjenigen des ersten Entgasungszyklus der
vorliegenden Erfindung. Jedoch ist die Dauer dieses
Zyklus typischerweise langer.

[0016] In diesem Verfahren aus dem Stand der
Technik sind die Schritte ahnlich zu den Schritten der
vorliegenden Erfindung bis zum Punkt, wo das Mate-
rial entgast wird. An diesem Punkt wird der Druck auf
ein Niveau reduziert, das ausreichend ist, um das
Entfernen von Feuchtigkeit zu beginnen, und dann
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die Temperatur in Richtung auf den endgultigen Ein-
stellungspunkt erhéht, im allgemeinen etwa 50°C bis
55°C. Die Temperatur wird bei diesem voreingestell-
ten Wert gehalten, wahrend das Vakuum kontinuier-
lich auf den gré3tmaglichen erhaltbaren Grad abge-
senkt wird. Wahrend die Temperatur konstant gehal-
ten wird, wird das Material flr eine Zeit vakuumge-
trocknet, die ausreichend ist, um die Feuchtigkeit,
restliches Sterilisationsgas und Verdinnungsgas auf
herkdmmlich akzeptable Niveaus zu entfernen. Dies
kann bis zu 24-32 Stunden abhangig von der Natur
der zu verarbeitenden Materialien erfordern.

[0017] Die folgenden Beispiele sind veranschauli-
chend fur die Prinzipien und die Praxis der vorliegen-
den Erfindung verglichen mit dem Stand der Technik,
obwohl sie nicht hierauf begrenzt wird.

Beispiel 1

[0018] Unter Verwendung eines herkdmmlichen
Verfahrens aus dem Stand der Technik wurden 100
Duzend Verpackungen, die absorbierbare Nahte
(Copolymer aus Polymilchsaure/polygalaktischer
Saure) enthalten, in einer Kammer einer von Amsco
hergestellten Sterilisatoreinheit angeordnet. Dann
wurden die Kammertlren verschlossen, um eine
gasdichte Abdichtung bereitzustellen, und die Kam-
mer wurde auf einen Druck von kleiner als 4 kPaA
evakuiert und bei diesem Druck fir weniger als 30 Mi-
nuten gehalten. Dann wurde Dampf in die Kammer
injiziert, wahrend das Vakuumsystem betrieben wur-
de, um die Gesamttemperatur auf 21°C bis 37°C zu
bringen, wahrend der Druck bei 1-4 kPaA gehalten
wurde. Sterilisationsgas (Ethylenoxid) wurde dann
zusammengemischt mit Verdinnungsgas (Genet-
ron™) eingefiihrt, bis der Druck auf 227 bis 250 kPaA
angehoben wurde. Die Temperatur wurde dann auf
32-37°C eingestellt. Die Kammer wurde unter diesen
Bedingungen fiur ein Minimum von 9 Stunden gehal-
ten, zu welchem Zeitpunkt die Kammer entleert und
mit mikrobiologisch filtriertem Verdinnungsgas ge-
spult wurde. Die Inhalte der Kammer wurden zu einer
zweiten Kammer Uberfuhrt und in dieser zweiten
Kammer vakuumgetrocknet. In dieser Kammer wur-
de der Druck auf weniger als 666 PaA reduziert und
die Temperatur auf 53°C bis 57°C angehoben. Wah-
rend der gleiche Temperaturbereich gehalten wurde,
wurde der Druck in dem Behalter kontinuierlich auf
weniger als 20 PaA Uber eine 24- bis 32-stlindige
Dauer reduziert, die erforderlich ist, um effektiv das
Sterilisationsgas, Verdinnungsgas und restliche
Feuchtigkeit auf annehmbare Niveaus zu reduzieren.

Beispiel 2

[0019] Unter Verwendung des Verfahrens der vor-
liegenden Erfindung wurden 100 Duzend absorbier-
bare Nahte, die identisch waren zu denjenigen, die in
Beispiel verwendet wurden, in einer Art und Weise
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sterilisiert, die ahnlich ist zu derjenigen, die in Bei-
spiel 1 veranschaulicht ist, und dann zu einer zweiten
Kammer zum Vakuumtrocknen oder Entgasen Uber-
fuhrt. Hier wurde der Druck wiederum auf weniger als
666 kPaA reduziert und die Temperatur auf 53°C bis
57°C angehoben. Am Ende von lediglich 4 Stunden,
obwohl eine groRe Menge an restlicher Feuchtigkeit
und anderen Komponenten noch in dem Material vor-
handen war, wurde die Temperatur auf 65°C bis 69°C
angehoben. Wahrend der Kammerdruck kontinuier-
lich auf weniger als 20 PaA reduziert wurde, wahrend
die Kammertemperatur bei 65°C bis 69°C gehalten
wurde, wurde das Material fir weitere 4 Stunden ge-
trocknet. Am Ende diese Zeitdauer wurde festge-
stellt, dal® das Sterilisationsgas, Verdiinnungsgas
und restliche Feuchtigkeit auf annehmbare Niveaus
mit keinerlei Abbau der Nahte reduziert worden wa-
ren.

[0020] Die Vorteile der vorliegenden Erfindung ge-
genuber den Sterilisationszyklen aus dem Stand der
Technik sind zahlreich und schlieRen die Reduktion
der Entgasungszykluszeiten ein, was in einer verbes-
serten Produktivitdt und Ressourceneinsetzung re-
sultiert, und Uberraschenderweise ohne Abbau der
sterilen, verpackten, bioabsorbierbaren, medizini-
schen Vorrichtungen. Zusatzlich kann die Verwen-
dung der Sterilisationszyklen der vorliegenden Erfin-
dung unter Verwendung der neuen Entgasungszyk-
len der vorliegenden Erfindung sterile, verpackte, bi-
oabsorbierbare, medizinische Vorrichtungen mit ge-
ringeren Mengen an restlicher Feuchtigkeit als in Ver-
fahren aus dem Stand der Technik herstellen.

[0021] Obwohl diese Erfindung in bezug auf detail-
lierte Ausfihrungsformen derselben gezeigt und be-
schrieben worden ist, wird es von Fachleuten auf
dem Gebiet verstanden, dal verschiedene Anderun-
gen in Form und Detail und Sequenz der Schritte
ohne Abweichen vom Umfang der beanspruchten Er-
findung durchgefihrt werden kénnen.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum Sterilisieren einer bioabsorbier-
baren medizinischen Vorrichtung unter Verwendung
einer Sterilisationsgasmischung, welches die Schritte
umfalfdt:

Bereitstellen einer bioabsorbierbaren medizinischen
Vorrichtung in einem Beutel;

Anordnen der bioabsorbierbaren medizinischen Vor-
richtung und des Beutels in einer Kammer eines
Gassterilisators;

Ziehen eines ersten Vakuums an der Kammer;
Injizieren von Feuchtigkeit in die Kammer;

Einflllen eines Sterilisationsgases umfassend eine
Gasmischung eines sterilisierenden Gases und eines
inerten Verdinnungsgases in die Kammer und Hal-
ten der Gasmischung in der Kammer flr eine ausrei-
chende Zeit, um die bioabsorbierbare medizinische
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Vorrichtung effektiv zu sterilisieren;

Ziehen eines zweiten Vakuums an der Kammer;
Bewegen der medizinischen Vorrichtung zu einer
Entgasungskammer;

dann Entgasen der bioabsorbierbaren medizinischen
Vorrichtung und des Beutels in einem ersten Entga-
sungszyklus durch Unterwerfen der bioabsorbierba-
ren medizinischen Vorrichtung und des Beutels ei-
nem Vakuum bei einer ersten ausreichend effektiven
Temperatur fir eine ausreichende Zeit, um im we-
sentlichen die gesamte Feuchtigkeit von der bioab-
sorbierbaren medizinischen Vorrichtung effektiv zu
entfernen; und

dann Entgasen der bioabsorbierbaren medizinischen
Vorrichtung in einem zweiten Entgasungszyklus
durch Halten des Vakuums und Unterwerfen der bio-
absorbierbaren medizinischen Vorrichtung einer
zweiten ausreichend effektiven Temperatur, die gro-
Rer ist als die erste Temperatur, wobei die zweite
Temperatur fur eine ausreichende Zeit gehalten wird,
um effektiv im wesentlichen das gesamte restliche
Sterilisationsgas, Verdiinnungsgas, Sterilisationsne-
benprodukte und Feuchtigkeit aus der bioabsorbier-
baren medizinischen Vorrichtung und dem Beutel zu
entfernen.

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei das sterili-
sierende Gas ausgewahlt wird aus der Gruppe beste-
hend aus Ethylenoxid, Wasserstoffperoxid, Formal-
dehyd, Chlordioxid, Glutaraldehyd und einer Mi-
schung aus Essigsaure und Wasserstoffperoxid (pa-
racetic acid).

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, wobei das
inerte Verdinnungsgas ausgewahlt wird aus der
Gruppe bestehend aus Stickstoff, Kohlendioxid, Ar-
gon und Chlorfluorkohlenstoffen.

4. Verfahren nach einem der vorangehenden An-
spruiche, wobei der Beutel ein Folienbeutel mit einem
nicht-versiegelten Ende ist.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
wobei der Beutel ein versiegelter Beutel umfassend
spunbonded Polyethylen ist.

6. Verfahren nach einem der vorangehenden An-
spriche, wobei die in die Kammer injizierte Feuchtig-
keit Dampf umfaf3t.

7. Verfahren nach einem der vorangehenden An-
spriche, wobei die bioabsorbierbare medizinische
Vorrichtung eine bioabsorbierbare chirurgische Naht
umfaflit.

8. Verfahren nach einem der vorangehenden An-
spriche, wobei die bioabsorbierbare medizinische
Vorrichtung ein Copolymer aus Polymilchsdure und
polygalaktische Saure umfafdt.
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9. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
wobei die bioabsorbierbare medizinische Vorrichtung
ein Polyparadioxanonpolymer umfaf3t.

10. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Kam-
mer einem Sterilisationsgasentfernungs- und Luft-
waschschritt vor dem Entgasungsschritt unterzogen
wird.

11. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die bioab-
sorbierbare medizinische Vorrichtung ausgewahlt
wird aus der Gruppe bestehend aus Polylactid, Poly-
milchsaure, Polydioxanon, Polycaprolacton, Polygly-
kolid und Copolymeren und Mischungen derselben.

12. Verfahren nach Anspruch 1, wobei das steri-
lisierende Gas Ethylenoxidgas ist.

13. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der erste
Entgasungsschritt und der zweite Entgasungsschritt
in der Gassterilisatorkammer durchgefiihrt werden.

14. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der erste
Entgasungsschritt und der zweite Entgasungsschritt
in einer Entgasungskammer durchgefuhrt werden,
die von der Gassterilisatorkammer verschieden ist.

15. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die zweite
Temperatur im Bereich von etwa 60°C bis etwa 75°C
ist.

16. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die erste
Temperatur in einem Bereich von etwa 45°C bis etwa
65°C ist.

17. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die zweite
Temperatur in einem Bereich von etwa 62°C bis etwa
72°C ist.

18. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die erste
Temperatur in einem Bereich von etwa 50°C bis etwa
60°C ist.

19. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die zweite
Temperatur in einem Bereich von etwa 65°C bis etwa
69°C ist.

20. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die erste
Temperatur in einem Bereich von etwa 53°C bis etwa
57°C ist.

21. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der zweite
Entgasungsschritt fiir eine Zeitdauer in einem Be-
reich von etwa 2 Stunden bis etwa 12 Stunden durch-
gefuhrt wird.

22. Verfahren nach Anspruch 21, wobei der erste
Entgasungsschritt fiir eine Zeitdauer in einem Be-
reich von etwa 2 Stunden bis etwa 12 Stunden durch-
gefuhrt wird.
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23. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der zweite
Entgasungsschritt fir eine Zeitdauer in einem Be-
reich von etwa 3 Stunden bis etwa 8 Stunden durch-
gefuhrt wird.

24. Verfahren nach Anspruch 23, wobei der erste
Entgasungsschritt fir eine Zeitdauer in einem Be-
reich von etwa 3 Stunden bis etwa 8 Stunden durch-
gefuhrt wird.

25. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der zweite
Entgasungsschritt fir eine Zeitdauer in einem Be-
reich von etwa 3,5 Stunden bis etwa 4,5 Stunden
durchgefihrt wird.

26. Verfahren nach Anspruch 25, wobei der erste
Entgasungsschritt fir eine Zeitdauer in einem Be-
reich von etwa 3,5 Stunden bis etwa 4,5 Stunden
durchgefihrt wird.

27. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der zweite
Entgasungsschritt bei einem Druck in einem Bereich
von etwa 60 PaA bis etwa 1 PaA durchgefihrt wird.

28. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der zweite
Entgasungsschritt bei einem Druck in einem Bereich
von etwa 40 PaA bis etwa 1 PaA durchgefihrt wird.

29. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der zweite
Entgasungsschritt bei einem Druck in einem Bereich
von etwa 2 PaA bis etwa 1 PaA durchgefiihrt wird.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

FIG. 1
(VORLIEGENDE ERFINDUNG)

| ANFANGLICHES VAKUUM

| ANFEUCHTUNG |

| GASINJEKTION |

EXPOSITION |

ENTLUFTUNG |

ENDVAKUUM |

LUFTWASCHE |

VAKUUM HALTEN B

FILTRIERTE LUFT |

|

| TRANSFER ZUM TROCKNER |

| EVAKUIEREN DER KAMMER B

| ERWARMEN AUF NIEDRIGERE TEMPERATUR FUR ANFANGSPERIODE I

[ ERWARMEN AUF HOHERE TEMPERATUR FUR ENDPERIODE I

| RUCKFULLEN MIT STICKSTOFF, UM TUR ZU OFFNEN |

I ENTLADEN ZUR VERSIEGELUNG |

—\'T_l

* AUSLASSEN FUR EINZELKAMMERBETRIEB
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FIG. 2

(HERKOMMLICHES VERFAHREN)

| ANFANGLICHES VAKUUM

| ANFEU|CHTUNG |
lr GASINIJEKTION |
| EXPOISITION |
B ENTLI'I'JFTUNG ]
B ENDVlAKUUM |
| LUFTVIVASCHE |
| VAKUU]LI HALTEN |
| FILTRIEIRTE LUFT |
B TRANSFER ZIIJM TROCKNER B
| EVAKUIEREIJ DER KAMMER B

ERWARMEN AUF VERFAHRENSTEMPERATUR FUR

ERFORDERLICHE DAUER

RUCKFULLEN MIT STICKSTOFF, UM TUR ZU OFFNEN

ENTLADEN ZUR VERSIEGELUNG

* AUSLASSEN FUR EINZELKAMMERBETRIEB
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