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Beschreibung

[0001] Die Erindung betrifft eine Vorrichtung zum Behandeln pharmazeutischer Behéltnisse wie Vials oder Ampullen nach
dem Oberbegriff des Anspruchs 1.

[0002] Eine derartige Vorrichtung wird in der pharmazeutischen Industrie Ublicherweise als Isolator bezeichnet. Charak-
teristisch bei einem derartigen Isolator ist, dass dieser ein gegen die Umgebung abgeschlossenes Gehduse aufweist,
welches lediglich im Bereich des Zutransports und des Abtransports der pharmazeutischen Behéltnisse Offnungen bzw.
Durchbriiche aufweist. Im Inneren des Isolators findet das Sterilisieren, Beflllen und Verschliessen der pharmazeutischen
Behaéltnisse statt. Um Kontaminationen des Geh&useinneren durch Umgebungsluft, insbesondere im Bereich der ange-
sprochenen Offnungen, zu vermeiden, findet eine gezielte Luftfilhrung innerhalb des Gehauses statt. Damit eine Zugang-
lichkeit zum Gehé&useinneren, insbesondere im Bereich der Behandlungsstationen, erméglicht wird, weisen die bekannten
Gehdause der Isolatoren ferner eine Vielzahl von Offnungen in Form von beispielsweise Fenstern oder Turen auf, welche
I6s- oder schwenkbar mit der jeweiligen Gehdusewand des Isolators verbunden sind. Um den Bereich der Offnungen in den
Gehéausewanden luftdicht zu gestalten, sind Ublicherweise aufblasbare Dichtungen vorzusehen, die die Spalte zwischen
der Gehausewand und dem Fenster bzw. der Tur abdichten. Nachteilig dabei ist, dass durch den relativ hohen Innendruck
der aufblasbaren Dichtungen (Ublicherweise zwischen ca. 0,5 bar bis 6 bar) bei einer Beschadigung der Dichtung unsterile
Luft und unsterile Partikel aus den der Dichtung in den zu schitzenden Geh&useinnenraum gelangen kdnnen. Mit einer
Druckuiiberwachung der aufblasbaren Dichtung kann zwar ein Defekt der Dichtung erkannt, die Verunreinigung des Ge-
h&useinnenraums selbst aber nicht verhindert werden. Dies flhrt zu einem Abbruch des sterilen Abfill- oder Verpackungs-
prozesses, was wiederum zu einem hohen finanziellen Schaden fihren kann, da unter Umsténden die abgefillten und
verpackten Produkte vernichtet werden missen und es zu einer relativ langen Stillstandszeit der Anlage kommen kann.

[0003] Aufgabe der Erfindung ist es daher, eine gattungsgemasse Vorrichtung mit einer pneumatisch betriebenen Dicht-
einrichtung derart weiterzubilden, dass bei einem Defekt der Dichtung das Gehauseinnere nicht verunreinigt wird. Diese
Aufgabe wird bei einer Vorrichtung mit den kennzeichnenden Merkmalen des Anspruchs 1 geldst. Die Grundidee der Er-
findung liegt darin, zusatzlich neben der pneumatisch betriebenen Dichteinrichtung ein zusétzliches Dichtelement vorzu-
sehen, welches auf der dem Geh&useinneren zugewandten Seite angeordnet ist, und welches bei einer Beschadigung
der pneumatisch betriebenen Dichteinrichtung als Sperre gegen etwaige Kontaminationen wirkt.

[0004] Vorteilhafte Weiterbildungen der erfindungsgemassen Vorrichtung, insbesondere zum Behandeln pharmazeuti-
scher Behdltnisse wie Vials oder Ampullen, sind in den abhéngigen Ansprichen angegeben.

[0005] Um das erste Dichtelement gegen manuelle Eingriffe oder Beschadigungen von aussen zu schitzen sowie eine
definierte Flhrung des ersten Dichtelements zu ermdglichen, ist es in einer bevorzugten Ausflihrungsform vorgesehen,
einen umlaufenden Dichtungsrahmen mit einer Ausnehmung fir das erste Dichtelement auszubilden.

[000__6] Eine besonders einfache Montage des zweiten Dichtelements ohne zusétzliche Bauteile Iasst sich erzielen, wenn
die Offnung in der Gehausewand derart ausgebildet ist, dass das zweite Dichtelement innerhalb des ersten Dichtelements
angeordnet ist und unmittelbar zwischen der Gehdusewand und dem Verschlusselement zur Anlage kommt.

[0007] Soll eine moglichst geringe Dicke bzw. ein mdglichst mit der Gehdusewand eben verschliessendes Verschlussele-
ment vorgesehen werden, so ist es in einer weiteren Ausfihrungsform vorgesehen, den rahmenférmigen Trager an der
Gehauseinnenwand auf der dem Dichtungsrahmen gegeniiberliegenden Seite anzuordnen.

[0008] Bevorzugt ist vorgesehen, zwischen den beiden Dichtungselementen einen Hohlraum auszubilden, welcher Giber
eine Unterdruckeinrichtung evakuierbar ist. Dadurch lassen sich zum einen bei einer defekten Dichteinrichtung mégliche
Kontaminationen direkt absaugen, so dass die Prozesssicherheit erhdht wird, bzw. es lassen sich Undichtigkeiten an der
pneumatisch betriebenen Dichteinrichtung erkennen, so dass ein entsprechendes Signal an der Steuereinrichtung der
Vorrichtung erzeugbar ist.

[0009] Ausflhrungsbeispiele der Erindung sind in der Zeichnung dargestellt und werden nachfolgend naher erldutert.
Es zeigen:

Fig. 1 eine vereinfachte Vorderansicht auf eine Gehausewand eines Isolators im Bereich einer Offnung,
Fig. 2 einen Teilschnitt in der Ebene I1-l der Fig. 1 und

Fig. 3bis6  ebenfalls Teilschnitte entsprechend der Fig. 2, jedoch bei modifizierten Ausfihrungsbeispielen.

[0010] In den Figuren ist mit der Bezugsziffer 11 jeweils die Offnung in einer Gehdusewand 12 bezeichnet. Die Gehéuse-
wand 12 ist Bestandteil eines Geh&duses 13, welches wiederum Bestandteil einer nicht néher dargestellten Vorrichtung zum
Behandeln pharmazeutischer Behéltnisse wie Vials, Ampullen oder &hnliche ist. Eine derartige Vorrichtung wird Gblicher-
weise als Isolator bezeichnet, der sich dadurch auszeichnet, dass mit Ausnahme von Offnungen im Bereich der Zufilhrung
und der Abfiihrung der pharmazeutischen Behéltnisse keine weiteren Offnungen vorhanden sind, um Kontaminationen
des Gehauseinnenraums mit Umgebungsluft zu verhindern.
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[0011] Die Offnung 11 ist geméss Fig. 1 als rechteckige Offnung mit gerundeten Ecken ausgebildet, sie kann jedoch auch
eine andere Kontur aufweisen. Die Offnung 11 ist mittels eines Verschlusselements, im dargestellten Ausfiihrungsbeispiel
mittels eines Fensters 15, verschlossen, wobei die Aussenkontur des Fensters 15 die Kontur der Offnung 11 vollstandig
Uberdeckt. Im dargestellten Ausfiihrungsbeispiel ist das Fenster 15 an der Aussenseite der Gehdusewand 12 angeordnet,
so dass die Gehdusewand 12 einen Gehduseinnenraum 16 des Isolators von der mit der Bezugsziffer 17 bezeichneten
Umgebung abtrennt.

[0012] Es kann vorgesehen sein, das Fenster 15 demontierbar an der Gehdusewand 12 anzuordnen, um nach der De-
montage des Fensters 15 eine Zugangsmaéglichkeit zum Gehauseinnenraum 16 im Bereich des Fensters 15 zu ermdgli-
chen. Dazu kann ferner vorgesehen sein, das Fenster 15 mit nicht dargestellten, weil nicht erfindungswesentlichen Schar-
nierelementen oder Ahnlichem mit der Geh&usewand 12 zu verbinden.

[0013] Um eine dichte Verbindung zwischen der Gehdusewand 12 und dem Fenster 15 auszubilden, damit der Eintritt
von Verunreinigungen in den Gehduseinnenraum 16 vermieden werden kann, ist im Bereich zwischen der Gehausewand
12 und dem Fenster 15 eine erste Dichtung 20 vorgesehen. Gemass Fig. 1 ist die erste Dichtung 20 als aufblasbare
Dichtung ausgebildet, welche einen rechteckigen Querschnitt mit einem hohlen Innenraum 21 aufweist. Das Aufblasen
der ersten Dichtung 20 erfolgt tiber einen mit einer Uberdruckquelle verbundenen Anschluss, welcher in den Figuren der
Einfachheit halber und weil nicht erfindungswesentlich, nicht dargestellt ist. Die Dichtung 20 ist als umlaufende Dichtung
ausgebildet, d.h., dass sie eine geschlossene Kontur aufweist. Die Kontur der Dichtung 20 ist der Kontur der Offnung 11
in der Gehausewand 12 angepasst, derart, dass deren Innenumfang grosser ist als der der Offnung 11, so dass zwischen
der ersten Dichtung 20 und der Offnung 11 ein umlaufender Gehauserand 22 verbleibt.

[0014] Die erste Dichtung 20 ist teilweise von einem Dichtungsrahmen 25 umfasst, welcher auch Bestandteil des Fensters
15 ist. Der Dichtungsrahmen 25 weist zur Aufnahme der ersten Dichtung 20 auf der der ersten Dichtung 20 zugewandten
Seite eine L-férmige Ausnehmung 26 auf. Die erste Dichtung 20 ist Gber einen Abschnitt 27 in Anlagekontakt mit der
Gehausewand 12.

[0015] Um bei einer Beschadigung der ersten Dichtung 20 zu vermeiden, dass das im Innenraum 21 der ersten Dichtung
20 befindliche Medium (Luft oder Gas) in den Gehduseinnenraum 16 gelangen kann, ist eine zweite Dichtung 30 vorge-
sehen, die bei einem Defekt der ersten Dichtung 20 als Barriere dient. Gemass dem ersten Ausflihrungsbeispiel entspre-
chend den Fig. 1 und 2 ist die zweite Dichtung 30 als Flachdichtung ausgebildet und direkt an der Kontur der Offnung 11 der
Gehausewand 12 auf der dem Fenster 15 zugewandten Seite angeordnet. Die Anordnung der zweiten Dichtung 30 ist so-
mit im Bereich des Gehauserandes 22. Die zweite Dichtung 30 ist derart ausgebildet, dass diese den Zwischenraum zwi-
schen der Gehdusewand 12 und dem Fenster 15 abdichtet. Bei einem etwaigen Defekt der ersten Dichtung 20 kann somit
beispielsweise Luft oder Gas aus der ersten Dichtung 20 nur in den dichtungsfreien Raum zwischen der ersten Dichtung
20 und der zweiten Dichtung 30 im Bereich des Geh&duserandes 22 gelangen, jedoch nicht in den Geh&useinnenraum 16.

[0016] Das in der Fig. 3 dargestellte zweite Ausfihrungsbeispiel der Erfindung unterscheidet sich von der ersten Ausfih-
rungsform gemass den Fig. 1 und 2 dadurch, dass in dem Dichtungsrahmen 25a eine Sacklochbohrung 31 ausgebildet ist,
die Uiber eine Querbohrung 32 und einen Adapter 33 mit einer nicht dargestellten Unterdruckquelle verbindbar ist. Ferner
sind in der Gehdusewand 12a zwei Bohrungen 34, 35 ausgebildet, wobei die erste Bohrung 34 mit der Sacklochbohrung
31 fluchtet und die zweite Bohrung 35 im Abschnitt 27 zwischen der ersten Dichtung 20 und der zweiten Dichtung 30
angeordnet ist. Von den beiden Dichtungen 20, 30, der Gehdusewand 12a sowie der Innenseite 36 des Fensters 15 wird
ein Hohlraum 37 ausgebildet, der Uiber die zweite Bohrung 35, einen die beiden Bohrungen 34, 35 verbindenden Absaug-
schlauch 38 sowie den Adapter 33 mittels der nicht dargestellten Unterdruckquelle evakuierbar ist.

[0017] Die so weit beschriebene zweite Ausfihrungsform der Erfindung hat den Vorteil, dass bei einem Druckverlust in
der ersten Dichtung 20 austretendes Gas bzw. austretende Luft aus dem Hohlraum 37 abgesaugt wird. Ferner kann mittels
einer entsprechenden Druckiberwachung des Hohlraums 37 eine Beschadigung der ersten Dichtung 20 erkannt werden,
so dass gegebenenfalls ein entsprechendes Fehlersignal an die Steuereinrichtung des Isolators weitergegeben werden
kann.

[0018] Die dritte Ausfiihrungsform der Erfindung geméss der Fig. 4 unterscheidet sich von der zweiten Ausfihrungsform
gemass der Fig. 3 dadurch, dass anstelle einer als Flachdichtung ausgebildeten zweiten Dichtung 30 eine zweite Dichtung
30a verwendet wird, die als Profildichtung ausgebildet ist. Die Dichtung 30a umfasst mit einem U-férmigen Halteabschnitt
41 formschliissig die Gehausewand 12a im Bereich der Offnung 11 und weist eine Dichtlippe 42 auf, die an der Innenseite
36 des Fensters 15 dichtend anliegt. Da auch hier der Hohlraum 37a mittels der nicht dargestellten Unterdruckquelle
evakuierbar ist, wird durch den Unterdruck im Hohlraum 37a die Anlage der Dichtlippe 42 an der Innenseite 36 des Fensters
15 verstarkt, wodurch eine sichere Abdichtung erzielt wird.

[0019] Das vierte Ausfihrungsbeispiel gemass der Fig. 5 unterscheidet sich von der zweiten Ausfiihrungsform entspre-
chend der Fig. 3 durch die Verwendung eines zusétzlichen Dichtungsrahmens 44, der an der Innenseite der Geh&duse-
wand 12b angeordnet ist. Der Dichtungsrahmen 44 ersetzt im Wesentlichen den Absaugschlauch 38 und weist dazu eine
verschlossene Sacklochbohrung 45 auf, in die im Bereich der Sacklochbohrung 31 des Dichtungsrahmens 25b eine erste
Querbohrung 46 mindet. Eine zweite Querbohrung 47, die in den Hohlraum 37b miindet, ist in einem innenliegenden



CH 696 384 A5

Abschnitt 48 des Dichtungsrahmens 44 ausgebildet. Dieser Abschnitt 48 ragt in die Offnung 11 der Gehdusewand 12b
hinein und tragt weiterhin die zweite Dichtung 30b in Form einer Flachdichtung.

[0020] Die funfte Ausfuhrungsform entsprechend der Fig. 6 unterscheidet sich von der Ausflihrungsform entsprechend der
Fig. 5 im Wesentlichen durch die Verwendung eines einteiligen Dichtungsrahmens 50 anstelle zweier Dichtungsrahmen
25b, 44 entsprechend der Fig. 5. Dieser Dichtungsrahmen 50 ist an der Aussenseite der Gehdusewand 12b angeordnet
und ragt mit einem Abschnitt 51 in die Offnung 11 der Gehdusewand 12b hinein. Ferner ist die erste Dichtung 20 von der
U-fdrmigen Ausnehmung 26a umfasst. Eine verschlossene Sacklochbohrung 52 verlauft zwischen der Gehausewand 12b
sowie der ersten Dichtung 20 und ist Gber entsprechende Querbohrungen 53, 54 mit dem Hohlraum 37b einerseits sowie
der Unterdruckquelle andererseits verbunden. Die als Flachdichtung ausgebildete zweite Dichtung 30b ist im Bereich des
Abschnitts 51 auf der Innenseite 36 des Fensters 15 angeordnet.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung, insbesondere zum Behandeln pharmazeutischer Behéltnisse wie Vials oder Ampullen, mit einem mit
Ausnahme im Bereich des Zu- und des Abtransports der Behaltnisse gegen die Umgebung dicht verschlossenen
Gehause (13), mit einer Offnung (11) in einer Gehausewand (12; 12a; 12b), die mittels eines Verschlusselements
(15), insbesondere einem Fenster oder einer Tur, dichtend verschlossen ist, wobei das Verschlusselement (15) mit der
Gehausewand (12; 12a; 12b) Iésbar verbunden ist, und mit einer pneumatisch betriebenen Dichteinrichtung, die ein
erstes, unter Uberdruck stehendes, umlaufend ausgebildetes Dichtelement (20) aufweist, das zwischen der Gehau-
sewand (12; 12a; 12b) und dem Verschlusselement (15) angeordnet ist, dadurch gekennzeichnet, dass auf der dem
Gehauseinneren (16) zugewandten Seite ein zweites, umlaufend ausgebildetes Dichtelement (30; 30a; 30b) ange-
ordnet ist, das als Sperre bei einem Defekt des ersten Dichtelements (20) wirkt, um den Eintritt von Verunreinigungen
in das Gehdauseinnere (16) zu vermeiden.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Verschlusselement (15) einen umlaufenden Dich-
tungsrahmen (25; 25a; 25b; 50) aufweist, der das erste Dichtelement (20) auf der dem Gehé&useinneren (16) zuge-
wandten Seite in einer Ausnehmung (26; 26a) zumindest teilweise aufnimmt.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Offnung (11) der Gehéusewand (12; 12a) zum
ersten Dichtelement (20) beabstandet ist und dass das zweite Dichtelement (30; 30a) zwischen der Gehdusewand
(12; 12a) und dem Verschlusselement (15) im Bereich der Offnung (11) angeordnet ist.

4. \Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das zweite Dichtelement (30b) zwischen einem
rahmenférmigen Trager (44; 51) und dem Verschlusselement (15) angeordnet ist.

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass der Trager (51) Bestandteil des Dichtungsrahmens (50)
ist.

6. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass der Trager (44) an der Gehdusewand (12b) auf der dem
Dichtungsrahmen (25b) gegeniiberliegenden Seite angeordnet ist.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass zwischen den beiden Dichtungsele-
menten (20, 30; 30a; 30b) ein geschlossener Hohlraum (37; 37a; 37b) ausgebildet ist, der mittels einer Unterdruck-
einrichtung evakuierbar ist.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass der Hohlraum (37b) Giber wenigstens eine im Dichtungs-
rahmen (25b; 50) ausgebildete Bohrung (31; 52 bis 54) mit der Unterdruckquelle gekoppelt ist.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass das zweite Dichtelement (30; 30a;
30b) als Flach-, Form- oder Profildichtung ausgebildet ist.
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