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(57) Abstract: The present invention relates to a sterilization method suitable
for sterilizing groups of objects, particularly a method, in which objects are dis-
posed in groups, wherein one group of objects is equipped with a casing partially
enclosing the group, but not completely closed, the objects are placed into a ster-
ilization chamber, sterilized there, and removed from the sterilization chamber,
and wherein the group of objects is placed in a packaging means suitable for com-
pletely enveloping the group of objects. The invention further relates to a system
for carrying out the method.

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft ein Sterilisations-
verfahren, das zum Sterilisieren von Gruppen von Gegenstidnden geeignet ist, ins-
besondere ein Verfahren, bei dem Gegenstinde in Gruppen angeordnet werden,
je eine Gruppe von Gegenstédnden mit einer die Gruppe teilweise, aber nicht voll-
stindigen Umbhiillung versehen wird, die Gegensténde in einen Sterilisationsraum
eingebracht, dort sterilisiert und dem Sterilisationsraum entnommen werden und
die Gruppe von Gegenstidnden in ein Verpackungsmittel eingebracht wird, welches
zur vollstdndigen Umhiillung der Gruppe von Gegenstinden geeignet ist. Ferner
betrifft die Erfindung eine Anlage zur Ausfithrung des Verfahrens.
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-Kostengiinstiges und sicheres Sterilisationsverfahren

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Sterilisationsverfahren, das zum Sterilisieren von
Gruppen von Gegenstinden geeignet ist, insbesondere ein Verfahren, bei dem Gegensténde
in Gruppen angeordnet werden, je eine Gruppe von Gegenstinden mit einer die Gruppe
teilweise, aber nicht vollstindig bedeckenden Umhiillung versehen wird, die Gegensténde in
einen Sterilisationsraum eingebracht, dort sterilisiert und dem Sterilisationsraum entnommen
werden und die Gruppe von Gegenstdnden in ein Verpackungsmittel eingebracht wird,
welches zur vollstindigen Umbhiillung der Gruppe von Gegensténden geeignet ist.

Im medizinischen Bereich und dariiber hinaus in vielen anderen, auch industriellen,
Bereichen, in denen Sterilitét ein Qualititsmerkmal ist, werden eine Vielzahl von
Sterilisationsverfahren angewendet. Typischerweise werden dabei Gegenstinde in
Sterilisationskammern eingebracht. Bei kostengiinstigen Massenproduktionsverfahren ist es
jedoch erforderlich nicht nur effizient sondern auch kostengiinstig eine Vielzahl von

Gegenstiinden, insbesondere auch gleichartigen Gegensténden, zu sterilisieren.

Aus der EP 703793 Bl ist ein solches Verfahren bekannt. Bei diesem Verfahren kénnen
Gegenstinde, die in einer Faltschachtel verkauft werden sollen, zusammen mit dieser
Faltschachtel sterilisiert werden. Die Gruppierung von Gegensténden in einer Faltschachtel
ermoglicht die effiziente Handhabung einer grofen Anzahl zu sterilisierender Gegenstinde.
Allerdings werden dafiir gewisse Kompromisse eingegangen. Insbesondere wenn mit einem
Dampf-Luft-Gemisch sterilisiert werden soll, ist die effiziente Heranfiihrung des Dampf-
Luft-Gemisches an die Gegensténde und die effiziente Umwilzung des Dampf-Luft-
Gemisches wichtig. Im Ubrigen ist in aller Regel eine Sterilisation der dufieren
Umverpackung, also etwa der Faltschachtel, nicht erforderlich, da bei spiteren

Handhabungsschritten diese Umverpackung ohnehin nicht steril gehalten werden kann.

In einem weiteren Aspekt, der gerade fiir die Bereitstellung steriler medizinischer Gegen-
stande eine Rolle spielt, ist es wichtig, dass das Erscheinungsbild der dueren Verpackung
durch das Sterilisationsverfahren nicht leidet. Wenn aber beispielsweise Faltschachteln einer
typischen Dampf-Luft-Sterilisation ausgesetzt sind, weisen nicht selten einzelne

Faltschachteln Verfirbungen oder Wasserflecken auf. Sofern die Faltschachteln auf Gestellen

BESTATIGUNGSKOPIE
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- oder dergleichen angeordnet sind, entstehen wéhrend eines Dampf-Luft-Sterilisations-
prozesses auch leicht Druckstellen. Haufig sind solche Druckstellen, wie auch die

Wasserflecken, dauerhaft sichtbar.

Wiinschenswert wire es also, den offenbarten Prozess seiner Qualitét nach zu verbessern,
ohne aber die Kosteneffizienz leiden zu lassen. Idealerweise wird eine Qualitétsverbesserung
bei zugleich hoherer Wirtschaftlichkeit erreicht. Insbesondere wire es auch wiinschenswert,
einen Prozess zu gestalten, der mit handelsiiblichen Einrichtungen und Apparaten auskommt,
und der moglicherweise auf einer solchen Sterilisationsanlage ausgefithrt werden kann, wie

sie bislang fiir die Sterilisation mit Faltschachteln eingesetzt wird.

Hiervon ausgehend liegt der vorliegenden Erfindung die Aufgabe zugrunde, ein verbessertes
Sterilisationsverfahren der genannten Art zu schaffen, das Nachteile des Standes der Technik
vermeidet und letzteren in vorteilhafter Weise weiterbildet. Insbesondere soll mit einfachen

Mitteln ein zeit- und kosteneffizientes Verfahren erreicht werden.

ErfindungsgemiB wird diese Aufgabe durch ein Sterilisationsverfahren geméB Anspruch 1
gelost, aber auch durch eine Anlage zur Sterilisation von Gegenstinden nach den angefiigten

Anspriichen. Erfindungsgemaf wird auch eine nach dem Verfahren sterilisierte Gruppe von

Gegenstinden in einem Verpackungsmittel beansprucht.

Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird vorgeschlagen, ein Umbhiillungsmittel im
Sterilisationsverfahren einzusetzen. Dieses Umbhiillungsmittel ist so auszulegen, dass es eine
Gruppe von Gegensténden teilweise, aber nicht vollstandig umhiillt. In Vorbereitung ihrer
Sterilisation konnen die Gegenstinde in giinstiger Weise in Gruppen angeordnet werden. Je
eine Gruppe von Gegenstinden wird dann mit dem Umbhiillungsmittel umhiillt. Da diese
Umhiillung die Gegensténde nur teilweise, aber nicht vollstiandig bedeckt, wird die Sterilisa-
tion begiinstigt, insbesondere kann an den unverhiillten Seiten ein Dampf-Luft-Gemisch
cintreten und auch austreten. Dabei kann der Eintritt und der Austritt an gegeniiberliegenden
Seiten der Gruppe von Gegenstinden sein. Die Umbiillung ihrerseits stellt sicher, dass die
Anordnung der Gruppe von Gegensténden erhalten bleibt. Diese Anordnung kann bezogen

auf die Sterilisation und /oder auf die spétere Verpackung optimiert sein.
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- Das Verfahren eignet sich besonders gut auch zur Sterilisation eher langlicher Gegensténde.
Diese Gegenstinde konnen dann entlang ihrer langsten Lange parallel angeordnet werden,
und zwar so, dass zwischen ihnen Durchstrémkanle fiir ein Gas-Luft-Gemisch verbleiben.
Die Umbhiillung wird dann so angebracht, dass ein Biindel von Gegenstédnden entsteht und das
Umhiillungsmaterial dem Rand einer Flache folgt (oder den Rindern einer Vielzahl paralleler
Flichen), die im Wesentlichen senkrecht zu den Lﬁngsachsen der Gegenstinde ist. Dies
ermdglicht eine gute mechanische Stabilisierung der Gruppe und erhilt zugleich giinstige

Durchstromkandle fiir den Sterilisationsprozess.

Insbesondere ist das Verfahren auch fiir unregelmiBig geformte Gegenstinde geeignet, die
iiber konkav-konvexe Konturen verfiigen, welche sich aber so anordnen lassen, dass eine
(konvexe) Ausbuchtung des einen Gegenstandes in eine (konkave) Einbuchtung des anderen
Gegenstandes eingreift. Gerade solche Gegenstinde lassen sich raumsparend in Gruppen
anordnen, und eventuell in mindestens einem Querschnitt oder vollstindig formschliissig
anordnen, was fiir den Sterilisationsprozess erhebliche Kostenvorteile bringt. Durch die
konkav-konvexe Form der Gegenstiinde ergeben sich jedoch gebogene Durchstrémkanéile.
Wenn die Einlass- oder Auslasséffnungen solche Durchstrémkanile durch Verpackungs-
material oder dergleichen blockiert werden, ist eine effiziente Sterilisierung erschwert. Eine
Umbhiillung von Seiten, an denen solche Durchstromkanile nur in kleiner Zahl, oder mit

kleinem Querschnitt oder gar nicht vorhanden sind, ist jedoch weniger problematisch.

In Weiterbildung der Erfindung kann die Umhiillung auch dazu dienen, eine erfolgreiche
Sterilisation anzuzeigen. Dies bietet sich insbesondere deshalb an, weil die Umhiillung
annihernd identischen Sterilisationsbedingungen ausgesetzt ist wie die umhiillte Gruppe von
Gegenstinden. Zu diesem Zweck kann ein Indikator an der Umbhiillung angebracht werden.
Ein geeigneter Indikator ist ein Farbindikator, der bei einem definierten ,,FO-Wert*

umschligt. In einer bevorzugten Ausfiihrung ist der Farbindikator automatisch lesbar.

In Weiterbildung der Erfindung kann die Umbhiillung auch als Originalitdtsverschluss dienen.
Ein solcher Verschluss soll einem K#ufer oder Benutzer der Gegenstinde anzeigen, dass sie
sich noch im Originalzustand befinden, das heift in dem Zustand wie hergestellt,

insbesondere auch wie sterilisiert.
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> In Weiterbildung der Erfindung kann die Umhiillung auch dazu dienen, eine Transport-
moglichkeit fiir die manuelle oder maschinelle Handhabung einer Gruppe von Gegenstéinden
anzubieten. Als Transportméglichkeit kommt das Greifen der Umhiillung an beliebiger Stelle

in Frage, vorzugsweise ist die Umhiillung mit einer Greifvorrichtung, z.B. einer Griffschlaufe

versehen.

Diese und noch weitere Merkmale der Erfindung gehen aus den Anspriichen hervor, aber
auch aus der nachfolgenden Beschreibung und den zugehdrigen Zeichnungen. Zu beachten
ist, dass Merkmale, die in einem bestimmten Zusammenhang offenbart werden, auch als
kombinierbar mit andern Merkmalen, die im Einzelfall nur in anderen Zusammenhéngen

offenbart werden, aufzufassen sind. Die Erfindung wird anhand folgender Zeichnungen nidher

erldutert:

FIG.1 - schematischen Ablauf des Verfahrens. Dabei steht ,,G" fiir das Gruppieren von

Gegensténden, ,,S" steht fiir das Sterilisieren von Gegenstinden und ,,V" steht fiir das

Verpacken von einer Gruppe von Gegenstinden.

FIG.2 - zeigt Gegensténde, die zu einer Gruppe angeordnet sind.

FIG.3 - zeigt einen Langsschnitt entlang der Linie III-III aus der FIG.2.

FIG.4 - zeigt eine Gruppe von Gegenstdnden zusammen mit einer Umbhiillung.

FIG.5 - zeigt einen Langsschnitt entlang der Linie V- V durch die Gruppe von Gegenstéinden
aus F1IG 4.

FIG. 5A —zeigt einen Langsschnitt nach Art der FIG. 5, jedoch fiir eine Ausfithrungsform, bei
der die Umbhiillung zusitzlich eine Transportméglichkeit in Form einer Griffschlaufe

aufweist.

FIG. 5B —zeigt einen Langsschnitt nach Art der FIG. 5, jedoch fiir eine Ausfiihrungsform, bei
der die Umbhiillung als Stiilpboden ausgefiihrt ist.
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- FIG.6 - zeigt die gleiche Gruppe von Gegensténden wie FIG.2 und FIG.4 in der Draufsicht

und nach dem Einbringen in ein Verpackungsmittel.

FIG.7 - zeigt eine Ansicht entlang der Linie VII-VII aus FIG.6.

In der Fig. 1 sind die Grundziige des Verfahrens schematisch dargestellt. Gegenstinde (10)
werden zunichst zu geeigneten Gruppen (20) zusammengefasst. Dies kann sowohl von Hand,
als auch maschinell, als auch automatisch geschehen. Die so gebildete mindestens eine
Gruppe (20) von Gegenstinden (10) werden im nichsten Schritt mit einer Umhiillung (30)
versehen. Diese Umhiillung (30) bedeckt die Gruppe (20) von Gegenstinden (10) teilweise,
jedoch nicht vollstéindig. Die Gruppe (20) von Gegenstinden (10) wird im néchsten Schritt
einschlieBlich ihrer Umhiillung (30) in einen Sterilisationsraum eingebracht.
ErfindungsgemiB kénnen auch zwei oder drei oder eine Vielzahl, zum Beispiel mehr als
hundert, oder mehr als zweihundert, oder mehr als dreihundert Gruppen (20) von
Gegenstanden (10) in den Sterilisationsraum eingebracht werden. Die Gegensténde (10)
werden dann dort in geeigneter Weise sterilisiert. Die Sterilisationsbedingungen kénnen
dabei auch von der Natur der Gegenstéinde (10), aber auch von der Art ihrer Anordnung in
Gruppen (20), von der Anzahl der Gruppen (20), und von der Art der Umhiillung (3 0)
abhingig sein. Die Gegenstéinde (10) werden nach Abschluss der Sterilisation, immer noch in
der einmal gewihlten Gruppenanordnung, dem Sterilisationsraum entnommen. Im néchsten
Schritt wird je eine Gruppe (20) von Gegensténden (10) einschlieBlich (oder zumindest mit
Hilfe) ihrer Umhiillung (30) in ein Verpackungsmittel (40) eingebracht. Erfindungsgemal ist
dieses Verpackungsmittel (40) zur vollsténdigen Umbiillung (30) der Gruppe (20) von

Gegenstinden (10) geeignet.

In einer alternativen Ausfithrungsform der Erfindung, wird die vollstindige Umhiillung (30)
der Gruppe (20) von Gegensténden (10) durch das Verpackungsmittel (40) erst im
Zusammenspiel mit der Umhiillung (30) der Gruppe (20) von Gegenstinden (10) erreicht.
Beispielsweise konnte die Umhiillung (30) eine gut schlieBende Banderole bilden, die bereits
eine groBflachige Umhiillung (30) der Gegenstinde (10) gestattet, und das Verpackungsmittel

(40) ist etwa in Form von Kappen angebracht, welches beispielsweise die Stimseiten einer

Gruppe (20) von Gegenstdnden (10) aufnimmt.
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- In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung jedoch, ist das Verpackungsmittel (40)
auch ohne die Umhiillung (30) zur vollstandigen Umhiillung (30) der Gruppe (20) von
Gegenstinden (10) geeignet. Dies erlaubt es, dass die Umbhiillung (30) nach dem Einbringen
der Gruppe (20) von Gegenstinden (10) in das Verpackungsmittel (40) entfernt wird.
Alternativ jedoch kann die Gruppe (20) von Gegenstinden (10) einschlieBlich ihrer
Umhiillung (30) vom Verpackungsmittel (40) aufgenommen werden und die Umhiillung 30)
verbleibt im Verpackungsmittel (40). An den Schritt des Einbringens der Gruppe (20) von
Gegenstinden (10) in das Verpackungsmittel (40) schlieft sich vorzugsweise das

VerschlieBen des Verpackungsmittels (40) an.

Vorzugsweise ist die Gruppe (20) von Gegenstianden (10) die umhiillt wird, identisch mit der
Gruppe (20) von Gegenstinden (10), die im Sterilisationsraum sterilisiert wird. Es findet also
keine Umgruppierung der Gegensténde (10) statt. Weiter ist vorzugsweise diese Gruppe (20)
von Gegenstinden (10) auch identisch mit der Gruppe (20) von Gegenstinden (10), die in das
Verpackungsmittel (40) eingebracht wird. ErfindungsgemiB kommt es jedoch in Betracht,
dass mehr als eine Gruppe (20) von Gegensténden (10) in das Verpackungsmittel (40)
eingebracht wird. Vorzugsweise werden also entweder eine oder zwei oder drei oder vier

Gruppen (20) von Gegensténden (10) jeweils in ein Verpackungsmittel (40) eingebracht.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform der Erfindung werden die Gruppen (20) von
Gegenstinden (10) auf geeigneten Gestellen oder in so genannten Sterilisationsk6rben
eingeordnet und mit deren Hilfe in den Sterilisationsraum eingebracht, vorzugsweise auch

mit Hilfe der Gestelle oder Kérbe dort sterilisiert und anschliefend dem Sterilisationsraum

wieder entnommen.

Die vorliegende Erfindung bezieht sich auch auf eine Anlage zur Sterilisation von
Gegenstinden (10). Vorteilhafte und hierin dargelegte Ausgestaltungen des Verfahrens
werden erfindungsgemaB mit angepassten Vorrichtungen der Anlage ausgefiihrt. Es ist
erfindungsgemiB einzelne oder alle Vorrichtungén der Anlage auf maschinellen, am besten
automatischen Betrieb hin auszulegen. Die erfindungsgemafe Anlage umfasst zumindest eine
automatische Vorrichtung zur Anordnung von Gegenstinden (10) in Gruppen (20). Sie
umfasst ferner eine automatische Vorrichtung um je eine Gruppe (20) von Gegenstinden (10)
eine die Gruppe (20) teilweise, aber nicht vollstindig bedeckenden Umhiillung (30) versehen.

Diese Anlage umfasst ferner Vorrichtungen, um mindestens eine Gruppe (20) von
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- Gegenstinden (10) einschlieBlich der Umbhiillung (30) in den Sterilisationsraum
einzubringen. Diese Beschickungsvorrichtung kann Sterilisationsgestelle oder
Sterilisationskorbe umfassen. Die Beschickungsvorrichtung kdnnen die vollautomatische
Einbringung der Gegenstinde (10) in den Sterilisationsraum vorsehen oder die
benutzerunterstiitzte oder vollstindig manuelle Einbringung. Die Anlage umfasst ferner eine
Sterilisationskammer. Ferner umfasst die erfindungsgemafe Anlage Vorrichtungen zur
Entnahme der Gegenstiinde (10) aus dem Sterilisationsraum. Diese Vorrichtungen kénnen
identisch mit denjenigen der Einbringung der Gegensténde (10) in den Sterilisationsraum
sein. Die Beschickungs- und die Entnahmevorrichtung kénnen auch teilweise identisch sein,
d.h. gemeinsame Teile umfassen, beispielsweise Sterilisationsgestelle und -korbe. Ferner
umfasst die erfindungsgemiBe Anlage automatische Vorrichtungen, mit denen je eine Gruppe
(20) von Gegensténden (10) einschlieBlich ihrer Umhiillung (30) in ein Verpackungsmittel
(40) eingebracht werden konnen. Vorzugsweise umfasst die erfindungsgemafe Anlage eine
Sterilisationskammer, die fiir die Sterilisierung mit einem Dampf-Luft-Gemisch ausgelegt ist.
Es ist weiterhin erfindungsgemi8, dass die Anlage mit all solchen Vorrichtungen ausgestattet
werden kann, die es erlauben, das hierin beschriebene Verfahren, einschlieflich all seiner

bevorzugten Ausgestaltungen durchzufiihren.

Fig. 2 zeigt in einer Gruppe (20) angeordnete Gegenstinde (10). Das vorgestellte Verfahren
ist im Prinzip fiir beliebige Gegenstinde (10) geeignet. Es konnen sowohl gleichartige als
auch verschiedenartige Gegensténde (10) gemeinsam sterilisiert werden und in Gruppen (20)
angeordnet werden. Vorzugsweise werden jedoch gleichartige Gegensténde (10) in Gruppen
(20) angeordnet. Diese Anordnung kann entweder optimiert werden fiir den Sterilisations-
schritt und/oder fiir die spitere Verpackung. In der Regel ist aber schon fiir das Einbringen in

den Sterilisationsraum eine Raum sparende Anordnung vorteilhaft.

Das Verfahren ist zur Sterilisation von linglichen Gegenstinden (10) geeignet. Ein solcher
Gegenstand kann zweckmiBig durch seine Hauptachsen, dass heif3t seine Haupttragheits-
achsen beschrieben werden. Wenn der Gegenstand Symmetrieachsen aufweist, sind diese
Symmetrieachsen auch Hauptachsen. Entlang einer Hauptachse wird der Gegenstand die
gréBte Ausdehnung haben. Hierin wird diese Achse als Achse L bezeichnet. Beispielsweise
wiire fiir eine (rotationssymmetrische) Flasche, etwa eine typische Weinflasche, die Achse L

die Langsachse, die den Mittelpunkt der Flaschendffnung mit dem Mittelpunkt des Bodens

verbindet.
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ErfindungsgemaB werden langliche Gegenstinde (10) vorzugsweise so gruppiert, dass ihre
Achsen L parallel ausgerichtet sind. Wie die Fig. 2 zeigt, miissen dabei jedoch die
Gegenstinde (10) nicht alle in die gleiche Richtung ausgelegt werden. Insbesondere wenn die
Gegenstinde (10) Ausbuchtungen und Einbuchtungen aufweisen, ist es haufig vorteilhaft die
Gegenstinde (10) so auszurichten, dass diese ineinander eingreifen konnen. In einer
bevorzugten Ausfithrungsform der Erfindung werden lingliche Gegenstande (10) mit

gegensinning orientierten Achsen angeordnet. Eine solche Anordnung ist auch in Fig. 2

gezeigt.

Werden die Gegensténde (10) hinreichend beabstandet, fithrt dies dazu, dass die Gruppe (20)
von Gegenstinden (10) bei der Sterilisation generell parallel zu den Achsen L von einem

* Dampf-Luft-Gemisch durchstromt werden kann. Die Stromungskanile verlaufen allerdings
dabei nicht genau parallel zu den Achsen L, sondern sind vielmehr gekriimmt. Um angesichts
der Kriimmung der Durchstrémkanile die Durchstromung der Gruppe (20) von
Gegenstanden (10), und damit Ihre Sterilisation, nicht weiter zu behindern, ist es vorteilhaft,
wenn die Stirnflichen der Gruppe (20) (das sind die Flachen, die senkrecht auf den Achsen L
stehen) nicht verdeckt werden. Daher wird erfindungsgemaB die Gruppe (20) der
Gegenstiande (10) so umhiillt, dass die Umhiillung (30) die Stirnflichen der Gruppe (20) nicht
bedeckt. Vorzugsweise beugt dazu die Umhiillung (30) im Wesentlichen den Rand einer oder
mehrerer Flichen, die senkrecht zu den Achsen L steht/stehen.

Das Sterilisationsverfahren eignet sich durchaus auch zur Sterilisation von Gegensténden
(10), die nicht symmetrisch zur Achse L sind. Dies zeigt auch Fig. 3, welche eine
Querschnittsansicht der Gruppe (20) der Gegenstinde (10) aus Fig. 2 zeigt. Aus der Fig. 3 ist
jedoch auch offenkundig, dass die Gruppe (20) von Gegenstinden (10) raumsparend
angeordnet ist und Ausbuchtungen in Einbuchtungen eingreifen, so dass vollstindige oder

annihernde Formschliissigkeit erreicht wird.

Im Sinne der vorliegenden Erfindung wurde erkannt, dass gerade bei einer rdumlich
optimierten und kompakten Bildung von Gruppen (20) von Gegenstinden (10), die gute
Durchstrombarkeit wesentlich ist. Ebenfalls kann es wesentlich sein, durch addquate
mechanische Stabilisierung iiberhaupt eine raumlich optimale Anordnung von Gegenstinden

(10) zu erzielen und wéhrend des Sterilisationsprozesses und Verpackungsprozesses Zu
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- erhalten. Das Verfahren hat besondere Vorteile, wenn die zu sterilisierenden Gegenstinde
(10) langlich sind und die Achse L mehr als doppelt so lang ist wie die anderen

Haupttragheitsachsen.

Fig. 4 zeigt in der Draufsicht die vorteilhafte Anbringung einer Umhiillung (30) fiir die
Gruppe (20) von Gegenstéinden (10), die bereits aus Fig. 2 bekannt ist.

Fig. 5 zeigt eine entsprechende Querschnittsansicht. Wie eng die Umhiillung (30) die
Gegenstinde (10) umschlieBen soll, hangt wiederum von der mechanischen Empfindlichkeit
der Gegensténde (10) ab, aber auch von stromungstechnischen Erwédgungen zum

Sterilisationsprozess.

ErfindungsgemiB kann die Umbhiillung (30) auch mit einer Transporthilfe oder
Greifvorrichtung ausgestattet sein, z.B. einer Griffschlaufe, einem Zapfen oder einer
Zapfenaufnahme, einem Magneten oder einem Klettmaterial. Solche Vorrichtungen geben
den Umhillung (30) den Zusatznutzen, dass die Gruppe (20) von Gegenstinden (10) leichter
transportiert werden und leichter in das Verpackungsmitte! (40) eingebracht werden kann.

Eine Umbhiillung (30) mit Griffschlaufe (32) ist in Fig. SA gezeigt.

Fig. 5B zeigt ein alternatives erfindungsgeméBes Umbhiillungskonzept. Die Umbhiillung kann
ein Stiilpboden (35) sein. Zum Einbringen der Gegenstinde in das Verpackungsmittel kann

der Stiilpboden (35) umgestiilpt werden.

Fig. 6 zeigt in der Draufsicht eine Gruppe (20) von Gegenstinden (10), namlich diejenige die
aus Fig. 2 bekannt ist, nachdem sie in ein Verpackungsmittel (40) eingebracht wurde.
ErfindungsgemiB wird die Gruppe (20) von Gegenstinden (10) samt der Umhiillung (30) in
das Verpackungsmittel (40) eingebracht. Das Verpackungsmittel (40) sollte gerade so viel
Platz bieten, dass eine oder mehrere Gruppen (20) von Gegenstinden (10) einschlieBlich der
Umhiillungen (30) gut aufgenommen werden kénnen. Das so dimensionierte
Verpackungsmittel (40) kann die Funktion der mechanischen Stabilisierung der Gruppe (20)
von Gegenstinden (10) iibernehmen. Daher kann die Umhiillung (30) nach dem Einbringen

in das Verpackungsmittel (40) entfernt werden.
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- Alternativ jedoch kann die Umbhiillung (30) im Verpackungsmittel (40) verbleiben, das heifit,
das Verpackungsmittel (40) wird ohne Entfernen der Umhiillung (30) verschlossen.

Fig. 7 zeigt zwei Gruppen (20) von Gegenstéinden (10), die gemeinsam in ein
Verpackungsmittel (40) eingebracht sind. ErfindungsgemaB kann eine einzelne Gruppe-(20)
von Gegenstinden (10) in das Verpackungsmittel (40) eingebracht werden, vorzugsweise
werden aber auch zwei oder drei oder vier oder mehrere oder noch mehr Gruppen (20) von
Gegenstinden (10) in ein Verpackungsmittel (40) eingebracht. Wie es die Fig. 7 zeigt,
miissen die Gruppen (20) von Gegenstinden (10) dabei nicht in sich identisch angeordnet
sein. ErfindungsgemsiB konnen verschieden angeordnete Gruppen (20) gleicher Gegensténde
(10) in das Verpackungsmittel (40) eingebracht werden oder auch Gruppen (20)
verschiedener Gegenstinde (10). AuBerdem konnen Gruppen (20) gleicher Gegenstédnde (10)
verschieden orientiert werden, beispielsweise kann vor dem Einbringen in das
Verpackungsmittel (40) eine Gruppe (20) einmal um 90° oder 180 ° um eine ihrer Achsen,
vorzugsweise Hauptachsen, gedreht werden. Eine solche Anordnung kann zur mechanischen

Stabilitit der Verpackung einschlieBlich der Gegenstinde (10) beitragen.

An der Fig. 7 wird auch erkennbar, dass die Umhiillung (30) als Originalitdtsverschluss
gestaltet werden kann. Dazu ist die Umhiillung (30) so auszulegen, dass sie nicht unbemerkt
geoffnet werden kann und die Gegenstinde (10) nicht unbemerkt aus der Umihiillung (30)
entnommen werden konnen. Ferner ist die Umbhiillung (30) vorzugsweise mit dem
Verpackungsmittel (40) so zu verbinden, dass eine Entnahme der Umbhiillung (30) aus dem
Verpackungsmittel (40) sichtbar wird. Vorzugsweise wird die Umbhiillung (30) mit einer
Kennnummer und einem Haltbarkeitsdatum fiir die umhiillten Gegenstinde (10) (z.B. Ch.-B.-

Angabe) versehen. Eine entsprechende Kennung kann auch fiir das Verpackungsmittel (40)

vorgesehen werden.

Die vorliegende Erfindung kann im Zusammenhang mit verschiedenen bekannten
Sterilisationsverfahren eingesetzt werde, die zum Sterilisieren von Gruppen (20) von
Gegenstinden (10) geeignet sind. Besonders vorteilhaft wird es zur Sterilisation mit einem
Dampf-Luft-Gemisch eingesetzt und bei Sterilisationstemperaturen im Bereicht von 120 bis
140 ° C. Besonders vorteilhaft wirkt sich die Erfindung bei Verfahren mit hoher Dampf-Luft-
Umwilzgeschwindigkeit und hoher Evakuierungsgeschwindigkeit aus. Das hierin

beschriebene und beanspruchte Verfahren zur Sterilisation von Gegenstanden kann sehr
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- vorteilhaft bei Verfahren mit Dampf-Luft-Umwilzgeschwingdigkeiten von mehr als 3
Metern pro Sekunde oder mehr als 10 Metern pro Sekunde (m/s) eingesetzt werden,
besonders Dampf-Luft-Umwilzgeschwingdigkeiten im Bereich von 3 m/s bis 300 m/s,
vorzugsweise 10 m/s bis 100 m/s, besonders vorzugsweise 20 m/s bis 50 m/s.

Vorteilhaft kann die vorliegende Erfindung bei Dampf-Luft-Sterilisationen eingesetzt
werden, bei denen die Sterilisationskammer von Fugen oder dhnlichen Kéltebriicken
durchbrochene Wandflichen aufweist. Entsprechende Fugen kdnnen Tiirfugen sein. Es hat

sich gezeigt, dass bei solchen Kammern besonders leicht Wasserflecken auftreten.

Im Sinne der vorliegenden Erfindung kann ein Gegenstand durchaus aus vielen Einzelteilen
bestehen. Insbesondere kann ein Gegenstand bereits eine individuelle Verpackung aufweisen.
ErfindungsgemaB kommen als zu sterilisierende Gegensténde insbesondere Einwegspritzen,
auch gefiillte Einwegspitzen, in Frage. Solche Spritzen kénnen individuell zum Beispiel
durch eine Blisterverpackung verpackt sein. Solche Blisterverpackungen umfassen eine
gewdlbte Haube und eine die Haube auf einer Seite verschlieBende mit ihr verschweifite
Schicht. Diese Schicht kann manuell abgezogen werden, um den Inhalt zu entnehmen. Ein
Gegenstand im Sinne der Anmeldung ist also beispielsweise, aber auch vorzugsweise, eine

gefiillte Einwegspritze in einer Blisterverpackung.

Fiir die Umhiillung kommt eine Vielzahl an Materialien und Formen in Betracht. Wichtig ist
zum einen, dass die Umbhiillung eine ausreichende mechanische Stabilitét der Gruppe von
Gegenstinden bewahrt. Insbesondere sollte sie das leichte Handhaben der Gruppe von
Gegenstinden beim Einbringen in die Verpackung unterstiitzen. Ferner ist wichtig, dass die
Umbiillung die Sterilisation der Gegensténde nur geringfiigig beeintréchtigt. Insbesondere
sollte die Umbhiillung die Durchstrémung der Gegenstdnde mit einem Dampf-Luft-Gemisch
nur minimal beeintrachtigen, aber auch die Evakuierung nur minimal beeintréchtigen. Die
Umbiillung kann insbesondere als breites oder schmales Band ausgefiihrt sein (evtl. auch als
Litze oder dgl.). Vorzugsweise ist die Umbhiillung reiBfest, wasserfest und

temperaturbestindig bis mindestens 140°C.

Die Umhiillung selbst sollte im Sterilisationsprozess keinen Schaden leiden und durch
denselben Prozess wie die Gegenstinde sterilisierbar sein. Die Umbhiillung sollte auch so

bemessen sein, dass keine Druckspuren an den Gegenstidnden entstehen. Die Umhiillung kann
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- aus Pappe, Papier oder einem Verbundmaterial hergestellt werden, vorzugsweise aber aus
Kunststoff, d.h. polyolefinem Kunststoff, beispielsweise aus Kunststofffolie, insbesondere
aus einer Polypropylenfolie. Vorzugsweise ist die Umbiillung aus einem Material, das
verschieden von den umhiillten Materialien der Gegenstande ist. Dies vermeidet

Wechselwirkungen (z.B. Verkleben oder Verschmelzen) der Materialien wihrend des

Sterilisationsverfahrens.

Vorzugsweise weist die Umhiillung auch einen Indikator auf, der die erfolgreiche
Sterilisation anzeigt. Wird eine solche Umhiillung verwendet, ist es im Sinne der Erfindung
vorzuziehen, wenn diese Umhiillung vor VerschlieBen des Verpackungsmittels entfernt wird

und in weiteren Sterilisationsprozessen wieder verwendet wird.
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Patentanspriiche

1. Ein Verfahren zur Sterilisation von Gegensténden, das folgende Schritte umfasst:

- die Gegenstinde (10) werden in mindestens einer Gruppe (20) angeordnet

- je eine Gruppe (20) von Gegenstinden (10) wird mit einer die Gruppe (20)
teilweise, aber nicht vollstéindig bedeckenden Umbiillung (30) versehen

- mindestens eine Gruppe (20) von Gegensténden (10) wird einschlieflich der
Umbiillung (30) in einen Sterilisationsraum eingebracht

- die Gegenstinde (10) werden dort sterilisiert

- die Gegenstinde (10) werden dem Sterilisationsraum entnommen

- die eine Gruppe (20) von Gegenstinden (10) wird einschlieBlich ihrer
Umbhiillung (30) in ein Verpackungsmittel (40) eingebracht, welches zur
vollstindigen Umhiillung (30) der Gruppe (20) von Gegenstinden (10) geeignet

ist.

2. Ein Verfahren nach Anspruch 1, bei dem mit Hilfe eines Dampf-Luft-Gemisches
sterilisiert wird.

3 Ein Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, bei dem nach dem Einbringen der Gruppe
(20) von Gegensténden (10) in das Verpackungsmittel (40) das Verpackungsmittel
(40) verschlossen wird.

4. Ein Verfahren nach Anspruch 3, bei dem vor dem Verschlieflen des
Verpackungsmittels (40) die Umbhiillung (30) entfernt wird.

5 Ein Verfahren nach Anspruch 1, 2 oder 3, bei dem die Umbhiillung (30) im
Verpackungsmittel (40) verbleibt.

6. Ein Verfahren nach Anspruch 5, bei dem die Umhiillung als Orginalitétsverschluss

dient.

7. Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die Umbhiillung
(30) eine Greifvorrichtung aufweist.

8. Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die Gegenstinde

(10) rdumlich ineinander greifend oder in mindestens einem Querschnitt form-

schliissig in einer Gruppe (20) angeordnet werden.
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Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem mehrere Gruppen
(20) von Gegenstinden (10) gemeinsam in den Sterilisationsraum eingebracht
werden.

Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die Gruppen (20)
von Gegenstinden (10) mit Hilfe von Sterilisationskérben in den Sterilisationsraum

eingebracht werden.

Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die Gegensténde
(10) gleichartig sind.

Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die Gegensténde
(10) linglich sind und je eine Achse L aufweisen, welche die ldngste der Hauptachsen
L des Gegenstandes (10) ist und welche mehr als doppelt so lang wie die anderen
Hauptachsen des Gegenstandes (10) ist.

Ein Verfahren nach Anspruch 12, bei dem die Gegensténde (10) so in einer Gruppe
(20) angeordnet werden, dass ihre Achsen L parallel ausgerichtet sind.

Ein Verfahren nach Anspruch 13, bei dem die Umbhiillung (30) ein Biindel von
Gegenstinden (10) schafft und im Wesentlichen dem Rand einer Fldche senkrecht zu
den Achsen L folgt.

Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die Gegensténde
(10) eine individuelle Verpackung umfassen.

Ein Verfahren nach Anspruch 14, bei dem die individuelle Verpackung ist eine
Blisterverpackung ist.

Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die Gegensténde
(10) Einwegspritzen sind.

Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem genau zwei
Gruppen (20) von Gegensténden (10) in ein Verpackungsmittel (40) eingebracht
werden.

Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die

Umibiillung (30) aus polyolefinem Kunststoff ist.

Ein Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die

Umhiillung (30) einen Indikator aufweist, der eine erfolgreiche Sterilisation anzeigt.
Eine Gruppe (20) von Gegensténden (10) in einem Verpackungsmittel (40), welche
nach dem Verfahren eines der Anspriiche 1 bis 20 sterilisiert wurde.

Eine Gruppe (20) von Gegenstinden (10) in einem Verpackungsmittel (40), welche
eine sterile Umbhiillung (30) enthl.
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23. Eine Anlage zur Sterilisation von Gegenstinden (10), welche folgende Vorrichtungen

umfasst:

eine automatische Vorrichtung zur Anordnung von Gegensténden (10) in
Gruppen (20)

eine automatische Vorrichtung, um je eine Gruppe (20) von Gegensténden
(10) mit einer die Gruppe (20) teilweise, aber nicht vollstindig
bedeckenden Umhiillung (30) zu versehen '
Vorrichtungen, um mindestens eine Gruppe (20) von Gegenstinden (10)
einschlieBlich der Umhiillung (30) in einen Sterilisationsraum
einzubringen

eine Sterilisationskammer

Vorrichtungen zur Entnahme der Gegenstinde (10) aus dem
Sterilisationsraum

automatische Vorrichtungen, um je eine Gruppe (20) von Gegenstédnden
(10) einschlieBlich ihrer Umhiillung (30) in ein Verpackungsmittel (40)
einzubringen, welches zur vollstindigen Umhiillung (30) der Gruppe (20)

von Gegenstinden (10) geeignet ist.

24. Eine Anlage nach Anspruch 23, bei der die Vorrichtungen, um mindestens eine

Gruppe (20) von Gegensténden (10) einschlieBlich der Umhiillung (30) in einen

Sterilisationsraum einzubringen, einen Sterilisationskorb umfassen.

25. Eine Anlage nach Anspruch 23, bei der in der Sterilisationskammer ein Dampf-Luft-

Gemisch eingebracht werden kann.
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