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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Dekonta-
minierungs- und Sterilisierungssysteme und insbe-
sondere die Steuerung der Gas-Dekontaminierung
und von Systemen, bei welchen der Dampf mehr als
eine Komponente umfasst.

[0002] Herkdmmliche Systeme fir die Sterilisierung
und Dekontaminierung von Gas sind entwickelt wor-
den, um eine Kondensierung zu vermeiden, und als
solches wurden sowohl Durchfluss- als auch Rezirku-
lationssysteme so organisiert, dass die Dampfkon-
zentrationen, insbesondere von Wasser, unter dem
Taupunkt bleiben. Beispiele fiir solche Systeme sind
in dem europaischen Patent EP 0486623B1, dem
UK-Patent 2 217 619 B, in WO 89/06140 und in der
UK-Patentanmeldung GB 2308 066 A beschrieben.

[0003] US-A-459370 A offenbart ein Verfahren zum
Sterilisieren des Inneren einer Kammer unter Ver-
wendung von Wasserstoffperoxid, wobei ein erster
Teil der Flachen in der Kammer eine Temperatur un-
ter 10°C aufweist und ein zweiter Teil der Flachen
eine Temperatur uber 10°C aufweist. Das Verfahren
umfasst den Schritt des Einfuhrens von Wasserstoff-
peroxid in der Gasphase in die Kammer, das in-Be-
rihrung-bringen des ersten Teils mit dem Dampf, um
daran eine Kondensierung durchzufihren, das in-Be-
ruhrung-bringen des zweiten Teils mit dem Dampf,
das Anwenden einer Vakuumquelle auf die Kammer
und das weitere Einfiihren des Wasserstoffperoxids
in der Gasphase in die Kammer, bis die Flachen steril
sind, wobei die Temperaturbereiche des ersten und
des zweiten Teils beibehalten werden.

[0004] WO-A-99/30747 offenbart ein kontinuierli-
ches Verfahren fiir die Hyperaktivierung von Fluids zu
Sterilisierungszwecken. Ein Sterilisierungsfluid wird
mit einem Gas gemischt, welches bezuglich der Flu-
ids inert ist, um eine Sterilisierungsmischung zu pro-
duzieren, welche in ein Verdampfungsrohr in einer
kreisférmigen Bewegung eingeflhrt wird, wobei eine
flissige Phase der Mischung mit einer geringeren
Geschwindigkeit gegen die erhitzten Wande des Ver-
dampfers fliel3t als deren Gasphase, welche in einem
zentralen Bereich des Verdampfers innen in der flus-
sigen Phase flieRt. So wird eine Mischung aus Gas-
dampf und inertem Gas erhalten, welche einer Ver-
weilzeit unterzogen wird, wahrend der die Mischung
durch eine Transitvorrichtung flieRt, die sie zu einer
Sterilisierungskammer leitet, welche bei einer Tem-
peratur gehalten wird, die geringer ist als die Tau-
punkt-Temperatur der Gasmischung, um eine Kon-
densierung der Mischung zu bewirken, wodurch das
Produkt in der Kammer sterilisiert wird.

[0005] Jingere Arbeiten haben gezeigt, dass fur
eine schnelle Flachensterilisierung und eine Dekon-
taminierung von Raumen und kleineren Kammern

217

oder Isolatoren die Kondensierung einer Mischung
von Dampfen eines gasférmigen Dekontaminie-
rungsmittels, wie beispielsweise Wasserstoffperoxid,
und Wasser wesentlich ist.

[0006] Ziel der vorliegenden Erfindung ist es, die
Sterilisierungs- und Dekontaminierungssysteme so-
wohl fir geschlossene Rezirkulationssysteme als
auch fiur Systeme, welche die Rezirkulation verwen-
den, zu steuern, wobei ein Teil der Rezirkulationsluft
oder der Luft/Gasmischung aus dem geschlossenen
Systemen entnommen wird, sodass die Kondensie-
rung schnell, gleichmafig und steuerbar in dem zum
sterilisierenden oder zu dekontaminierenden Bereich
erfolgen kann.

[0007] Furden Zweck dieses Patents soll der Begriff
,dekontaminieren' in Zukunft sowohl die chemische
als auch die mikrobiologische Dekontaminierung ein-
schliefen. Unter der mikrobiologischen Dekontami-
nierung ist die Verringerung der lebensfahigen Ge-
samtkeimzahl zu verstehen, was im Allgemeinen ent-
weder als Sterilisierung, als Sanierung oder als Des-
infektion bezeichnet wird.

[0008] Diese Erfindung sieht ein Verfahren zum Ste-
rilisieren einer dicht abgeschlossenen Umhiillung,
umfassend die folgenden Schritte, vor: Zirkulieren ei-
nes Gases (z. B. Luft) durch einen Vorbereitungsbe-
reich und durch die Umhiillung und Ruickflhren des
Gases zu dem Vorbereitungsbereich, in dem Vorbe-
reitungsbereich Abgeben einer Dekontaminierungs-
mittel/Wasserdampfe-Mischung in das zirkulierende
Gas, um mit diesem durch die Umhullung zu flieRen,
um in der Umhillung fur die Dekontaminierungsmit-
tel/Wasserdampfe-Mischung in der Umhdllung fiir die
Raumtemperatur eine Konzentration Gber dem Tau-
punkt zu erreichen und dadurch auf Flachen in der
Umhdllung zu kondensieren, um solche Flachen zu
sterilisieren; wobei die Gastemperatur in oder beim
Verlassen der Umhullung oder beim Hineingelangen
in den Vorbereitungsbereich und die Kondensierung
der Dekontaminierungsmittel/\WWasserdampfe-Mi-
schung in der Umhullung Uberwacht werden und wo-
bei das Abgeben des Dekontaminierungsmittels/der
Wasserdampfe in das Gas in dem Vorbereitungsbe-
reich in Reaktion auf das durch die Uberwachung be-
stimmte Niveau gesteuert wird, um ein erforderliches
Kondensierungsniveau des Dekontaminierungsmit-
tels/der Wasserdampfe in der Umhillung vorzuse-
hen.

[0009] Es istvorzuziehen, dass das Gas in dem Vor-
bereitungsbereich vor dem Zirkulieren durch die Um-
hullung gefiltert wird.

[0010] Beijedem der genannten Verfahren kann der
Gasdruck in der Umhillung Uberwacht werden und
kann der Gasdruck darin durch Steuern der Zufuhr
des durch die Umhillung zirkulierenden Gases gere-
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gelt werden.

[0011] Bei jedem der genannten Verfahren gilt,
dass, nachdem eine ausreichende Menge des De-
kontaminierungsgases in der Kammer zum Erreichen
der Dekontaminierung kondensiert worden ist, die
Zufuhr der Dekontaminierungsgas/Wasserdamp-
fe-Mischung zu dem Vorbereitungsbereich beendet
werden kann und das Dekontaminierungsgas aus
der dicht abgeschlossenen Umhdllung entfernt wird.

[0012] Im letzteren Fall umfasst das Verfahren zum
Entfernen des Dekontaminierungsgases aus der
dicht abgeschlossenen Umhillung den Schritt des
Zirkulierens des aus der Umhdillung hinaus gelan-
genden Gases durch einen Hilfskreislauf, der eine
katalytische Abbauvorrichtung oder Absorptionsvor-
richtung fir das Dekontaminierungsgas umfasst, um
das Dekontaminierungsgas zu entfernen.

[0013] Die dicht abgeschlossene Umhiillung ist mit
einem Verarbeitungsmittel durch zwei Rohre verbun-
den, durch welche Luft oder eine Mischung aus Luft
und Gasen zirkulieren kann, wobei die Gase Wasser-
stoffperoxid und Wasserdampf sind. Die Luft oder die
Mischung aus Luft und Gasen wird von dem Verar-
beitungsmittel zu der dicht abgeschlossenen Umhiil-
lung geleitet, um dann zu dem Verarbeitungsmittel
zuruckgeleitet zu werden. Die Luft oder die Mischung
aus Luft und Gasen kann, wenn sie in das Verarbei-
tungsmittel gelangt, falls erforderlich, zuerst durch
ein Reinigungssystem gelangen, um Gase in der Mi-
schung aus Luft und Gasen zu entfernen und sicher
zu machen. Dieser Reinigungsprozess ist normaler-
weise aufgrund der Stabilitat der Gasmischung nicht
erforderlich. Es wurde gezeigt, dass Wasserstoffper-
oxidgas in der homogenen Gasphase bei Raumtem-
peratur und bei Temperaturen unter 300°C stabil ist.
Ein Zerfall findet an Flachen statt, aber an solchen
Flachen, die sich im Allgemeinen in Reinrdume und
Isolatoren finden, nur in unbedeutenden Mengen.
Hohe Zerfallsmengen treten an einigen organischen
Substanzen, wie beispielsweise Mikroorganismen,
auf; da jedoch die Menge dieser Materialien sehr ge-
ring ist, ist die Gesamtmenge des Zerfalls auch sehr
gering, und beeintrachtigt die Gaskonzentration da-
her nicht signifikant. Ein Geblase oder eine Pumpe
oder ein Kompressor wird dann verwendet, um die
Luft oder die Mischung aus Luft und Gasen durch das
System zu bewegen und das Fluid durch die Ver-
dampfungskammer zu treiben, wo zusétzliche Gase
zu der Luft oder der Luft/Gasmischung hinzugefigt
werden. Die angereicherte Luft/Gasmischung wird
dann durch die Verbindung von dem Verarbeitungs-
mittel zu der dicht abgeschlossenen Kammer gelei-
tet.

[0014] Die Funktion der Luft/Gasmischung in der
dicht abgeschlossenen Kammer besteht darin, die
Flachen der Kammer zu dekontaminieren.

317

[0015] Ahnliche Systeme werden seit einiger Zeit fiir
die Flachensterilisierung dicht abgeschlossener Um-
hillungen verwendet, aber bei diesen Anwendungen
wurde es immer als wichtig erachtet, eine Kondensie-
rung zu vermeiden; das Patent EP 0 486 623 B1 sieht
explizit einen Betriebsplan vor, um eine Kondensie-
rung zu vermeiden. Die vorliegende Erfindung sieht
ein Verfahren der Dekontaminierung durch Mikrokon-
densierung und ein Steuerungsverfahren vor. Man
hat herausgefunden, dass eine schnellere und zuver-
lassigere Flachendekontaminierung erreicht werden
kann, wenn eine Mikrokondensierung geférdert und
gesteuert wird. Der Taupunkt einer Mischung aus
Wasserstoffperoxid und Wasserdampf kann durch
die Aktivitatskoeffizienten der Gase bestatigt werden,
und durch die Verwendung einer Kombination der
Taupunkt-Daten, des aktuellen Taupunkts in der dicht
abgeschlossenen Kammer und der Temperatur ist es
moglich, die Wasserstoffperoxidkonzentration in dem
Kondensat zu berechnen.

[0016] Die Kenntnis der Kondensierungsparameter
und der Kondensierungsmenge ermdglicht es, den
Zeitpunkt vorherzusagen, zu welchem die Flachen-
dekontaminierung erfolgt. Damit ein solches System
zuverlassig funktioniert ist es ferner wesentlich, dass
eine sehr gute Gasverteilung in der dicht abgeschlos-
senen Umhillung vorliegt.

[0017] Der aktive Dekontaminierungsmittel-Dampf
in solchen fur die Dekontaminierung verwendeten Mi-
krokondensierungssystemen ist nicht auf Wasser-
stoffperoxid beschrankt, sondern schlie3t jeden De-
kontaminierungsmitteldampf oder jede Mischung aus
Dekontaminierungsmittelddmpfen ein, die die korrek-
ten Dampfdruckeigenschaften aufweist.

[0018] Die Erfindung sieht auch eine Vorrichtung
zum Sterilisieren einer dicht abgeschlossenen Um-
hillung vor, umfassend ein Mittel zum Zirkulieren ei-
nes Gases durch einen Vorbereitungsbereich und
durch die Umhillung und zum Ruckfiihren des Gases
zu dem Vorbereitungsbereich, und ein Mittel in dem
Vorbereitungsbereich zum Abgeben einer Dekonta-
minierungsmittel/Wasserdampfe-Mischung in das
zirkulierende Gas, um mit diesem durch die Umhl-
lung zu flieBen, um in der Umhallung fur die Raum-
temperatur eine Konzentration Giber dem Taupunkt zu
erreichen und dadurch auf Flachen in der Umhiillung
zu kondensieren, um solche Flachen zu sterilisieren;
wobei Mittel zum Uberwachen der Gastemperatur in
oder beim Verlassen der Umhillung oder beim Hin-
eingelangen in den Vorbereitungsbereich vorgese-
hen sind, wobei Mittel zum Uberwachen der Konden-
sierung des Dekontaminierungsmittels in der Umhdl-
lung vorgesehen sind und wobei Mittel zum Steuern
des Abgebens des Dekontaminierungsmittels/der
Wasserdampfe in das Gas in dem Vorbereitungsbe-
reich in Reaktion auf das durch die Uberwachung be-
stimmte Niveau vorgesehen sind, um ein erforderli-
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ches Kondensierungsniveau des Dekontaminie-
rungsmittels/der Wasserdampfe in der Umhillung
vorzusehen.

[0019] Ferner kénnen Mittel zum Zirkulieren von
Luft durch den Vorbereitungsbereichsraum vorgese-
hen sein, und sie beférdern die Dekontaminierungs-
mittel/Wasserdampfe-Mischung zu der Umhdillung.

[0020] Es ist auch vorzuziehen, dass Mittel zum
Uberwachen des Gasdrucks in der Umhiillung vorge-
sehen sind und dass Mittel zum Regeln des Gas-
drucks darin durch Steuern der Zufuhr des durch die
Umbhdillung zirkulierenden Gases vorgesehen sind.

[0021] Bei jeder der obengenannten Vorrichtungen
kann ein Mittel zum Beenden der Zufuhr der Dekon-
taminierungsmittel/Wasserdampfe-Mischung zu dem
Vorbereitungsbereich und zum Entfernen des Dekon-
taminierungsmittels aus der dicht abgeschlossenen
Umhdllung, nachdem eine ausreichende Menge des
Dekontaminierungsmittels in der Kammer konden-
siert worden ist, um eine Dekontaminierung zu errei-
chen, vorgesehen sein.

[0022] In der letzteren Form der Vorrichtung kann
das Mittel zum Entfernen des Dekontaminierungsmit-
tels aus der dicht abgeschlossenen Umhillung Mittel
zum Zirkulieren des aus der Umhdillung hinaus gelan-
genden Gases durch einen Hilfskreislauf umfassen,
der eine katalytische Abbauvorrichtung oder Absorp-
tionsvorrichtung fir das Dekontaminierungsgas um-
fasst, um das Dekontaminierungsgas zu entfernen.

[0023] Es folgt eine Beschreibung einer Ausfih-
rungsform der Erfindung, wobei auf die beiliegende
Zeichnung Bezug genommen wird, welche eine
schematische Darstellung einer Dekontaminierungs-
vorrichtung fir eine dicht abgeschlossene Umhiillung
darstellt.

[0024] Die dicht abgeschlossene Umhillung 1 ist
mit einem dicht abgeschlossenen Auslassrohr bei 2
verbunden, welches an dem Verarbeitungsmittel bei
3 anbindet. Die Luft oder Luft/Gasmischung gelangt
dann durch einen Filter 4, um eine Teilchenkontami-
nierung zu entfernen. Falls davon ausgegangen wird,
dass die Gasmischungen in der dicht abgeschlosse-
nen Kammer partiell zerfallen sein kénnten, kann die
Luft oder die Luft/Gasmischung als Option durch ein
Reinigungsverfahren 5 geleitet werden. Schritt 5 ist
nur unter besonderen Bedingungen erforderlich,
wenn ein signifikanter Zerfall des aktiven Gases statt-
gefunden hat. Diese Komponente ware normalerwei-
se nicht Teil des Verarbeitungsmittels. Die Luft oder
die Luft/Gasmischung sollte dann in 7 erhitzt werden,
um sie auf eine stabile Temperatur zu bringen, bevor
sie zu dem Geblase oder der Pumpe oder dem Kom-
pressor 8 gelangt, welcher verwendet wird, um die
Luft oder die Luft/Gasmischung durch das Verarbei-
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tungsmittel, die Verbindungsrohre und die dicht ab-
geschlossene Umhiillung zu treiben. Der Volumen-
durchsatz wird dann bei 9 gemessen, bevor die Luft
oder die Luft/Gasmischung zu der Verdampfungs-
kammer 10 gelangt, wo zuséatzliche Gasmischung
durch Verdampfung der Dekontaminierungsldsung
auf einer heilen Flache hinzugefiugt wird. Die Luft
oder die Luft/Gasmischung gelangt durch einen Filter
25 bevor sie dann in die Verdampfungskammer 10
gelangt, um sicherzustellen, dass Feststoffe aus dem
Durchfluss entfernt werden. Die Geschwindigkeit, mit
der das Fluid der Verdampfungskammer 10 zuge-
fuhrt wird, wird durch das Fluidflussmodul 22 gesteu-
ert.

[0025] Da es erforderlich sein kann, den Druck in
der dicht abgeschlossenen Umhdllung zu steuern,
wird ein Drucksteuerungsmodul 21 verwendet, um
den Druck durch die Zufuhr oder das Entnehmen von
Luft zu erhdhen oder zu senken. Luft, welche dem
System zugefihrt wird, muss gefiltert 23 werden, und
Luft, welche dem System entnommen wird, muss
durch das Entfernen aktiven Gases entweder durch
Absorbieren des Gases oder durch Zersetzen mit ei-
nem Katalysator 24 sicher gemacht werden. Die Luft
oder die Luft/Gasmischung verlasst das Verarbei-
tungsmittel bei 11 durch ein dicht abgeschlossenes
Verbindungsrohr und wird bei 12 der dicht abge-
schlossenen Umbhiillung zugefiihrt. In der dicht abge-
schlossenen Umhillung befindet sich eine Gasvertei-
lungsvorrichtung 13, welche eine ausreichende Tur-
bulenz in der Luft oder der Luft/Gasmischung in der
dicht abgeschlossenen Umhillung erzeugt, um eine
schnelle und gleichmaRige Verteilung der Luft oder
der Luft/Gasmischung sicherzustellen.

[0026] Das Gasverteilungssystem in der einfachs-
ten Form ware ein in der dicht abgeschlossenen Um-
hillung angebrachtes Zirkulierungsgeblédse, welches
ausreichend Turbulenz in der Luft oder der Luft/Gas-
mischung erzeugt, um eine gleichmafige Verteilung
des Gases zu bewirken. Eine effizientere Methode
ware die Verwendung einer in rechten Winkeln um
zwei Achsen rotierenden Dise, welche einen Gas-
strom bei der Zufuhr zu der Kammer mit hoher Ge-
schwindigkeit Uber ein festgelegtes Muster leitet. Die
Verwendung einer solchen rotierenden Duse bietet
den Vorteil, dass repetitive Muster an der inneren Fla-
che der dicht verschlossenen Kammer erzeugt wer-
den. Ferner erlaubt sie die Zuleitung der Luft/Gasmi-
schung mit optimaler Temperatur von einem geheiz-
ten Rohr 11 zu 12 und ein korrektes Design der Diise
ermdglicht, dass die Gasverwirbelung der Geometrie
der Kammer angepasst wird.

[0027] Ein Druckerfassungspunkt 14 an der dicht
abgeschlossenen Umbhiillung ist durch ein dicht ab-
geschlossenes Rohr mit der Druckerfassungsvorrich-
tung bei 16 verbunden. Das Signal von dem Druck-
sensor wird zu dem Steuerungsmodul 19 ibermittelt,



DE 600 33802 T2 2007.06.28

welches wiederum Signale zu dem Drucksteuerungs-
modul 21 sendet, um den Innendruck der dicht abge-
schlossenen Umhdillung zu steuern. Eine solche
Drucksteuerung kann deaktiviert werden, wenn sie
aufgrund der GroRRe der Konstruktion der dicht abge-
schlossenen Umhillung nicht méglich ist, oder wenn
eine Drucksteuerung nicht erforderlich ist. Der Tau-
punkt- und Kondensierungsmonitor 17 ist elektro-
nisch mit der Verarbeitungseinheit 18 verbunden,
welche entweder an der dicht abgeschlossenen Um-
hdllung oder in dem Verarbeitungsmittel befestigt ist.
Das Signal von der Taupunkt- und Kondensie-
rungs-Verarbeitungseinheit gelangt zu dem Steue-
rungsmodul und wird verwendet, um die Geschwin-
digkeit der Mikrokondensierung zu steuern, die in der
dicht abgeschlossenen Umhdillung auftritt. Die Tem-
peratur 15 der Luft oder der Luft/Gasmischung im In-
neren der dicht abgeschlossenen Umhillung oder
beim Verlassen der dicht abgeschlossenen Umhiil-
lung oder beim Eintreten in das Verarbeitungsmittel
wird gemessen, und das Signal wird zu dem Steue-
rungsmodul 19 geleitet. Ein Gassensor 20 misst die
Gaskonzentration entweder im Inneren der dicht ab-
geschlossenen Umhiillung oder beim Verlassen der
dicht abgeschlossenen Umhullung oder beim Eintre-
ten in das Verarbeitungsmittel. Das Signal von dem
Gassensor wird elektronisch zu dem Steuerungsmo-
dul 19 geleitet. Ist die Entfernung von dem Verarbei-
tungsmittel zu der dicht abgeschlossenen Umhiillung
groB, so sollte das Rohr, das 11 mit 12 verbindet, er-
hitzt und isoliert werden, um die Temperatur Uber
dem Taupunkt der von der Verdampfungskammer
gelieferten Luft/Gasmischung zu halten.

Steuerungsmethode

[0028] Da der Dekontaminierungsprozess auf Mi-
krokondensierung an Partikeln auf der Oberflache
basiert, ist es wichtig, dass dieser Prozess gesteuert
wird. Diese Steuerung wird mit Bezug zu dem Tau-
punkt und der Kondensierungsgeschwindigkeit, ge-
messen am Taupunkt- und Kondensierungssensor
17 zusammen mit dem Temperatursensor 15 und
dem Gassensor 20, erreicht.

[0029] Nach einer anfanglichen Stabilisierungsperi-
ode, wahrend derer der Luftfluss und die Temperatur
stabilisiert werden, beginnt das Fluidflussmodul unter
der Leitung des Steuerungsmoduls 19, einen bemes-
senen Fluidfluss zu der Verdampfungskammer 10
auszugeben. Dieser bemessene Fluidfluss wird in
der Verdampfungskammer zu einer Gasmischung
geleitet und wird mit einem bemessenen Luftfluss,
gemessen durch die Durchflussmessvorrichtung 9
und gesteuert Uiber das Steuerungsmodul 19, durch
das Geblase oder die Pumpe oder den Kompressor
8 gemischt.

[0030] Diese Technik sieht eine vorbestimmte
Luft-Gas-Mischungskonzentration vor, welche der
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dicht abgeschlossenen Umhiullung 1 zugefiihrt und
durch die Verteilungsvorrichtung 13 in der Kammer
gleichmalig verteilt wird. Diese Luft/Gasmischung
muss eine Konzentration tber dem Taupunkt fir die
Temperatur der dicht abgeschlossenen Umhillung 1
aufweisen. Sobald eine ausreichende Luft/Gasmi-
schung in dem System durch die dicht abgeschlosse-
ne Umhuillung und das Verarbeitungsmittel zum Er-
héhen der Luft/Gaskonzentration zirkuliert ist, erfolgt
die Kondensierung und wird durch den Taupunkt- und
Kondensierungssensor 17 angezeigt. Durch Kennt-
nis der von dem Temperatursensor 15 angezeigten
Temperatur, der durch den Gassensor 20 angezeig-
ten Gaskonzentration und des Taupunktes ist es
moglich, die Konzentration des Sterilisierungsmittels
in der Mikrokondensierung abzuleiten. Sobald der
Taupunkt erreicht ist, wird die durch das Fluidfluss-
modul 22 zu der Verdampfungskammer 10 gelieferte
Fluidrate angepasst, um die erforderliche Kondensie-
rungsrate in der dicht abgeschlossenen Umhiillung
zu erzielen. Nachdem, gemessen durch den Tau-
punkt- und Kondensierungssensor 17 und auch
durch die von dem Fluidflussmodul 22 zu der Ver-
dampfungskammer 10 gelieferte Fluidmenge, eine
ausreichende Kondensierung erfolgt ist, wird der Flu-
idfluss gestoppt da eine Dekontaminierung erreicht
worden ist. Die Kondensierungsmenge in einer dicht
abgeschlossenen Umhillung, die zum Erreichen
eine Dekontaminierung erforderlich ist, muss durch
Verwendung eines flir das Behaltnis geeigneten Test-
verfahrens bestimmt werden.

[0031] Sobald der Fluidfluss von dem Fluidflussmo-
dul 22 zu der Verdampfungskammer 10 gestoppt
worden ist, muss ein System zum Entfernen des De-
kontaminierungsgases von der dicht abgeschlosse-
nen Umhdllung 1 betrieben werden. Dies kann eine
Methode des Zirkulierens der Luft/Gasmischung
durch einen Hilfskreislauf zum Entfernen des Dekon-
taminierungsgases umfassen. Ein solcher Hilfskreis-
lauf kdnnte entweder eine Katalysatorzerfallsvorrich-
tung oder eine Absorptionstechnik, wie beispielswei-
se Aktivkohle sein. Es ist auch moglich, eine Kombi-
nation beider Methoden zu verwenden, wobei zuerst
die Konzentration mit einem Katalysator oder Aktiv-
kohle reduziert wird und dann der Abgleich sicher in
die Atmosphére geleitet wird.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum Sterilisieren einer dicht abge-
schlossenen Umhullung, umfassend die folgenden
Schritte: Zirkulieren eines Gases durch einen Vorbe-
reitungsbereich und durch die Umhillung und Rick-
fuhren des Gases zu dem Vorbereitungsbereich, in
dem Vorbereitungsbereich Abgeben einer Dekonta-
minierungsmittel/Wasserddmpfe-Mischung in das
zirkulierende Gas, um mit diesem durch die Umhl-
lung zu flieRen, um in der Umhullung fur die Dekon-
taminierungsmittel/Wasserdampfe-Mischung in der
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Umhillung fir die Raumtemperatur eine Konzentrati-
on Uber dem Taupunkt zu erreichen und dadurch auf
Flachen in der Umhullung zu kondensieren, um sol-
che Flachen zu sterilisieren; wobei die Gastempera-
tur in oder beim Verlassen der Umhullung oder beim
Hineingelangen in den Vorbereitungsbereich und die
Kondensierung der Dekontaminierungsmittel/Was-
serdampfe-Mischung in der Umhillung Uberwacht
werden und wobei das Abgeben des Dekontaminie-
rungsmittels/der Wasserdampfe in das Gas in dem
Vorbereitungsbereich in Reaktion auf das durch die
Uberwachung bestimmte Niveau gesteuert wird, um
ein erforderliches Kondensierungsniveau des Dekon-
taminierungsmittels/der Wasserdampfe in der Um-
hillung vorzusehen.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das durch die Umhdillung zirkulierte
Gas Luft ist.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, dass das Gas in dem Vor-
bereitungsbereich vor dem Umlauf durch die Umhdil-
lung gefiltert wird.

4. Verfahren zum Sterilisieren einer dicht abge-
schlossenen Umhillung nach einem der vorange-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
der Gasdruck in der Umhillung Gberwacht wird und
dass der Gasdruck darin durch Steuern der Zufuhr
des durch die Umhillung zirkulierenden Gases gere-
gelt wird.

5. Verfahren nach einem der vorangehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass, nachdem
eine ausreichende Menge der Dekontaminierungs-
mittel/Wasserdampfe-Mischung in der Kammer zum
Erreichen der Dekontaminierung kondensiert worden
ist, die Zufuhr des Dekontaminierungsmittels/der
Wasserdampfe zu dem Vorbereitungsbereich been-
det wird und das Dekontaminierungsmittel aus der
dicht abgeschlossenen Umhdllung entfernt wird.

6. Verfahren zum Sterilisieren einer dicht abge-
schlossenen Umhillung nach Anspruch 5, dadurch
gekennzeichnet, dass das Verfahren zum Entfernen
des Dekontaminierungsmittels aus der dicht abge-
schlossenen Umhiillung die Schritte des Zirkulierens
des aus der Umhullung hinaus gelangenden Gases
durch einen Hilfskreislauf umfasst, der eine katalyti-
sche Abbauvorrichtung oder Absorptionsvorrichtung
fur das Dekontaminierungsmittel umfasst, um das
Dekontaminierungsmittel zu entfernen.

7. Vorrichtung zum Sterilisieren einer dicht abge-
schlossenen Umhiillung, umfassend ein Mittel (8)
zum Zirkulieren eines Gases durch einen Vorberei-
tungsbereich (3) und durch die Umhullung (1) und
zum Ruckfiihren des Gases zu dem Vorbereitungs-
bereich, und ein Mittel (10) in dem Vorbereitungsbe-
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reich zum Abgeben einer Dekontaminierungsmit-
tel/Wasserdampfe-Mischung in das zirkulierende
Gas, um mit diesem durch die Umhullung zu flie3en,
um in der Umhllung fir die Raumtemperatur eine
Konzentration tiber dem Taupunkt zu erreichen und
dadurch auf Flachen in der Umhillung zu kondensie-
ren, um solche Flachen zu sterilisieren; wobei Mittel
(15) zum Uberwachen der Gastemperatur in oder
beim Verlassen der Umhillung oder beim Hineinge-
langen in den Vorbereitungsbereich vorgesehen
sind, wobei Mittel (17, 18) zum Uberwachen der Kon-
densation des Dekontaminierungsmittels in der Um-
hillung vorgesehen sind und wobei Mittel (19) zum
Steuern des Abgebens des Dekontaminierungsmit-
tels/der Wasserdampfe in das Gas in dem Vorberei-
tungsbereich in Reaktion auf das durch die Uberwa-
chung bestimmte Niveau vorgesehen sind, um ein er-
forderliches Kondensierungsniveau des Dekontami-
nierungsmittels/der Wasserdampfe in der Umhdallung
vorzusehen.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch ge-
kennzeichnet, dass Mittel (8) zum Zirkulieren von Luft
durch den Vorbereitungsbereichsraum vorgesehen
sind, um die Dekontaminierungsmittel/\Wasserdamp-
fe-Mischung zu der Umhillung zu befordern.

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass Mittel (25) zum Filtern des Gases
in dem Vorbereitungsbereich (3) vor dem Zirkulieren
durch die Umhillung vorgesehen sind.

10. Vorrichtung nach Anspruch 7 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass Mittel (16) zum Uberwachen
des Gasdrucks in der Umhullung (1) vorgesehen sind
und dass Mittel (21, 23, 24) zum Regeln des Gas-
drucks darin durch Steuern der Zufuhr des durch die
Umhdllung zirkulierenden Gases vorgesehen sind.

11. Vorrichtung nach einem der Anspruche 7 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass Mittel zum Been-
den der Zufuhr der Dekontaminierungsmittel/\Wasser-
dampfe-Mischung zu dem Vorbereitungsbereich und
zum Entfernen des Dekontaminierungsmittels aus
der dicht abgeschlossenen Umhillung, nachdem
eine ausreichende Menge des Dekontaminierungs-
mittels in der Kammer kondensiert worden ist, um
eine Dekontaminierung zu erreichen, vorgesehen
sind.

12. Vorrichtung nach Anspruch 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zum Entfernen des De-
kontaminierungsmittels aus der dicht abgeschlosse-
nen Umhdllung Mittel zum Zirkulieren des aus der
Umhillung hinaus gelangenden Gases durch einen
Hilfskreislauf umfasst, der eine katalytische Abbau-
vorrichtung oder Absorptionsvorrichtung fir das De-
kontaminierungsmittel umfasst, um das Dekontami-
nierungsmittel zu entfernen.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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