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63 Formaldehyd-Sterilisierverfahren.

@ Bei einem Formaldehyd-Sterilisierverfahren wird dem

eigentlichen Sterilisierverfahrensschritt eine Folge
von Formaldehyd-Behandlungszyklen vorgeschaltet.
Dabei wird eine wissrige Formaldehydlésung verdampft,
in Kontakt mit dem Sterilisiergut gebracht und zumindest
teilweise wieder abgesaugt. Zur Verringerung der notwen-
digen Anzahl von Formaldehyd-Behandlungszyklen sowie
zur Einsparung von Formaldehydlosung wird der Folge
von Formaldehyd-Behandlungszyklen ein Befeuchtungs-
verfahrensschritt vorgeschaltet, bei dem in mindestens
einem Zyklus Wasserdampf zugefiihrt und nach einer vor-
bestimmten Wirkdauer abgesaugt wird.
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PATENTANSPRUCHE

1. Formaldehyd-Sterilisierverfahren, bei dem dem eigent-
lichen Sterilisierverfahrensschritt eine Folge von Formalde-
hyd-Behandlungszyklen vorgeschaltet wird, bei denen eine
wissrige Formaldehydlosung verdampft wird, in Kontakt
mit dem Sterilisiergut gebracht wird und zumindest teilweise
wieder abgesaugt wird, dadurch gekennzeichnet, dass der
Folge von Formaldehyd-Behandlungszyklen ein Befeuch-
tungsverfahrensschritt vorgeschaltet wird, bei dem in minde-
stens einem Behandlungszyklus Wasserdampf zugefiihrt und
nach einer vorbestimmten Wirkdauer abgesaugt wird.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass das Verfahren unterhalb des Atmosphérendrucks be-
trieben wird.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass bei den Formaldehyd-Behandlungszyklen zwi-
schen der Verdampfungsphase und der Absaugphase eine
Druckhaltezeit vorgesehen wird.

4, Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass bei den Formaldehyd-Behandlungszy-
klen zwischen der Absaugphase und der Verdampfungspha-
se eine Druckhaltezeit vorgesehen wird.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass das Verfahren so durchgefiihrt wird,
dass die Druckdifferenzen zwischen Ende der Verdamp-
fungsphase und Ende der Absaugphase eines Formaldehyd-
Behandlungszyklus mit fortschreitendem Sterilisierverfah-
rensablauf abnehmen.

6. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet,
dass das Verfahren so durchgefiihrt wird, dass die Druckdif-
ferenzen bei einer bestimmten Anzahl von Formaldehyd-
Behandlungszyklenh am Anfang der Folge gleich gross sind
und die Druckdifferenzen der anschliessenden Formalde-
hyd-Behandlungszyklen ebenfalls gleich gross, aber kleiner
als die Druckdifferenzen der Formaldehyd-Behandlungszy-
klen am Anfang der Folge sind.

7. Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet,
dass die Druckdifferenzen der anschliessenden Formalde-
hyd-Behandlungszyklen dadurch verringert werden, dass der
Druck am Ende der Absaugphase der Formaldehyd-
Behandlungszyklen grosser als bei den Formaldehyd-
Behandlungszyklen am Anfang der Folge gewéhlt wird.

8. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, dass dem Sterilisierverfahrensschritt mehre-
re Wasserdampf-Behandlungszyklen nachgeschaltet werden.

9. Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet,
dass den Wasserdampf-Behandlungszyklen mehrere Beliif-
tungszyklen nachgeschaltet werden, bei denen der Druck
zwischen einem bestimmten Unterdruck und dem Atmo-
sphéarendruck alterniert.

10. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 9, da-
durch gekennzeichnet, dass das Verfahren bei einer Tempe-
ratur von 60 — 65 °C betrieben wird.

11. Verfahren nach Anspruch 10, dadurch gekennzeich-
net, dass in dem Befeuchtungsverfahrensschritt drei Wasser-
dampf-Behandlungszyklen ausgefiihrt werden.

12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekennzeich-
net, dass dem Befeuchtungsverfahrensschritt ungeféhr sechs
erste Formaldehyd-Behandlungszyklen mit einer grossen
Druckdifferenz zwischen Ende der Dampfphase und Ende
der Absaugphase nachgeschaltet werden.

13. Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekennzeich-
net, dass den ersten Formaldehyd-Behandlungszyklen unge-
fahr acht zweite Formaldehyd-Behandlungszyklen mit einer
kleineren Druckdifferenz nachgeschaltet werden.

14. Verfahren nach Anspruch 13, dadurch gekennzeich-
net, dass nach den zweiten Formaldehyd-Behandlungszykien
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der eigentliche Sterilisierverfahrensschritt mit einer Sterili-
sierzeit von ca. 1 Std. Dauer ausgefiihrt wird.

15. Verfahren nach Anspruch 14, dadurch gekennzeich-
net, dass nach der Sterilisierzeit ungefihr zehn Wasser-
dampf-Behandlungszyklen ausgefiihrt werden.

16. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 9, da-
durch gekennzeichnet, dass das Verfahren bei einer Tempe-
ratur von ca. 75 °C betrieben wird.

17. Verfahren nach Anspruch 16, dadurch gekennzeich-
net, dass in dem Befeuchtungsverfahrensschritt zwei Wasser-
dampf-Behandlungszyklen ausgefiihrt werden.

- 18. Verfahren nach Anspruch 17, dadurch gekennzeich-
net, dass dem Befeuchtungsverfahrensschritt ungefahr vier
erste Formaldehyd-Behandlungszyklen mit einer grossen
Druckdifferenz zwischen Ende der Dampfphase und Ende
der Absaugphase nachgeschaltet werden.

19. Verfahren nach Anspruch 18, dadurch gekennzeich-
net, dass den ersten Formaldehyd-Behandlungszyklen unge-
fihr vier zweite Formaldehyd-Behandlungszyklen mit einer
kleinen Druckdifferenz zwischen Ende der Dampfphase und
Ende der Absaugphase nachgeschaltet werden.

20. Verfahren nach Anspruch 19, dadurch gekennzeich-
net, dass nach den zweiten Formaldehyd-Behandlungszyklen
eine Sterilisierzeit von ca. 15 Minuten Dauer vorgesehen
wird.

21. Verfahren nach Anspruch 20, dadurch gekennzeich-
net, dass nach der Sterilisierzeit ungefdhr sechs Wasser-
dampf-Behandlungszyklen ausgefiihrt werden.

22. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 21, da-
durch gekennzeichnet, dass nach den der Sterilisierzeit nach-
geschalteten Wasserdampf-Behandlungszyklen ungeféhr sie-
ben Beliiftungszyklen ausgefiihrt werden.

BESCHREIBUNG

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Formaldehyd-
Sterilisierverfahren, bei dem dem Sterilisierverfahrensschritt
eine Folge von Formaldehyd-Behandlungszyklen vorge-
schaltet wird, bei denen eine wissrige Formaldehydidsung
verdampft wird, in Kontakt mit dem Sterilisiergut gebracht
wird und zumindest teilweise wieder abgesaugt wird.

Derartige Sterilisierverfahren fiir thermolabile Giiter
sind bereits bekannt. Die alternierenden Driicke beim Ver-
dampfen bzw. Absaugen der Formaldehydlosung in den
Formaldehydzyklen sorgen dafiir, dass die in dem Sterilisa-
tor befindliche restliche Luft verdiinnt wird und der keimtd-
tende Wirkstoff moglichst alle Stellen des Sterilisiergutes,
auch wenn sie besonders englumig sind, erreicht.

Diese Verfahren haben jedoch den Nachteil, dass relativ
viele Formaldehyd-Zyklen vorgeschaltet werden miissen, so
dass die Verfahren zeitintensiv sind und dass zur Durchfiih-
rung dieser Verfahren relativ viel Formaldehydldsung bend-
tigt wird.

Es ist daher Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein
gattungsgemésses Verfahren zu schaffen, das eine zeit- und
kostengiinstige Sterilisierung mittels einer verdampfenden
Formaldehydlosung ermdoglicht.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemiss dadurch gelost,
dass der Folge von Formaldehyd-Behandlungszyklen ein Be-
feuchtungsverfahrensschritt vorgeschaltet wird, bei dem in
mindestens einem Behandlungszyklus Wasserdampf zuge-
fiihrt und nach einer vorbestimmten Wirkdauer abgesaugt
wird.

Aus der DE-OS 16 42 095 ist ein Verfahren zur Befeuch-
tung des zu sterilisierenden Gutes als Vorbereitung fiir eine
nachfolgende Athylenoxid-Gassterilisation bekannt. Als Be-



feuchtungsmedium werden zu diesem Zwecke Wasserdampf
oder Formalindampf vorgeschlagen. Wegen der alternativen
Verwendung von Wasserdampf oder Formalindampf zur
Vorbereitung einer nachfolgenden Giftgassterilisation unter-
scheidet sich dieses bekannte Verfahren in Aufbau und Ziel-
setzung grundsitzlich von erfindungsgeméssen Verfahren
und gehort zu einer anderen Gattung.

Das erfindungsgemisse Verfahren hat gegeniiber dem
Stand der Technik wesentliche Vorteile. So wird durch Vor-
schalten des Befeuchtungsverfahrensschritts das Sterilisier-
gut vor der Verdampfung der Formaldehydldsung benetzt
und angewéirmt, wobei gleichzeitig bereits ein Grossteil der
in dem Sterilisator befindlichen Luft entfernt wird. Dieses
Verfahren bringt insbesondere dann Vorteile, wenn das zu
sterilisierende Gut mit Eiweiss behaftet ist. Uberraschender-
weise kann durch das Vorschalten eines Befeuchtungsverfah-
rensschritts die Anzahl der Formaldehyd-Zyklen verringert
werden. Das spart bei verbessertem Abtotungseffekt Form-
aldehyd und zeit. Der geringe Bedarf an Formaldehydlosung
trigt ausserdem dazu bei, dass die Umwelt weniger belastet
wird. .

Um sowohl das Verdampfen der Formaldehydl6sung als -
auch das Findringen des Wirkstoffs zu dem fast stets ver-
packten, temperaturempfindlichen Sterilisiergut zu erleich-
tern, ist es vorteilhaft, dass das Verfahren unterhalb des
Atmosphirendrucks betrieben wird.

Fiir eine bessere Verteilung und Einwirkung des keimt6-
tenden Wirkstoffes ist es vorteilhaft, dass bei den Formalde-
hyd-Zyklen zwischen der Verdampfungsphase und der Ab-
saugphase eine Druckhaltezeit vorgesehen ist.

Dadurch, dass bei den Formaldehyd-Zyklen zwischen
der Absaugphase und der Verdampfungsphase eine Druck-
haltezeit vorgesehen ist, kann ebenfalls die Verteilung des
keimtotenden Wirkstoffes verbessert werden.

Um noch weiter Formaldehyd einzusparen, kann das
Verfahren so betrieben werden, dass die Druckdifferenzen
zwischen Ende der Verdampfungsphase und Ende der Ab-
saugphase eines Formaldehyd-Zyklus mit fortschreitendem
Sterilisierverfahrensablauf abnehmen. Nachdem der Wirk-
stoff das Sterilisiergut erreicht hat, geniigt es, wenn der
Wirkstoff durch geringe Druckdifferenzen in Bewegung ge-
halten wird.

Um das Steuern des Absenkens der Druckdifferenzen
einfach zu gestalten, ist es vorteilhaft, dass die Druckdiffe-
renzen bei einer bestimmten Anzahl von Formaldehydzyklen
am Anfang des Sterilisierverfahrensschritts gleich gross sind
und die Druckdifferenzen der anschliessenden Formalde-
hydzyklen ebenfalls gleich gross, aber kleiner als die Druck-
differenzen der Formaldehyd-Zyklen am Anfang des Sterili-
sierverfahrensschritts sind.

Dabei ist es giinstig, wenn die Druckdifferenzen der an-
schliessenden Formaldehyd-Zyklen dadurch verringert wer-
den, dass der Druck am Ende der Absaugphase der Formal-
dehyd-Zyklen grosser als bei den Formaldehyd-Zyklen am
Anfang des Sterilisierverfahrensschritts gewahlt wird.

Um die Formaldehydlésung wieder von dem Sterilisier-
gut zu entfernen, ist es vorteilhaft, dass nach dem Sterilisie-
ren mehrere Wasserdampfzyklen nachgeschaltet werden.
Aus dem gleichen Grund ist es giinstig, dass den Wasser-
dampfzyklen mehrere Beliiftungszyklen nachgeschaltet wer-
den, bei denen der Druck zwischen einem bestimmten Unter-
druck und dem Atmosphirendruck alterniert.

Je nach der Temperatur bei der das Verfahren betrieben
wird, sind bei den einzelnen Verfahrensschritten die Zyklen
unterschiedlich hiufig durchzufiihren. So hat es sich als be-
sonders giinstig herausgestellt, bei einer Verfahrenstempera-
tur von ungefihr 0— 65 °C 3 Befeuchtungswasserdampfzy-
klen vorzusehen, denen ca. 6 erste Formaldehydzyklen mit
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grossen Druckdifferenzen und ca. 8 zweite Formaldehydzy- ’
klen mit kleineren Druckdifferenzen nachgeschaltet sind.
Den Zyklen folgt dann eine etwa einstiindige Sterilisierzeit,
der sich dann zum Entfernen des Formaldehyd von dem Ste-
rilisiergut 10 Wasserdampf- und 7 Beliiftungszyklen an-
zuschliessen. Durch diese Wahl der Zyklen kann die Ge-
samtanzahl der Befeuchtungs- und Formaldehydzyklen bei
gleicher Sterilisationsqualitdt um iiber 30% vermindert wer-
den.

Bei einer Verfahrenstemperatur von ca. 75 °Cist es be-
sonders giinstig, zwei Wasserdampfzyklen, 4 grosse und 4
kleine Formaldehydzyklen vorzusehen, denen nach etwa ei-
ner 15 miniitige Sterilisierzeit ca. 6 Wasserdampf- und 7 Be-
liftungszyklen folgen.

Diese Art der Durchfithrung des Verfahrens fiihrt zu ei-
ner Optimierung des Wasser- und Formaldehydverbrauchs
sowie zu einer merklichen Zeiteinsparung.

Anhand einer Zeichnung wird ein Ausfiihrungsbeispiei
der Erfindung ausfiihrlich erldutert. Es zeigt:

Fig. 1 die schematische Darstellung eines Ablaufs des er-
findungsgemadssen Verfahrens.

Wie Fig. 1 zeigt, findet das beschriebene Ausfithrungs-
beispiel des Verfahrens mit Unterdruckbereich zwischen 0
bar und dem Atmosphérendruck 1 bar statt. Die Tempera-
tur betriigt iiber den gesamten Ablauf des Verfahrens etwa
60 bis 65°C. . '

Der Verfahrensablauf ist in mehrere Abschnitte A bis G
untergliedert. )

Das Verfahren beginnt im Abschnitt A. Hier wird die
Sterilisierkammer evakuiert. Der Druck in der Sterilisier-
kammer sinkt dabei auf ungefihr 0,08 bar ab. Im Abschnitt
B wird Wasserdampf eingelassen. Bei diesem Vorgang steigt
der Druck in der Sterilisierkammer auf ungefdhr 0,25 bar an.
Dieser Druck wird ca. 60 Sekunden konstant gehalten, wo-
nach anschliessend die Sterilisierkammer wieder evakuiert
wird, bis der Druck wieder auf 0,08 bar abgefallen ist. Dieser
Druck wird ca. 40 Sek. beibehalten, bis anschliessend wieder
Wasserdampf eingelassen wird. Diese Verfahrensstufe des
Wasserverdampfens wird im Abschnitt B insgesamt dreimal
durchgefiihrt.

Im Bereich C ist die Verdampfung der Formaldehydl6-
sung schematisch dargestellt. Die Druckdifferenzen und die
Haltezeiten nach dem Verdampfen bzw. nach dem evakuie-
ren, entsprechen denen in der Wasserdampfstufe. In dem
hier dargestellten Ausfithrungsbeispiel werden im Bereich C
insgesamt sechs Verdampfungszyklen von Formaldehydl&-
sung und anschliessender Evakuierung durchgefiihrt.

Im Bereich D wird ebenfalls Formaldehydlosung ver-
dampft, jedoch wird anschliessend nicht mehr bis auf 0,08
bar sondern lediglich bis auf 0,1 bar evakuiert. Die Haltezeit
nach der Druckabsenkung hat sich von 40 Sekunden im Be-
reich C auf 30 Sek. verringert. Die Verfahrensstufen im Be-
reich D werden insgesamt achtmal durchgefiihrt.

Im Bereich E ist die letzte Verfahrensstufe der Verdamp-
fung der Formaldehydldsung dargestellt. In dem Bereich E
bleibt der Druck von ungeféhr 0,25 bar iiber eine Stunde
konstant. Wihrend dieser Zeit kann die verdampfte Formal-
dehydldsung auf das Sterilisiergut einwirken.

Im Abschnitt F ist die Verdampfung von Wasserdampf
dargestellt, Die Druckdifferenzen und die Haltezeiten nach
der Verdampfung und nach der Evakuierung entsprechen
denjenigen der Verdampfung der Formaldehydldsung im
Bereich D. Im Bereich F sind insgesamt 10 Verfahrensstufen
vorgesehen. - .

Schliesslich ist im Bereich G die Beliiftung des Sterilisier-
gutes und der Sterilisierkammer dargestellt. Dabei schwankt
der Druck zwischen Atmosphérendruck und wieder unge-
fiihr 0,08 bar. Dabei werden die 0,08 bar ca. 30 Sek. und der
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Atmosphirendruck ca. 60 Sekunden lang konstant gehalten.
In diesem Beispiel werden die Beliiftungen insgesamt sieben-
mal durchgefiihrt. Nach der letzten Beliiftungsstufe befindet
sich in der Sterilisierkammer Atmosphérendruck.

Im folgenden wird die Wirkung der einzelnen Verfah-
rensabschnitte erldutert. In Abschnitt A wird das Verfahren
dadurch gestartet, dass zuerst der Druck abgesenkt wird.
Abschnitt B dient zur Anwarmung des Sterilisiergutes sowie
zur Befeuchtung. Gleichzeitig wird in diesem Verfahrens-
schritt ein Grossteil der in der Sterilisierkammer befindli-
chen Luft entfernt.

Das in Schritt B vorbereitete Sterilisiergut wird in Schritt
C mit dem sterilisierenden Medium in Verbindung gebracht.
Die alternierenden Druckniveaus sorgen hier wie auch im
Schritt B dafiir, dass auch unzugingliche Stellen des Sterili-
siergutes mit dem Dampf versorgt werden. Anschliessend
werden die Druckdifferenzen verringert (D), um so durch die
Bewegung der verdampften Formaldehydlosung die Wirk-
samkeit der Sterilisation hoch zu halten, gleichzeitig aber
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Formaldehydlésung einzusparen. Im Bereich E findet dann,
nachdem sich das Sterilisiermedium gleichméssig verteilt hat
die eigentliche Sterilisation statt.

Die Verfahrensabschnitte F und G dienen dem Heraus-
spiilen der verdampften Formaldehydlosung aus der Sterili-
sierkammer.

Bei einer Verfahrenstemperatur von 75 °C sind im Be-
reich B nur 2 Wasserdampfzyklen vorgesehen, denen sich im
Bereich C 4 grosse Formaldehydzyklen und im Bereich D 4
kleine Formaldehydzyklen anschliessen. Die Sterilisierdauer
im Abschnitt E betrdgt nun nur noch 15 Minuten. Dem Ab-
schnitt E folgen im Bereich F zur Entfernung des Formalde-
hyds 6 Wasserdampfzyklen. Nach den 7 Beliiftungszykien
im Bereich G findet sich die Sterilisierkammer im Atmo-
sphérendruck. Das Sterilisiergut kann nun entnommen wer-
den.

Die Wirkungsweise des Verfahrens bei 75 °C entspricht
der oben beschriebenen bei 60— 65 °C.

1 Blatt Zeichnungen
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