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Die Erfindung betrifft eine Sterilbefill- und -
spuleinrichtung flir kontaminationsfreies Befiillen von
mit  sensiblen flieBfahigen Produkten zu
beschickenden Behéltern od. dgl. mit einem fluiden,
sterilen Medium, welche einen Spil- und Fllkopf (5)
mit in seinen Innenraum (50) mindenden Stutzen (6,
7, 10) mit Sperrventilen (11, 12, 13) aufweist, wobei
zwei Stutzen (6, 7) fur Zu- und Abfuhr von Hei3dampf
(60) und einer (10) fur den Durchlauf des
Fluidmediums (100) vorgesehen sind, und weiters mit
einem Anschlussadapterstick (2) sowie mit einer
Betatigungseinrichtung (8) fir die Bewegung eines
Betatigungsstiftes (9) flr das Einlassventil des
Behélters (3), wobei nach Zusammenschluss zu
einem Ensemble (4) von Spdl- und Fullkopf (5) mit
dem Einlassventil (1) der Innenraum (50) des Spdl-
und Flllkopfes (5) und das Einlassventil (1) des
Behalters (3) und nach Niederfahren des
Ventilbetatigungsstiftes (9) der
Einlassventilinnenraum (33) zeitablaufgesteuert, mit
HeiBdampf (60) bis zur gesicherten Sterilisierung des
Inneren dieses Ensembles (4) beschickbar ist,
wonach die Beflllung des Behélters (3) mit dem
fluiden Medium (100) vornehmbar ist. Sie betrifft
weiters den Spul- und Fullkopf (5) selbst und die
Verwendung der neuen Einrichtung.
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Zusammenfassung:

Die Erfindung betrifft eine Sterilbeflll- und -splleinrichtung fir kontaminationsfreies
Beflllen von mit sensiblen flieBfahigen Produkten zu beschickenden Behéltern od. dgl. mit
einem fluiden, sterilen Medium, welche einen Spil- und Fillkopf (5) mit in seinen
Innenraum (50) miindenden Stutzen (6, 7, 10) mit Sperrventilen (11, 12, 13) aufweist,
wobei zwei Stutzen (6, 7) fir Zu- und Abfuhr von HeiBdampf (60) und einer (10) fir den
Durchlauf des Fluidmediums (100) vorgesehen sind, und weiters mit einem
Anschlussadapterstiick (2) sowie mit einer Betatigungseinrichtung (8) fir die Bewegung
eines Betatigungsstiftes (9) fir das Einlassventil des Behélters (3), wobei nach
Zusammenschluss zu einem Ensemble (4) von Spil- und Fillkopf (5) mit dem
Einlassventil (1) der Innenraum (50) des Spil- und Fillkopfes (5) und das Einlassventil (1)
des Behalters (3) und nach Niederfahren des Ventilbetatigungsstiftes (9) der
Einlassventilinnenraum (33) zeitablaufgesteuert, mit HeiBdampf (60) bis zur gesicherten
Sterilisierung des Inneren dieses Ensembles (4) beschickbar ist, wonach die Befiillung
des Behélters (3) mit dem fluiden Medium (100) vornehmbar ist. Sie betrifft weiters den
Spil- und Fllkopf (5) selbst und die Verwendung der neuen Einrichtung.

(Fig. 1)
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Steril-Befill- bzw. Spileinrichtung

Aus dem Stand der Technik ist es bekannt, dass Anschlisse zum sterilen Befillen und
Entleeren von Gebinden und Behaltern, aber auch beim Koppeln von Leitungen in vielen
Bereichen der Lebensmittelindustrie und der Pharmaindustrie desinfiziert werden missen,
bevor fluide Medien, wie Gase, aber auch Fllssigkeiten usw. durch Leitungen sicher
beférdert werden dirfen, um dadurch das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination

zu minimieren bzw. auszuschalten.

Das gilt grundlegend fir alle Anschliisse und Ventile, bei welchen es notwendig ist, diese
im laufenden Betrieb an- und abzukoppeln. Fir diese Desinfektion der Anschlisse und
Ventile gibt es einerseits diverse Desinfektionslésungen, wie z.B. Ethanol. Aber gerade
bei mechanisch komplex aufgebauten, selbstschlieBenden Anschliissen und Ventilen ist
es fast unmdglich, mit der Alkohol-Lésung samtliche Flachen und Teile der Anschlisse
bzw. der Ventile zu erreichen, welche dann beim Befillvorgang mit dem jeweiligen
Medium in Beruhrung kommen. Fertigungsbereiche, in welchen solche Anschlisse
entkoppelt werden, entsprechen in den seltensten Fallen einem Reinraum. So kann es
durch ein unsteriles Koppeln von Ventilen beim Férdern der Medien schnell zu einer
Kontamination der Medien kommen, was in weiterer Folge die Produktsicherheit
gefahrdet.

Weiters ist es bekannt, dass es spezielle Sterilfilter gibt, die eine solche Kontamination
verhindern. Diese sind aber laufend, z.B. bei jedem Containerreinigungsvorgang, zu
wechseln. Das stellt sich wiederum als zeit- und kostenintensiv dar. Auch ein schnelles
Verstopfen des Filters in Folge des Eindringens von Flissigkeiten ist leicht méglich.

Weiters besteht die Mdglichkeit, eine Desinfektion mittels lberhitztem bzw. Hei3-Dampf
vorzunehmen. Auch hier gibt es jedoch das Problem, dass selbstschlieBende Anschliisse
nicht an allen Stellen mit dem HeiBdampf erreicht werden kénnen. Vor allem aber ist dies

in einem produktiven Betrieb praktisch kaum zu Uberwachen bzw. zu Gberprifen.
Der Zeitraum und die Stellen die notwendig sind, die Anschliisse und Ventile mit dem
HeiBdampf zu beaufschlagen, kénnen zwar dem Bediener vorgegeben werden, dies lasst

sich im bzw. fur den laufenden Betrieb jedoch nicht kontrollieren.

Weiters ware der Zeitraum, in welchem ein Verschluss bzw. ein Ventil mit HeiBdampf

beaufschlagt werden misste, viel zu lange, wenn man auch jene Teile auf die nétige hohe
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Temperatur bringen miisste, welche nicht direkt vom HeiBdampf erreicht werden, weil die

Anschlussstiicke im nicht gekoppelten Zustand verschlossen sind.

Ziel der Erfindung ist es, den Sterilisationsprozess nach erfolgtem Ankoppeln eines
Beflillungskopfes an den Anschluss bzw. an das Ventil des Anschlusses eines Containers
mit hoher Sicherheit zu verwirklichen, und zwar mittels HeiBdampf, noch bevor es zum
Durchfluss der jeweils in den Behélter od. dgl. zu férdernden Medien kommt, welche
insbesondere sterile Gase, wie z.B. sterile Luft, Stickstoff oder CO, sein kdénnen, jedoch
auch beispielsweise klare Nahrungsmittellésungen, Séfte, Extraktldsungen od. dgl.

Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist eine neue Steril-Befiill- bzw. Spileinrichtung
fir ein kontaminationsfreies Beflillen bzw. Spilen von mit sensiblen flieBféhigen
Produkten, insbesondere des Lebens- und Arzneimittelsektors, zu beschickenden
Behaltern, Tanks, Containern, Rohren oder Rohrsystemen mit einem fluiden Medium aus
der Gruppe Flissigkeiten und Gase, insbesondere mit einem Inert- bzw. Sterilgas, wie
Stickstoff oder Kohlendioxid,

umfassend einen Spul- und Fillkopf flr die Fihrung bzw. Zuflihrung des fluiden Mediums
und einem mit dem Spil- und Fullkopf fluiddicht zu einem Ensemble verbindbaren
Anschlussstutzen des Behalters od.dgl. mit Einlassventii mit nach auBen hin
druckfederbelastetem Ventilkérper, welchedadurch gekennzeichnet ist

- dass der, vorzugsweise im Wesentlichen zylindrische, Spiil- und Fillkopf zumindest drei
dort seitlich einmiindende, mit seinem Innenraum in Verbindung stehende, selbst jeweils
ein Sperrventil aufweisende, auBen an flexible Rohre oder Schlauche angeschlossene,
Stutzen aufweist, von welchen zwei jeweils fir Zufuhr- und Abfuhr von {berhitztem bzw.
Hei-Dampf und der dritte fir den Ein- und Durchlauf des jeweiligen Fluidmediums
vorgesehen, sind, wobei gegebenenfalls der Dampfabfliihr-Stutzen einen geringeren
Querschnitt aufweist als der Dampfzufuhr-Stutzen,

- dass er weiters an seinem offenen unteren Ende mit einem Anschlussadapterstiick
ausgebildet ist und an seinem dem offenen Ende gegeniberliegenden Ende eine,
gegebenenfalls mit einer Messeinheit, beispielsweise Manometer und/oder Thermometer,
fir die Ermittlung von Druck und/oder Temperatur, beispielsweise im Spil- und Fllkopf-
Innenraum ausgestattete, Betétigungseinrichtung fiir das Hoch- oder Niederfahren eines
flir das Betatigen, insbesondere Offnen, des druckfederbelasteten Ventilkdrpers des
Einlassventils am Anschlussstutzen des Behalters od. dgl. vorgesehenen, mittig,
insbesondere achsial, in den Innenraum des Spiil- und Fillkopfes ragenden Einlassventil-
Betatigungsstiftes bzw. -stabes aufweist, und
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-dass erst nach erfolgtem, vorzugsweise Ubergreifendem, Zusammenschluss zum
Ensemble von Spil- und Fillkopf mit seinem Anschluss-Adapterstiick mit dem
Einlassventil am Anschlussstutzen des Behélters od. dgl. (iber dessen Gegenadapter der
gesamte Innenraum des Spil- und Flllkopfes und der AuBenraum um den Gegenadapter
sowie das Einlassventil des Anschlussstutzens des Behalters od. dgl. und nach
Niederfahren des Einlassventil-Betétigungsstiftes auch der Innenraum des Einlassventils
mit dem Einlassventilkérper zeitvorgegeben, insbesondere zeitablaufgesteuert, mit dem
HeiBdampf bis zur voll gesicherten Sterilisierung des Inneren dieses Ensembles
beschickbar ist,

-wonach erst die Beflllung und Spilung des Behdlters od. dgl. mit dem jeweils

vorgesehenen fluiden Medium vornehmbar ist.

Das oben erwahnte Druck- und/oder Temperaturiibberwachungsgerat im System, also z.B.
im Kopfbehalter, Rohr od. dgl., ist aber keinesfalls zwingend vorgesehen, es kann aber

z.B. auch in der sterilen Leitung zum Ventil angeordnet sein.

An das Anschlussstiick bzw. an den Anschlussstutzen eines Behélters, Containers od.
dgl. bzw. an dessen Einlassventil wird ein Gegenstiick mit der Zuleitung des Mediums,
namlich der Spiil- und Fillkopf der neuen Einrichtung angebracht. Am Spil- und Fillkopf
ist ein Adapterstiick angeordnet, wodurch ermdglicht ist, neben dem eigentlichen fluiden
Medium, welches gefdérdert werden soll, HeiBdampf sowohl zu dem Anschlussstutzen als
auch zu dem und in den Spil- und Fllkopf zu beférdern, beziehungsweise diese beiden
Komponenten der neuen Einrichtung mit dem HeiBdampf zu beaufschlagen. Nach dem
Anschluss des Spil- und Fillkopfes und dessen mit ihm integrierten Adapters an den
Anschlussstutzen des Behalters, Containers od. dgl. werden sowohl der Anschlussstutzen
mit dem Einlassventil als auch der Spiil- und Fillkopf mit dem HeiBdampf beaufschlagt.

Erst nach Beendigung des Sterilisationsvorganges, selbstverstandlich auch des
Innenraums des Adapterstiicks, das auf dem Spil- und Fullkopf befestigt ist und diesen
vollkommen umschlieBt, driickt der Einlassventil-Betatigungsstift nach unten, éffnet dabei
das Einlassventil des Anschlussstutzens des Behalters od. dgl. und ermdglicht so ein
kurzes Einstrémen bzw. den Durchfluss des HeiBdampfes. Erst wenn dieser Innenraum
steril ist, wird letztlich dann die Verbindung zur Férderung des eigentlichen fluiden
Mediums hergestellt.

Dieser Ablauf l&sst sich steuertechnisch automatisiert regeln, auf Dauer gewéhrleisten
und, je nach Ausfihrung der Steuerung, auch protokollieren. Wird dieser Prozess rein
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mechanisch, also ohne Steuerungsautomatik umgesetzt, so wird jedenfalls zumindest
gewahrleistet, dass jeweils der Anschlussstutzen des Behélters od. dgl. und der Spil- und
Fillkopf, die letztlich mit dem fluiden Medium in Beriihrung kommen, vor Offnung des
Einlassventils des Anschlussstutzens und somit an allen erforderlichen sensiblen Stellen
mittels des HeiBdampfes voll sterilisiert werden.

Erfolgt eine steuerungsunterstitzte Sterilisierung mittels HeiBdampf nach dem
beschriebenen Prinzip, so hat der Bediener lediglich den Spll- und Fullkopf mit
integriertem Adapterstiick auf den Anschlussstutzen des Behdlters od. dgl. bzw. auf
dessen Gegenadapter zu stecken. Dieser Arbeitsgang ist an sich immer notwendig.

Danach kann der Reinigungs- bzw. Sterilisierungs- und Befiillprozess starten. Die
Steuerung beginnt damit, den HeiBdampf lber das Adapterstiick des Spiil- und Fillkopfes
zu dem Anschlussstutzen des Behdlters od. dgl. zu fihren. Dies erfolgt jeweils mit
vorgegebenen Zeiten und bei jeweils vorgesehenen Temperaturen.

Zeitverzdgert nach erfolgtem Sterilisationsvorgang, die hierfir nétige Zeitdauer wird
jeweils nach entsprechender Validierung festgesetzt, éffnet die Mechanik die Verbindung
zwischen dem Spil- und Fillkopf- und dem Anschlussstutzen des Behalters, Containers
od. dgl. und somit den Durchfluss fir das jeweils vorgesehene eigentliche fluide Medium,
sodass es gefdrdert werden kann.

Der gesamte Ablauf kann, wie beschrieben, ohne Automatik, also rein mechanisch, im
Teilautomatik- oder Vollautomatikbetrieb bis hin zu Dokumentation und elektronischer
Uberwachung erfolgen und geregelt werden.

GemalBR einer bevorzugten Ausfilhrungsform kann im Rahmen der Erfindung zur
Steuerung vorgesehen sein, dass die neue Steril-Befill- und Spileinrichtung eine zentrale
Steuerungseinheit aufweist, welche Uber (Funk-)Datenleitungen mit den zeitvorgegeben,
insbesondere zeitablaufgesteuert, aufeinander abgestimmt betatigbaren Ventilen fiir die
HeiBdampf-Fihrung und mit dem Ventil fir den Ein- und Durchlauf des fluiden Mediums
sowie mit der Betatigungseinrichtung fir den Einlassventil-Betatigungsstift bzw. -stab
datentransfer-verbunden ist.

Des weiteren kann vorteilhafterweise dafiir gesorgt sein, dass beispielsweise an

zumindest einer, insbesondere durch Kondensation des HeiBdampfes geféhrdeten,
sensiblen Stelle des Innenraums des Spiil- und Fillkopfes ein Thermosensor angeordnet
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ist, der Uber eine Temperaturmesseinheit der Stift- bzw. Stabbetatigungseinrichtung mit

der zentralen Steuerungseinheit datentransfer-verbunden ist.

Ein weiterer wesentlicher Gegenstand der Erfindung ist der Spiil- und Flllkopf der neuen
Steril-Befill- und Spileinrichtung, welcher dadurch gekennzeichnet ist, dass er im
Wesentlichen Zylinderform mit zylindrischem Innenraum aufweist, in welchen drei an
flexible Rohre oder Schlauche angeschlossene Stutzen seitlich einmiinden, von welchen
zwei jeweils fur Zufuhr- und Abfuhr von Uberhitztem bzw. Hei3-Dampf und der dritte fir
den Ein- und Durchlauf des jeweiligen Fluidmediums vorgesehen, sind,

- dass er weiters an seinem offenen Ende mit einem Anschlussadapterstiick ausgebildet
ist und an seinem dem offenen Ende gegeniiberliegenden Ende eine, gegebenenfalls mit
Druck- und/oder Temperatur-Messeinheit ausgestattete, Betétigungseinrichtung fir das
Hoch- oder Niederfahren des fiir das Betdtigen, insbesondere Offnen, des
druckfederbelasteten Ventilkérpers des Einlassventils am bzw. im Anschlussstutzen des
Behélters od. dgl. vorgesehenen, mittig, insbesondere achsial, in den Innenraum des
Spil- und Flllkopfes ragenden Einlassventil-Betatigungsstiftes bzw. -stabes aufweist, und
-dass er mit seinem Anschlussadapterstick an den Anschlussstutzen mit dem
Einlassventil des zu beflillenden Behalters, Containers od. dgl. fluiddicht anschlieBbar ist.

Der Anschlussstutzen besitzt ein handelsiibliches Ventil. Ebenso ist der Gegenadapter,
des Spil- und Fillkopfes welcher selbstarretierend Uber das Einlassventil geschoben
werden kann, ein handelsibliches Objekt.

Einen weiteren Gegenstand der vorliegenden Erfindung bildet ein Verfahren zum Steril-
Beflillen und -Spilen von mit sensiblen flieBféhigen Produkten, insbesondere des Lebens-
und Arzneimittelsektors, beschickbaren Behdltern, Tanks, Containern, Rohren oder
Rohrsystemen mit einem fluiden Medium aus der Gruppe FliUssigkeiten und Gase,
insbesondere mit einem Inertgas, wie Stickstoff oder Kohlendioxid. Dieses ist dadurch
gekennzeichnet,

-dass der Spil- und Flllkopf der wie bisher beschriebenen Steril-Befill- und
Splleinrichtung fluiddicht an den Anschlussstutzen des Behalters od. dgl. bzw. an dessen
Ventil mit druckfederbelastetem Ventilkdrper angeschlossen wird,

- dass danach bei geschlossenem Ventil von dessen Mediumzufuhr-Stutzen und bei
gedffnetem Ventil des Dampfzufuhr-Stutzens und bei zumindest zeitweise gedffnetem
Ventil des Dampfabfuhr-Stutzens Uberhitzter bzw. HeiB-Dampf so lange in und durch den
Innenraum des Spil- und Fillkopfes und auf die AuBenflaichen des Anschlussstutzens

des Behalters, Containers od. dgl. von dessen geschlossenem Einlassventil und dessen
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druckfederbelastetem Ventilkdrper spilend geleitet wird, bis dort volle Sterilitat
gewahrleistet ist,

-dass dann nach Offnung des Einlassventils des Anschlussstutzens des Behilters,
Containers od. dgl. der Einlassventil-lnnenraum mit dem HeiBdampf bis zur Einreichung
voller Sterilitat dortselbst beaufschlagt wird, und

- dass schlieBlich nach SchlieBen der Ventile in den Stutzen des Spiil- und Flllkopfes und
nach Offnen von dessen Zufuhrventii das fluide Medium ({ber das mittels
Ventilbetatigungsstift bzw. -stab des Spiil- und Fillkopfes gedffnet gehaltene Einlassventil
des Anschlussstutzens des Behalters, Containers od. dgl. in denselben einlaufen

gelassen wird.

SchlieBlich ist als weiterer Gegenstand der Erfindung die Verwendung einer Steril-Beflll-
bzw. Spileinrichtung bzw. eines wie oben beschriebenen Spil- und Fillkopf fir ein
kontaminationsfreies Befilllen bzw. Spiilen von mit sensiblen flieBfahigen Produkten,
insbesondere des Lebens- und Arzneimittelsektors, zu beschickenden Behaltern, Tanks,
Containern, Rohren oder Rohrsystemen, insbesondere unter Durchfiihrung des wie oben
beschriebenen Verfahrens anzufihren.

Die Erfindung wird anhand der Zeichnung néher erldutert:

Es zeigen die Fig. 1 die neue Steril-Befiill- und Spileinrichtung vor dem AnschlieBen von
deren Spul- und Flllkopf an den Anschlussstutzen des Behdlters, Containers od. dgl., die
Fig. 2 die neue Einrichtung im Zustand des erfolgten Zusammenschlusses des Spiil- und
Fullkopfes mit dem Anschlussstutzen des Behalters, Containers od. dgl. und vor der
Beschickung dieses "Ensembles” mit dem Ubersattigten bzw. HeiB-Dampf fir dessen
Dekontamination bzw. Sterilisierung, die Fig. 3 dieses "Ensemble" zu Beginn und
wahrend des Einlassens des HeiBdampfes in das Innere des an den Anschlussstutzen
des Behélters, Containers od. dgl. und an dessen Einlassventil angeschlossenen Spiil-
und Fillkopfes, wobei der HeiBdampf jedenfalls mit diesem noch geschlossen gehaltenen
Einlassventil in intensive Berlihrung kommt, die Fig. 4 das genannte Ensemble, wobei das
Einlassventil des Anschlussstutzens gebffnet ist und der HeiBdampf das gesamte
Einlassventil bzw. dessen Innenraum mit Ventilkérper und Ventilfeder sterilisierend
umspdlt und die Fig. 5 das genannte Ensemble im Stadium nach erfolgter SchlieBung der
HeiBdampf-Zufuhr und -Spllung und bei Einstrdmen des jeweils vorgesehenen fluiden
Mediums durch den Spil- und Fllkopf und den Behélter-Anschlussstutzen in den
jeweiligen Behalter, Container od. dgl.

7719



Die Fig. 1 zeigt die neue Beflll- und Splleinrichtung | und zwar einerseits den neuen
Spul- und Fillkopf 5 mit Innenraum 50 und anderseits den Behélter 3 mit
Anschlussstutzen 31 und Einlassventil 1 mit in dessen Innenraum 34 angeordneter

Druckfeder 33 und mittels derselben nach auBen hin druckbelastetem Ventilkérper 32.

Der Anschlussstutzen 31 ist mit einem Gegenadapter 35 ausgestattet, welcher mit dem
Adapterstiick 2 mit Dichtring 20 am unteren Ende 51 des Spiil- und Fillkopfes 5 dichtend

zu kooperieren imstande ist.

In den Innenraum 50 des im Wesentlichen zylindrischen Spil- und Fillkopfes 5 miinden
jeweils von der Seite her mit, vorzugsweise flexiblen, Leitungsrohren 6' und 7' verbundene
Stutzen 6 und 7 mit Sperrventilen 11 und 12, durch welche Stutzen der flr die Sterilisation
vorgesehene HeiBdampf 60 zu- und abfihrbar ist. Hierbei kann es glinstig sein, wenn der
Abflihr-Stutzen 7 einen geringeren Durchmesser aufweist, als der Zufiihrstutzen 6 fiir den
HeiBdampf 60.

Weiters miindet dort ein flr die Zufuhr des fluiden Mediums 100, insbesondere Sterilgas,
vorgesehener, an die Zuleitung 10" angeschlossener Stutzen 10, ebenfalls mit Sperrventil
13 ein.

Am dem dem offenen unteren Ende 51 des Spiil- und Fillkopfes 5 gegeniiberliegenden,
oberen Ende 52 desselben ist eine Stabschiebe- und  Einlassventil-
Betétigungsseinrichtung 8 angeordnet, mittels welcher der Betétigungsstab bzw. -stift 9
fir das Einlassventil 1 des Behalters 3 bzw. fir dessen Ventilkérper 32 hoch- oder

niederfahren gelassen werden kann.

Die Stab-Betatigungseinrichtung 8 ist Uber eine Datentransferleitung oder Funk — hier in
unterbrochener Linie — mit der zentralen Steuerungseinrichtung 80 verbunden, die
ihrerseits weiters mit den Sperrventilen 11, 12 und 13 des Spil- und Fillkopfes 5 und

datentransfer-verbunden ist.
Die Software der Steuerungseinrichtung 80 sorgt fir die, insbesondere =zeitlich,
aufeinander abgestimmten Bewegungen der Sperrventile 11, 12 und 13 sowie des

Einlassventil1-Betatigungsstabes 9 mittels der Einlassventil1-Betétigungseinrichtung.

Im Innenraum 50 des Fll- uns Spiilkopfes 5 kann gegebenenfalls ein Thermosensor fir
die Ermittlung und Einstellung der dort herrschenden Temperatur zumindest wahrend der
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HeiBdampf-Beschickungs-Phase  angeordnet sein, der (Uber die  Stab9-
Betétigungseinrichtung 8 ebenfalls mit der Steuerungseinrichtung 80 datentransfer-

verbunden ist.

Das Bezugszeichen 4 deutet den fir die Inbetriebnahme der neuen Einrichtung | in Folge
vorzunehmenden Fluiddicht-Anschluss des Spiil- und Flllkopfes 5 an den
Anschlussstutzen 31 des Behélters 3 od. dgl. unter Bildung des Ensembles 4 an.

Mit unterbrochenen Linien sind weiters die Bereiche gezeigt, welche im und am Spiil- und
Fillkopf 5 wund am Ventii 1 des Anschlussstutzens 31 im noch nicht
zusammengeschlossenen Ensemble 4 der beiden Komponenten des Ensembles durch

Einflisse von auBen kontaminiert sein kénnen.

Die Fig. 2 zeigt — bei sonst gleichbleibenden Bezugszeichenbedeutungen — wie der Spiil-
und Fillkopf 5 unter Bildung der neuen Befill- uns Spiileinrichtung | zu dem Ensemble 4
mit dem Anschlussstutzen 31 mit Einlassventil 1 des Behalters 3 zusammengeschlossen
ist, bevor die dekontaminierende Beflillung und Spiilung des Innenraums des Ensembles
4 mit Uberhitztem bzw. Hei3-Dampf 60 erfolgt.

Hierbei sind die Ventile 11, 12 und 13 noch geschlossen und der Einlassventil 1-
Betatigungsstab 9 befindet sich in hochgefahrener Ruhestellung.

Die in Fig. 1 mit strichlierten Linienziigen gekennzeichneten Bereiche bzw. Flachen sind
nach dem erfolgtem Zusammenkoppeln des Spill- und Fillkopfes 5 mit dem
Anschlussstutzen 31 des Behélters 3 od. dgl. klarerweise immer noch kontaminiert.

Die Fig. 3 zeigt — bei sonst gleichbleibenden Bezugszeichenbedeutungen — wie Uber das
nun gedffnete Ventil 11 bzw. die Zuleitung 6 des Spiil- und Fillkopfes 5 nun begonnen
wird, HeiBdampf 60 in den Innenraum 50 desselben einzulassen. Ob dieses Ventil 11
ortlich direkt am Stutzen 6 sitzt, oder an einer anderen geeigneten Stelle des
Gesamtaufbaues ist je nach Anwendungsfall individuell umzusetzen. Dasselbe gilt fiir den
Dampfableitungsstutzen 7 bzw. das dortige Sperrventil 12, Die Ventile 11 und 12 sorgen
dafr, dass der Bereich der méglichen Kontamination mit dem HeiBdampf 60 voll und
intensiv Uber- und durchstrémt werden kann, und nicht nur unter HeiBdampf 60 gesetzt

wird.
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Vorzugsweise weist der Stutzen 7 und die Abflhrleitung 7' einen etwas kleineren
Querschnitt auf als der Zuleitungsstutzen 6. So kann sichergestellt werden, dass der
HeiBdampf 60 den gesamten Bereich der méglichen Kontamination voll erreicht und Uber-

und durchstromt.

Aus Fig. 4 ist — bei sonst gleichbleibenden Bezugszeichenbedeutungen — ersichtlich, dass
die Mechanik der Betétigungseinheit 8, z.B. ein Pneumatik-Zylinder, dann (mittels) des
Einlassventil1-Beatigungsstiftes 9, das Einlassventil 1 des Anschlussstutzens 31 des
Behalters 3 6ffnet, dies nachdem der gesamte kontaminationsgefahrdete Bereich mittels
HeiBdampf 60 steril gebracht wurde. Theoretisch kénnte nun mit der Férderung des
fluiden Mediums 100 durch den Stutzen 10 des Spiil- und Fiillkopfes 5 begonnen werden.
Es wird aber weiterhin HeiBdampf 60 zugefiihrt, sodass auch der Bereich des
Einlassventils 1, in welchem mdglicherweise auch Kontamination erfolgt sein kénnte und
welcher zuvor vom HeiBdampf 60 nicht erreicht werden konnte mit hoher Sicherheit voll

sterilisiert wird.

In Fig. 5 ist — bei sonst gleichbleibenden Bezugszeichenbedeutungen — dargestellt, dass
alle méglicherweise kontaminierten Bereiche von Spil- und Fillkopf 5 und Innerem des
Anschlussstutzens 31 mit Einlassventil 1 vollstdndig mittels HeiBdampf 60 steril gebracht

wurden.

Nun kann mit der Férderung des jeweils vorgesehenen fluiden Mediums 100 lber Stutzen
10 begonnen werden. Hierbei sind die Ventile 11 u. 14 geschlossen und das Ventil 13 ist
gebffnet. Das fluide Medium 100 kann nun Uber die voll sterilisierten Bereiche von Spiil-
und Fullkopf 5 und Anschlussstutzen 31 des Behélters 3 mit dem Einlassventil 1 geférdert
werden, z.B. wie hier gezeigt, in den schematisch dargestellten Behalter 3.

Nachdem die Férderung des Mediums 100 in den Behalter 3 abgeschlossen ist, wird das
Einlassventil 1 wieder geschlossen, indem die Mechanik der Betatigungseinrichtung 8 den
Einlassventil1-Betétigungsstab 9 zuriickzieht und das Einlassventil 1 somit letztlich wieder
geschlossen ist. Danach kénnen Spil- und Fullkopf 5 und Anschlussstutzen 31 des
Behélters 3 wieder entkoppelt werden.

Der gesamte Prozess kann, wie oben kurz beschrieben, komplett automatisch, im
Halbautomatik-Betrieb oder aber héandisch erfolgen. Je nach zu férderndem fluidem
Medium 100 kénnen gegebenenfalls einzelne Leitungen und Ventile entfallen. Speziell bei
einem gasférmigen Medium 100 kdnnten die Stutzen 6 und 10 zusammengelegt werden,
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oder auch der Stutzen 7 komplett entfallen, weil ja nur der HeiBdampf aus demselben

bzw. Leitung 7' entweicht.

Dies kann aber je nach Einsatzzweck bzw. Einsatzort individuell ausgefiihrt werden.

Der Grundaufbau bzw. die Funktion der erfindungsgemaBen Einrichtung 100 bleibt
jedoch, wie beschrieben, derselbe.

Ergénzend wird noch Folgendes ausgeflihrt: Die neue Einrichtung | wurde bereits in die
Praxis umgesetzt und die Funktion der erfolgreichen Sterilisation wurde anhand von
eingehenden mikrobiologischen Testreihen geprift und hierbei wurde die zu 100%
erfolgte Dekontamination voll bestatigt.

Der Zweck der neuen Einrichtung besteht insbesondere bei deren Einsatz in einem
Lebensmittelunternehmen auch darin, die sterile Druckkontrolle bzw. —beaufschlagung
und -ablassung bei der Befiillung bzw. Entleerung von sterilen bzw. steril zu haltenden
Druckbehéltern mit Frucht- und Gemuiseprodukten vorzunehmen. Des weiteren ist auch
eine sterile Druckkontrolle, die bisher mittels Manometer, welches nach Desinfektion des
Spilkopfes mit Ethanol auf dem Behdlter, Container od. dgl. angebracht wird,

durchgefuhrt wurde, méglich.

Das Ziel der Erfindung besteht darin, das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination
zu minimieren oder besser: véllig auszuschalten und einen komplett sterilen Prozess beim
Ankoppeln des Spil- und Fillkopfes 5 an den Anschlussstutzen 31 eines Produkt-
Behélters 3 od. dgl. zu garantieren. Dieses Ziel konnte mit der beschriebenen
erfindungsgemafen Einrichtung voll erreicht werden.
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Patentanspriiche:

1. Steril-Beflll- bzw. Spuleinrichtung fir ein kontaminationsfreies Beflllen bzw. Spilen
von mit sensiblen flieBfahigen Produkten, insbesondere des Lebens- und
Arzneimittelsektors, zu beschickenden Behaltern, Tanks, Containern, Rohren oder
Rohrsystemen mit einem fluiden Medium aus der Gruppe Flissigkeiten und Gase,
insbesondere mit einem Inert- bzw. Sterilgas, wie Stickstoff oder Kohlendioxid,

umfassend einen Spiil- und Fillkopf fiir die Flihrung bzw. Zufiihrung des fluiden Mediums
und einem mit dem Spil- und Fulllkopf fluiddicht zu einem Ensemble verbindbaren
Anschlussstutzen des Behdlters od.dgl. mit Einlassventii mit nach auBen hin
druckfederbelastetem Ventilkdrperdadurch gekennzeichnet,

- dass der, vorzugsweise im Wesentlichen zylindrische, Spil- und Fllkopf (5) zumindest
drei dort seitlich einmiindende mit seinem Innenraum (50) in Verbindung stehende, selbst
jeweils ein Sperrventil (11, 12, 13) aufweisende, auBBen an flexible Rohre oder Schlauche
(6', 7', 10") angeschlossene, Stutzen (6, 7 und 10) aufweist, von welchen zwei (6, 7)
jeweils fiir Zufuhr- und Abfuhr von Uberhitztem bzw. Hei3-Dampf (60) und der dritte (10)
fir den Ein- und Durchlauf des jeweiligen Fluidmediums (100) vorgesehen, sind, wobei
gegebenenfalls der Stutzen (7) einen geringeren Querschnitt aufweist als der Stutzen (6),
- dass er weiters an seinem offenen unteren Ende (51) mit einem Anschlussadapterstiick
(2) ausgebildet ist und an seinem dem offenen unteren Ende (51) gegenlberliegenden
Ende (52) eine gegebenenfalls mit einer Messeinheit, beispielsweise Manometer und/oder
Thermometer, fir die Ermittlung von Druck und/oder Temperatur, beispielsweise im Spiil-
und Fillkopf-Innenraum (50), ausgestattete Betatigungseinrichtung (8) fiir das Hoch- oder
Niederfahren eines fiir das Betatigen, insbesondere Offnen, des druckfederbelasteten
Ventilkdrpers (32) des Einlassventils (1) am Anschlussstutzen (31) des Behalters (3) od.
dgl. vorgesehenen, mittig, insbesondere achsial, in den Innenraum (59) des Spil- und
Fillkopfes (5) ragenden Einlassventil-Betatigungsstiftes bzw. -stabes (9) aufweist, und
-dass erst nach erfolgtem, vorzugsweise Ubergreifendem, Zusammenschluss zum
Ensemble (4) von Spil- und Fillkopf (5) mit seinem Anschluss-Adapterstiick (2) mit dem
Einlassventil (1) am Anschlussstutzen (31) des Behdlters (3) od. dgl. Uber dessen
Gegenadapter (32) der gesamte Innenraum (50) des Spil- und Fillkopfes (5) und der
AuBenraum um den Gegenadapter (32) sowie das Einlassventil (1) des
Anschlussstutzens (31) des Behdlters (3) od. dgl. und nach Niederfahren des
Ventilbetatigungsstiftes (9) auch der Innenraum (33) des Einlassventils (1) mit dem
Einlassventilkérper (32) zeitvorgegeben, insbesondere zeitablaufgesteuert, mit dem
HeiBdampf (60) bis zu einer voll gesicherten Sterilisierung des Inneren dieses Ensembles
(4) beschickbar ist,
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-wonach erst die Beflllung und Spilung des Behalters (3) od. dgl. mit dem fluiden

Medium (100) vornehmbar ist.

2. Steril-Befiill- und Spileinrichtung (I) dadurch gekennzeichnet, dass sie
eine zentrale Steuerungseinheit (80) aufweist, welche Uber (Funk-)Datenleitungen mit den
zeit-vorgegeben, insbesondere -gesteuert, aufeinander abgestimmt betatigbaren Ventilen
(11, 12) fur die HeiBdampf (60)-Fihrung und mit dem Ventil (10) fir den Ein- und
Durchlauf des fluiden Mediums (100) sowie mit der Betétigungseinrichtung (8) fir den
Einlassventil-Betétigungsstift bzw. -stab (9) datentransfer-verbunden ist.

3. Steril-Beflll- und Spilenrichtung (I) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass an zumindest einer, insbesondere durch Kondensation
des HeiBdampfes (60) geféhrdeten, sensiblen Stelle des Innenraums (50) des Spiil- und
Fillkopfes (5) ein Thermosensor angeordnet ist, der Uber eine Temperaturmesseinheit
der Betatigungseinrichtung (8) mit der zentralen Steuerungseinheit (80) datentransfer-
verbunden ist.

4. Spll- und Fillkopf (5) der Steril-Befiill- und Spilenrichtung (l) nach einem der
Anspriiche 1 bis 3 fiir ein kontaminationsfreies Beflillen bzw. Spilen von mit sensiblen
flieBfahigen Produkten zu beschickenden Behaltern, Tanks, Containern, Rohren oder
Rohrsystemen, dadurch gekennzeichnet, dass er im Wesentlichen
Zylinderform mit zylindrischem Innenraum (50) aufweist, in welchen drei an flexible Rohre
oder Schldauche angeschlossene Stutzen (6, 7 und 10) seitlich einmiinden, von welchen
zwei (6, 7) jeweils fur Zufuhr- und Abfuhr von Uberhitztem bzw. Hei3-Dampf (60) und der
dritte (10) fir den Ein- und Durchlauf des jeweiligen Fluidmediums (100) vorgesehen,
sind,

- dass er weiters an seinem offenen Ende (51) mit einem Anschlussadapterstick (2)
ausgebildet ist und an seinem dem offenen Ende (51) gegeniberliegenden Ende (52)
gegebenenfalls mit Druck- und/oder Temperatur-Messeinheit  ausgestattete,
Betatigungseinrichtung (8) fir das Hoch- oder Niederfahren des flir das Betétigen,
insbesondere Offnen, des druckfederbelasteten Ventilkérpers (32) des Einlassventils (1)
am bzw. im Anschlussstutzen (31) des Behalters (3) od. dgl. vorgesehenen, mittig,
insbesondere achsial, in den Innenraum (59) des Spil- und Fillkopfes (5) ragenden
Einlassventil-Betatigungsstiftes bzw. -stabes (9) aufweist, und

- dass er (5) mit seinem Anschlussadapterstiick (2) an den Anschlussstutzen (31) mit
Einlassventil (1) des zu befiillenden Behélters (3) od. dgl. fluiddicht anschlieBbar ist.
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5. Verfahren zum Steril-Befiillen und -Spiilen von mit sensiblen flieBfahigen Produkten,
insbesondere des Lebens- und Arzneimittelsektors, beschickbaren Behaltern, Tanks,
Containern, Rohren oder Rohrsystemen mit einem fluiden Medium aus der Gruppe
Flissigkeiten und Gase, insbesondere mit einem Inertgas, wie Stickstoff oder
Kohlendioxid,dadurch gekennzeichnet,

- dass der Spil- und Fullkopf (5) der Steril-Befill- und Spileinrichtung (I) gem&n einem
der Anspriche 1 bis 4 fluiddicht an den Anschlussstutzen (31) des Behalters (3) bzw. an
dessen Ventil (1) mit druckfederbelastetem (34) Ventilkérper (32) angeschlossen wird,

- dass danach bei geschlossenem Ventil (13) des Stutzens (10) und bei gedffnetem Ventil
(11) des Stutzens (6) und bei zumindest zeitweise gedffnetem Ventil (12) des Stutzens (7)
Uberhitzter bzw. HeiB-Dampf (60) so lange in und durch den Innenraum (50) des Spiil-
und Fillkopfes (5) und auf die AuBBenflachen des Anschlussstutzens (31) des Behalters
(3) von dessen geschlossenem Ventil (1) und dessen mit druckfederbelastetem (34)
Ventilkdrper (32) spilend geleitet wird, bis dort volle Sterilitdt gewéhrleistet ist,

-dass dann nach Offnung des Einlassventils (1) des Anschlussstutzens (31) des
Behalters (3) der Einlassventil-lnnenraum (34) mit dem HeiBdampf (60) bis zur
Einreichung voller Sterilitét dortselbst beaufschlagt wird, und

- dass schlieBlich nach SchlieBen der Ventile (11 und 12) in den Stutzen (6, 7) und nach
Offnen des Zufuhrventils (13) das fluide Medium (100) Ober das mittels des
Ventilbetatigungsstiftes bzw. -stabes (9) gedffnet gehaltene Einlassventil (1) des
Anschlussstutzens (31) des Behalters (3) od. dgl. in denselben einlaufen gelassen wird.

6. Verwendung einer Steril-Beflll- bzw. Spiileinrichtung bzw. eines Spiil- und Fllkopfes
geman einem der Anspriiche 1 bis 3 bzw. 4 flr ein kontaminationsfreies Befiillen bzw.
Spillen von mit sensiblen flieBfahigen Produkten, insbesondere des Lebens- und
Arzneimittelsektors, zu beschickenden Behaltern, Tanks, Containern, Rohren oder
Rohrsystemen, insbesondere unter Durchfihrung des Verfahrens geman Anspruch 5.
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