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Patentkrav

1. En terminal steriliseringsfremgangsmate for medisinske produkter som
omfatter:
3 plassere en steriliseringslast som har en kjgligere porsjonstemperatur
enn omgivelsestemperaturen inne i et kammer;
& utfgre en forkondisjoneringstrinn som hjelper til med & minimere
forskjellen i temperatur mellom kammermiljget og lasten;
a skape en turbulent strgm inne i kammeret; og
mens den turbulente strammen opprettholdes, a utfgre en steriliserings-
fase som omfatter:
& opprettholde et steriliseringstrykk mellom rundt 400 millibar og
rundt 800 millibar inne i kammeret i minst 5 minutter;
3 innfgre fordampet hydrogenperoksid (VHP) inn i kammeret;
3 tillate VHP-et 3 sirkulere inne i kammeret i minst 5 minutter, slik
at kammeret er mettet med VHP og kondensasjon dannes pa en
overflate av steriliseringslasten som har en kjgligere temperatur enn
omgivelsestemperaturen plassert inne i kammeret; og
& innfgre tgrr gass inn i kammeret, hvor den tgrre gassen har et

duggpunkt pa -10 °C eller lavere.

2. Fremgangsmaten ifglge krav 1, som videre omfatter a utfgre mellom 2 og 5

steriliseringsfaser.

3. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst foregdende krav, hvor den tgrre

gassen inkluderer nitrogen.

4. Fremgangsmaten ifslge hvilket som helst foregdende krav, hvor den
turbulente strémmen blir opprettholdt ved & anvende en bldser eksternt til

kammeret.
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5. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst foregdende krav, som videre
omfatter & utfgre minst 2 steriliseringsfaser, og hvor hver steriliseringsfase videre
omfatter 8 skape steriliseringstrykket inne i kammeret fgr innfgring av VHP inn i

kammeret.

6. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst foregdende krav, hvor
steriliseringslasten er en primaer emballeringskomponent konfigurert for & motta

en formulert legemiddelsubstans som inkluderer et antistoff.

7. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst foregdende krav, som videre
omfatter & utfgre en luftingsfase etter steriliseringsfasen, hvor luftingsfasen
omfatter:
& oppna et fgrste luftingstrykk pa mellom rundt 400 millibar og rundt 800
millibar i kammeret;
& oke trykket inne i kammeret til et andre luftingstrykk hgyere enn det
fgrste luftingstrykket; og
& samtidig slippe ut gassen from kammeret mens innfgring av vaerelsesluft,
torr luft som har et duggpunkt pa -10 °C eller lavere, eller tgrr gass som

har et duggpunkt pa -10 °C eller lavere inn i kammeret.

8. Fremgangsmaten ifglge krav 7, som videre omfatter a stoppe den turbulente

strommen i kammeret fgr utfgring av luftingsfasen.

9. Fremgangsmaten ifslge krav 7 eller krav 8, som videre omfatter & utfgre

mellom 2 og 35 luftingsfaser.

10. Fremgangsmaten ifslge hvilket som helst av krav 7-9, hvor det andre

luftingstrykket er mellom rundt 550 millibar og rundt 1100 millibar.

11. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst foregdende krav, hvor & innfgre
VHP inn i kammeret omfatter 8 innfgre mellom rundt 50 g og rundt 700 g av VHP

inn i kammeret.



NO/EP3600456

EP 3 600 456

12. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst foregdende krav, hvor

kondensasjonen omfatter vann og hydrogenperoksid.

13. Fremgangsmaten ifglge krav 12, hvor en konsentrasjon av hydrogenperoksid
i kondensasjonen neer overflaten er stgrre enn en gjennomsnittlig hydrogen-

peroksidkonsentrasjon i kondensasjonslaget.
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