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(57) Abstract

The invention relates
to a method for producing
heat bonded packages,
especially for transdermal
therapeutic systems,
according to which two
sheets of  continuous
packing material composed
of several layers are
bonded in predetermined
linear areas and adjacent
synthetic material layers.
Said - packing  material
is submitted to a given 2
pressure and temperature
by means of one or two
sealing tools. To improve
bonding quality while
maintaining a constant rate,
bonding time is doubled

and the temperature of said sealing tool (1, 2) is lowered, whereby temperature reached within said packing material (3, 4) is substantially
reduced and slightly greater than the melting temperature of said synthetic material. The invention also relates to a particular sealing tool

1, 2).




(57) Zusammenfassung

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung von HeiB3siegel-Verpackungen, insbesondere fiir transdermale therapeutische

Systeme, bei dem zwei Lagen von aus mehreren Schichten bestehenden Endlos-Verpackungsmaterial an vorbestimmten linienfdrmigen
Bereichen und einander zugekehrten Kunststoffschichten miteinander verschweilt werden. Das Verpackungsmaterial wird dazu durch ein
(oder zwei) Siegelwerkzeug(e) mit Druck und Temperatur beaufschlagt. Zur Verbesserung der Qualitét der Schweiinéhte bei unveréinderter
Taktzahl werden erfindungsgemdB die Siegelzeit verdoppelt und die Temperatur des (der) Siegelwerkzeuges(e) (1, 2) herabgesetzt, so,
daB die im Verpackungsmaterial (3, 4) erreichte Temperatur erheblich reduziert ist und nur noch wenig iiber der Schmelztemperatur des
eingesetzten Kunststoffes liegt. Es wird ein Beispiel fiir ein Siegelwerkzeug (1, 2) angegeben.
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Verfahren zur Herstellung von Heifsiegel-Verpackungen und

ein Werkzeug zur Durchfiihrung des Verfahrens

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung wvon
Heiflsiegel-Verpackungen durch Schweiflen, insbesondere Ffiir
transdermale therapeutische Systeme (TTS), und ein Werkzeug
zur Durchfiihrung des Verfahrens.

Zur Herstellung von Heiflsiegel-Verpackungen fiir TTS werden
in bekannter Weise zwei Lagen von Verpackungsverbundwerk-
stoffen, die jeweils aus mehreren Schichten bestehen, bei-
spielsweise aus jeweils einer Schicht Papier, Aluminium und
schweiffifdhigem Kunststoff, wie HDPE (high density polyethy-
lene), Barex (PAN, Polyacylnitril) oder Surlyn (Ethylenco-
polymer), mit ihrer Kunststoffschicht aufeinanderliegend,
an vorbestimmten Kanten und/oder Linien durch einen erhitz-
ten Siegelstempel miteinander verbunden. Der Siegelstempel
wird dazu auf die zu verbindenden Lagen gedriickt und diese
soweit erhitzt, daR sie unter diesem Stempel die Schmelz-
temperatur der RKunststoffschichten iiberschreiten, die da-
durch schmelzen und eine stoffschliissige Verbindung mitein-
ander eingehen. Dieses Verfahren ist auch mit gegeniiberlie-
gend angeordneten erhitzten Siegelstempeln durchfiihrbar,
die die gleiche oder auch eine unterschiedliche Temperatur
aufweisen kénnen, so daR die Durchwdrmung der aufeinander-
liegenden Lagen beschleunigt wird. Beispielsweise kdénnen
die Temperaturen zweier Siegelstempel bei einem Verpak-
kungsverbundstoff mit einer Kunststoffschicht aus Barex mit
einem Schmelzpunkt von 177 °C jeweils 200 °C und bei einem
Verpackungsverbundstoff mit einer Kunststoffschicht aus
HDPE mit einem Schmelzpunkt von 138 °C an einem Siegelstem-

rel 200 °C und an dem anderen 70 °C betragen.

Bei diesem Schweifverfahren kann es bei der gegeniber der
Schmelztemperatur erheblich hdheren Siegelwerkzeugtempera-
tur zu Blasenbildung durch verdampfende Feuchtigkeit im
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Bereich der Schweifzone (Barex) oder auch zum Verquetschen
des geschmolzenen Kunststoffes (HDPE) infolge des erforder-
lichen, jedoch zu hohen Druckes des Siegelwerkzeuges und
auch zur Beschéddigung des Verpackungsmaterial kommen, wo-~
durch fehlerhafte und unvollstédndige SchweifRnihte entste-
hen.

Eine Verbesserung der Qualitit der Schweiffndhte kann durch
eine Senkung der Siegelwerkzeugtemperaturen und des Siegel-
werkzeugdruckes bei Erhdhung der Siegelzeit - der Verweil-
zeit des Siegelwerkzeuges auf dem Verpackungsmaterial - er-
reicht werden.

Damit widre jedoch auch eine Verringerung der Taktzahl der
Schweifmaschine verbunden, die zu einer unerwiinschten Ver-
ringerung des Ausstofles an Heiflsiegel-Verpackungen fiihren

wiirde.

Es ist Aufgabe der Erfindung, ein Schweifiverfahren nach dem
Oberbegriff des Anspruchs 1 zu schaffen, mit dem bei
gleichbleibender Taktzahl der Schweifmaschine die Qualitit
der Schweifindhte verbessert wird, und ein Siegelwerkzeug

zur Durchfiihrung des Verfahrens anzugeben.

Diese Aufgabe wird bei einem Verfahren nach dem Oberbegriff
des Anspruchs 1 durch dessen kennzeichnende Merkmale und
mit einem Siegelwerkzeug nach Anspruch 4 geldst.

Die erfindungsgemife Losung sieht eine Erhdhung, das heifit
durch den Takt bedingt eine Vervielfachung der Siegelzeit
vor. Im folgenden wird aus Griinden der Vereinfachung von
dem Sonderfall der "Verdoppelung" gesprochen.

Der Begriff "Verdoppelung"” umfaRt im Sinne der Erfindung
auch andere Vielfache.

Danach werden bei einem bekannten Verfahren, bei dem zwei

Lagen von aus mehreren Schichten bestehenden Endlos-~
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Verpackungsmaterial, die jeweils eine schweiffbare Kunst-
stoffschicht aufweisen und mit diesen aneinanderliegen und
in einem vorbestimmten Takt durch eine Siegelstation trans-
portiert und dort zur Herstellung einer Schweifverbindung
entlang vorbestimmter Linien durch ein an einer Lage oder
durch ein an beiden Lagen angreifendes Siegelwerkzeug wih-
rend einer Siegelzeit mit Druck und einer Temperatur ober-
halb der Schmelztemperatur des Kunststoffes beaufschlagt
werden, erfindungsgemif die Siegelzeit verdoppelt, ohne dafR
der Takt und der Ausstof veridndert werden, und die Tempera-
tur des Siegelwerkzeuges gesenkt, derart, daf die im Ver-
packungsmaterial erreichte Temperatur erheblich reduziert
wird und nur noch wenig iiber der Schmelztemperatur der
Kunststoffschicht liegt.

Damit wird eine Blasenbildung durch verdampfende Feuchtig-
keit im Bereich der SchweiRzone weitestgehend verhindert
und somit die Qualitidt der Schweifnihte erheblich verbes-
sert.

Parallel dazu kann auch der Druck des Siegelwerkzeuges ge-
senkt werden, wodurch ein Verquetschen geschmolzenen Kunst-
stoffs und auch eine Beschddigung des Verpackungsmaterials

unterbunden wird.

Das Verpackungsmaterial kann zur Vervielfachung, insbeson-
dere Verdoppelung der Siegelzeit nach einer ersten Druck-
und Temperaturbeaufschlagung entlang den vorbestimmten ILi-
nien im Takt vorgeschoben und wihrend der Zeit, in der die
nachfolgende Siegelbeutel-Verpackung zum ersten Mal druck-
und temperaturbeaufschlagt wird, ein zweites Mal oder wei-
tere Male mit der gleichen Zeit druck- und temperaturbeauf-
schlagt werden.

Zur Durchfiihrung des Verfahrens ist ein Siegelwerkzeug ge-
schaffen worden, das in Vorschubrichtung hintereinander
mehrfach, vorzugsweise zweimal die gleiche, den vorbestimm-
ten Schweifverbindungslinien entsprechende Kontaktflichen-

struktur zum Aufsetzen auf das Verpackungsmaterial zur



WO 00/10795 PCT/EP99/05608

Ubertragung von Druck und Temperatur aufweist. Die Linge
einer Kontaktflichenstruktur in Vorschubrichtung entspricht
daher dem Taktvorschub, so daR das durch das Siegelwerkzeug
mit der ersten Kontaktflichenstruktur beaufschlagte Verpak-
kungsmaterial sofort nach dem Taktvorschub - und damit im
wesentlichen ohne Zeitunterbrechung und Abkiihlung - ein
zweites Mal oder weitere Male an denselben Stellen tempera-
tur- und druckbeaufschlagt wird, was eine Vervielfachung,

insbesondere eine Verdoppelung der Siegelzeit bedeutet.

Daher kann dieses Siegelwerkzeug mit einem zweiten Siegel-
werkzeug mit der gleichen Kontaktflichenstruktur zusammen-
wirken, das auf der dem ersten Siegelwerkzeug abgewandten
Seite des Verpackungsmaterials angeordnet oder ausgebildet
ist.

Die Erfindung wird nachstehend anhand eines Ausfihrungsbeil-

spieles erlédutert. In der zugehérigen Zeichnung zeigen

schematisch:
FIG.1 : eine Seitenansicht einer Siegelstation,
FIG.2 : eine Unteransicht eines Siegelstempels mit

einer Kontaktflichenstruktur,

FIG.3a und 3b: das Vorschubschema des erfindungsgemifen
Verfahrens und

FIG.4 : den Querschnitt durch eine Schweifverbin-
dung.

In FIG.1 ist eine Siegelstation dargestellt, die zwei Sie-
gelstempel 1 und 2 aufweist, zwischen denen zwei Bahnen 3
und 4 Endlos-Verpackungsmaterial mit zwischen diesen im re-
gelmdfRigen Abstand und im Abstand von den Bahnkanten lose
eingelegten transdermalen therapeutischen Systemen (TTS) 5
zur Bildung von Siegelbeutel-Verpackungen fiir diese im Takt
hindurchgefiihrt werden. Die Siegelstempel 1 und 2 sind be-
heizt (nicht dargestellt) und werden in einer Vorschubpause
gegeneinandergedriickt.
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Das Verpackungsmaterial ist aus einer Schicht aus Papier 6,
einer Aluminiumschicht 7 und einer Schicht 8 aus einem
schweiffbaren Kunststoff gebildet, wobei die beiden Bahnen 3
und 4 mit den Kunststoffschichten den TTS 5 und einander

zugewandt angeordnet sind (auch FIG.4).

FIG.2 zeigt die dem Verpackungsmaterial zugewandte Seite
der Siegelstempel 1 und 2 mit den jeweils an diesen ausge-
bildeten Kontaktflichen 9. Zur Oberflédchenvergréferung kén-
nen diese kreuzgeriffelt sein. Beim Auseinanderdriicken der
beiden Siegelstempel 1 und 2 werden zwischen den Kontakt-
fldchen Hohlriume gebildet, in denen jeweils die Bereiche
mit den zu verpackenden TTS 5 in einer Vorschubpause zur

Anordnung gelangen.

Das Verpackungsmaterial (3,4) mit den eingelagerten TTS 5

wird zur Herstellung von verschlossenen Siegelbeutelverpak-
kungen im Takt durch die Siegelstation transportiert. Wah-
rend einer Vorschubpause werden die beiden Siegelstempel 1
und 2 gegeneinandergedriickt. Deren Temperatur wird in Ab-

hingigkeit von der Schmelztemperatur des im Verpackungsma~
terial eingesetzten Kunststoffes gewihlt und kann, wie die

nachfolgenden Beispiele zeigen, auch unterschiedlich sein.

Durch die Temperaturbeaufschlagung durch die Siegelstempel
1 und 2 und die erfolgte Warmelibertragung bis in die Kunst-
stoffschichten hinein wird der Kunststoff geschmolzen und
eine stoffschliissige Verbindung zwischen den Kunststoff-~
schichten hergestellt. Da die an den Kunststoffschichten
erreichte Temperatur infolge der Temperatur an den Siegel-
werkzeugen 1 und 2 nur noch wenig iliber der Schmelztempera-
tur des Runststoffs liegt, ist die Schweifverbindung
schwach und gegebenenfalls fehlerhaft. Um die Schweifver-
bindung fest und fehlerfrei zu machen, wird nun die Siegel-
zeit verdoppelt, indem die noch erhitzten SchweifRstellen

unmittelbar nach dem nichsten Takt erneut mit Druck und der
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gleichen Temperatur und fiir die gleiche Zeitdauer beauf-

schlagt werden.

Die FIG.3a und 3b verdeutlichen das Verfahren. In der Sie-
gelposition nach FIG.3a befindet sich die herzustellende
Siegelbeutel-Verpackung I, bezogen auf die Vorschubrich-
tung, in der hinteren Position zwischen den Siegelstempeln
1 und 2. Deren vorderer Siegelrand ist gestrichelt darge-~
stellt. Nach Ablauf der Vorschubpause, die im wesentlichen
mit der Siegelzeit gleichzusetzen ist, wird das Verpak~-
kungsmaterial (3,4) vorgeschoben, und die herzustellende
Siegelbeutel-Verpackung I gelangt in die vordere Position
und wird dort erneut mit der gleichen Temperatur und dem
gleichen Druck durch die gleichen Siegelstempel beauf-~
schlagt. Die Siegelbeutelverpackung 0 ist nur einmal tempe-
raturbeaufschlagt worden und wird verworfen. Die herzustel-
lende Siegelbeutel-Verpackung II folgt der ersten (I) und
wird ebenfalls zweimal unmittelbar hintereinander beauf-
schlagt, was eine Verdoppelung der Siegelzeit bedeutet.

Die Taktzeit bleibt dabei gleich.

Die folgenden zwei Beispiele zeigen, wie die Temperaturen
der Siegelwerkzeuge 1 und 2 gegeniiber dem Stand der Technik

mit nur einem Siegelvorgang gesenkt wurde:

Stand der Technik

verwendeter | Schmelztem- | Temperatur der Siegel~ | Takte/std.
Kunststoff peratur werkzeuge
(°c) 1 (°c) 2 (°c)
HDPE 138 197 72 3100
Barex 177 200 200 5800
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erfindungsgemides Verfahren
verwendeter | Schmelztem-| Temperatur der Siegel- | Takte/sStd.
Kunstoff peratur werkzeuge
(°c) 1 (°cC) 2 (°C)
HDPE 138 169 65 3100
Barex 177 200 80 5800
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ANSPRUCHE

1. Verfahren zur Herstellung von Heiflsiegel-Verpackungen,
insbesondere fiir transdermale therapeutische Systeme, bei
dem zwei Lagen von aus mehreren Schichten bestehendem End-
los-Verpackungsmaterial, mit jeweils einer schweifbaren
Runststoffschicht aneinanderliegend, in einem vorbestimmten
Takt durch eine Siegelstation transportiert und dort zur
Herstellung einer Schweifverbindung entlang vorbestimmter
Linien durch ein an einer Lage oder durch ein an beiden La-
gen angreifendes Siegelwerkzeug wihrend einer Siegelzeit
mit Druck und einer Temperatur oberhalb der Schmelztempera-
tur des Kunststoffes beaufschlagt werden, dadurch gekenn-
zeichnet, daR die Siegelzeit bei gleichbleibendem Takt ver-~
vielfacht, insbesondere verdoppelt, und daR die Temperatur
des (der) Siegelwerkzeuges (e) (1, 2) so gesenkt ist, dafB
die im Verpackungsmaterial (3, 4) erreichte Temperatur er-
heblich reduziert ist und nur noch wenig iiber der Schmelz-
temperatur der Runststoffschicht (8) liegt.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daf

auch der Siegeldruck reduziert ist.

3. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daf

das Verpackungsmaterial (3, 4) nach einer ersten Druck- und
Temperaturbeaufschlagung an den vorbestimmten Linien im

Takt vorgeschoben und ein zweites Mal oder weitere Male an
diesen Linien mit der gleichen Siegelzeit druck- und tempe-

raturbeaufschlagt wird.

4. Siegelwerkzeug zur Durchfiihrung des Verfahrens nach
einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daf

dieses in Vorschubrichtung hintereinander zweimal oder

mehrfach die gleiche, den vorbestimmten Schweifverbindungs-
linien entsprechende Kontaktfldchenstruktur zur Ubertragung
von Temperatur und Druck auf das Verpackungsmaterial (3, 4)
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aufweist, wobei die Linge einer Kontaktfladchenstruktur in

Vorschubrichtung dem Taktvorschub entspricht.

5. Siegelwerkzeug nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-

net, daf dieses mit einem weiteren Siegelwerkzeug (2) mit
der gleichen Kontaktflidchenstruktur zusammenwirkt, und daf
dieses (2) auf der dem ersten Siegelwerkzeug (1) abgewand-
ten Seite des Verpackungsmaterial (3, 4) angeordnet oder

ausgebildet ist.
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B. RECHERCHIERTE GEBIETE
Recherchierter Mindestprifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

IPK 7 B29C B65B B31B

Recherchierte aber nicht zum Mindestpriifstoff gehérende Verétfentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe)

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Taile Betr. Anspruch Nr.

X GB 1 383 428 A (WINDMOELLER & HOELSCHER) 1,3-5
12. Februar 1974 (1974-02-12)
das ganze Dokument

X DE 17 04 041 B (FISCHER & KRECKE KG) 1,3,4
29. Juli 1971 (1971-07-29)
das ganze Dokument

X US 3 813 846 A (DOERING H) 1,3-5
4. Juni 1974 (1974-06-04)

A Spalte 5, Zeile 30 - Zeile 43 2

X GB 1 582 777 A (GOLDMAN S;BERGSTEIN F D) 1,3-5

14. Januar 1981 (1981-01-14)
Seite 4, Zeile 75 - Zeile 94; Abbildung 3

- .

Weitere Veréffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu E Siehe Anhang Patentfamilie
entnehmen

° Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen  : "T" Spétere Verdffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
g A . ; ; . - joritd 6 i i it der
A" Veréffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit

aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist Anmeldung nicht kol_lldlen, sondgrn_nur zum Vefstandnls des der
. . . ) Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
"E" &lteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen Theorie angegeben ist |

Anmeldedatum versffentlicht worden ist "X" Veréftentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
“L" Verdtfentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er— kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf

scheinen zu lassen, oder durch die das Verétfentlichungsdatum einer erfinderischer Tatigkeit berunhend betrachtet werden

anderen im Recherchenbericht genannten Verdftentiichung belegt werden . Veréffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet

o, L ausgefilhrt) o o werden, wenn die Veréffentlichung mit einer oder mehreren anderen
0" Veréffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung, . Verdffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
eine Benutzung, eine Ausstetiung oder andere Maf3nahmen bezieht diese Verbindung flr einen Fachmann naheliegend ist
"P" Verbdffentlichung, die vor dem interationalen Anmeidedatum, aber nach "8 Varsftentlich die Mitglied d i P ilie ist
dem beanspruchten Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist eroffentiichung, die Mitglied derselben Patentfamilie is
Datum des Abschlusses der internationalen Recherche Absendedatum des internationalen Recherchenberichts
28. Oktober 1999 04/11/1999
Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehérde Bevollméachtigter Bediensteter

Europdisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, .
Fax: (+31-70) 340-3016 Cordenier, J
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C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

12. Mai 1993 (1993-05-12)
Abbildungen

Kategorie® | Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
A DE 38 24 924 A (BAT CIGARETTENFAB GMBH) 1,3,4
25. Januar 1990 (1990-01-25)
" Anspruch 4
A US 2 764 862 A (L. RADO) 2,4,5
2. Oktober 1956 (1956-10-02)
Abbildungen
A EP 0 541 188 A (TOTANI GIKEN KOGYO KK)
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Angaben zu Verdffenttichur., .1, die zur selben Patentfamilie gehdren

Interr

“nales Aktenzeichen

PCT/EP 99/05608

Im Recherchenbericht

angeflihrtes Patentdokument

Datum der
Veréffentlichung

Mitglied(er) der
Patentfamilie

Datum der
Verdéffentlichung

GB 1383428 A 12-02-1974 BE 784861 A 02-10-1972
DE 2133020 A 18-01-1973
FR 2144669 A 16-02-1973

DE 1704041 B 29-07-1971 KEINE

US 3813846 A 04-06-1974 us 3768228 A 30-10-1973

GB 1582777 A 14-01-1981 KEINE

DE 3824924 A 25-01-1990 KEINE

US 2764862 A 02-10-1956 KEINE

EP 0541188 A 12-05-1993 CN 1078954 A,B 01-12-1993
DE 69224460 D 26-03-1998
DE 69224460 T 10-06-1998
ES 2112883 T 16-04-1998
JP 2528064 B 28-08-1996
JP 5229008 A 07-09-1993
us 5540802 A 30-07-1996

Fomblatt PCT/ISA/210 (Anhang Patentfamilie)(Juli 1992)
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