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Emballeret medicinsk indretning omfattende en medicinsk
indretning indeholdt 1 en steril pose 09 indesluttet i en
indpakning fremstillet af oxygenimpermeabelt materiale., Po-
sen, som er gaspermeabel og forseglet, er bestrdlingssteri-
liseret med sit indhold, samt indesluttet i indpakningen sam-
men med et afoxideringsmiddel. Den emballerede medicinske
indretning afgiver ingen lugt ved udpakning og er fri for
styrkesvakkelse af dens plastikdele.
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Opfindelsens baggrund

Den foreliggende opfindelse angdr en bestrélingssteri-
liseret, emballeret medicinsk indretning. Nermere bestemt an-
gdr opfindelsen en emballeret medicinsk indretning forsynet
med deodoriseringsmidler indrettet til at forhindre afgivelse
af lugt ved udtagning af den bestrilingssteriliserede medi-
cinske indretning fra en steril indpakning.

Som metode til sterilisering af medicinske indretninger
anvendes i vidt omfang sterilisering med gammastréler i de
senere ar, is@r i omrddet for medicinske engangsindretﬁinger.
For at bibeholde steriliteten op til brugstidspunktet er
sadanne medicinske engangsindretninger normalt forseglet i
en steril pose og derefter steriliseret med gammastraler i
posen. Imidlertid vil bestralingen med gammastrdler pd grund
af tilstedevarelsen af ilt i posen pévirke ilten til dannelse af
ozon, en allotrop af ilt, og fglgelig frembringe den sdkaldte
gammalugt, som anses at vaere forbundet med ozonen. Denne duft
afgives ved &bningen af den sterile pose ved udtagelsen af
den medicinske indretning og giver brugeren af indretningen
en ubehagelig fornemmelse.

Endvidere er medicinske engangsindretninger for det me-
ste fremstillet af et plastmateriale og kan lide af reduceret
styrke p& grund af oxidering med tiden. Isar ved tg¢r bestra-
lingssterilisation i en gasatmosfere, hvor overfladen af plast-
materialet er udsat for luftens pédvirkning, vil tilstedevarel-
sen af stralingspdvirket ilt fremme oxidering af plastmateria-
let med tiden ved hgje temperaturer, hvorved der afledes en
formindskelse af styrken.

Med henblik p& de navnte problemer har opfinderne gen-
nemfgrt en intensiv forskning og fundet at disse problemer
alle kan fgres tilbage til tilstedevaerelsen af oxygen. Fglge-
lig har de sggt midler til eliminering af oxygenen.

Formilet med den foreliggende opfindelse er at tilveje-
bringe en emballeret, medicinsk indretning, som ikke afgiver
duft ved udpakningen og som er fri for aftagende styrke i pla-
stikdelene.

Dette og andre formdl med opfindelsen fremgadr af den

fglgende beskrivelse.
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Sammenfatning af opfindelsen

Den foreliggende opfindelse tilvejebringer en emballeret
medicinsk indretning omfattende en medicinsk indretning inde-
holdt i en steril pose og indeholdt i en indpakning fremstil-
let af oxygenimpermeabelt materiale, og er ejendommelig ved
at posen, som er gaspermeabel og forseglet, er bestrdlings-
steriliseret med sit indhold, samt indeholdt i indpakningen
sammen med et afoxideringsmiddel.

Kort beskrivelse af tegningen

Fig. 1 er en skematisk afbildning, der viser en embal-

leret medicinsk indretning ifglge opfindelsen.

Detaljeret beskrivelse

I henhold til den foreliggende opfindelse er bestra-
lingssteriliseringen fortrinsvis sterilisering med gammastra-
ler og afoxideringsmidlet er fortrinsvis et, som er baseret
pad aktiveret jernoxid. Den medicinske indretning, hvortil den
foreliggende opfindelse kan anvendes med fordel, indbefatter
en blodbehandlingsindretning med hulfibre, isar en blodbe-
handlingsindretning, som anvender en membran af cellulose-
acetathulfibre, som generelt anses for at vere imkompatible
med tgr bestrdlingssterilisering. Det oxygenimpermeable mate-
riale er fortrinsvis et laminat af polyester, aluminium og
polyatylen.

I henhold til den foreliggende opfindelse forsegles
den medicinske indretning i en steril pose, som efter be-
strdlingssterilisering forsegles hermetisk i en indpakning
af oxygenimpermeabelt materiale sammen med et afoxiderings-
middel. Af denne grund er der i det vasentlige ingen infil-
tration af oxygen fra omgivelserne og selv den oxygen, Som
er indesparret under emballeringen, absorberes af det inde-
sluttede afoxideringsmiddel. Inden i indpakningen kan der
derfor bibeholdes en iltfattig tilstand, sdledes at dannelsen
af lugt og aldning af styrken pd den medicinske indretning
med held kan forhindres.

Endvidere vil oxygenen og ozonen, som er til stede 1

den sterile pose, og ©xygenen, som gradvis afgives fra den
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medicinske indretning, bliver ogsd absorberet.

Yderligere er indtrangning af oxygen fra omgivelserne
forhindret nasten fuldstandigt, eftersom indpakningen er frem-
stillet af et oxygenimpermeabelt materiale og derfor kan en
oxygenfri tilstand inden i indpakningen bibeholdes gennem
et langt tidsrum.

En foretrukken udfgrelsesform i henhold til opfindelsen
skal beskrives under henvisning til tegningen,

P& fig. 1 omfatter den emballerede medicinske indret-
ning ifplge opfindelsen en medicinsk indretning 1, sasom en
hulfiberblodbehandlingsindretning forseglet i en steril pose
2 og yderligere hermetisk forseglet sammen med et afoxiderings-
middel 3 i en indpakning 4. Det vil sige, at den medicinske
indretning 1 fgrst forsegles i en steril pose 2 og derefter
efter sterilisering med gammastraler forsegles hermetisk i
en indpakning 4 sammen med afoxideringsmidlet 3.

Den sterile pose 2 er en gaspermeabel steril pose og
indpakningen 4 er fremstillet af et oxygenimpermeabelt materia-
le. Grunden til anvendelsen af en sadan gaspermeabel pose som
steril pose er at hvis der anvendtes en gasimpermeabel steril
pose, s& ville selvom forseglingen blev udfgrt under oxygen-
fri forhold, oxygenen i selve den medicinske indretning grad-
vist frigives og blive opsamlet inden i den sterile pose, 09
som det fremgdr af erfaringen vil styrken af den medicinske
indretning aftage, isar ved h¢je temperaturer.

I henhold til opfindelsen forstés der med udtrykket
"steril pose" en pose, som udsattes for steriliseringsbehand~
lingen i en tilstand, hvor den medicinske indretning findes
deri og som har vagge, gennem hvilke bakterier ikke kan passe-
re. Den sterile pose kan vare gaspermeabel pd hele dens over-
flade eller pa dele deraf.

Eksempler pd sterile poser omfatter f¢lgende:.(l) en
pose, hvis to sider er fremstillet af en lamineret polyester-
polyztylenfilm og som har en eller flere gaspermeable dele,
hyvor en eller flere abninger er fremstillet i den laminerede
film og hvor &bningerne er overdakket med en polyatylenfiber-
vlies eller med trafrit papir. (2) en pose, hvor den ene side
er fremstillet af et trafrit papir eller en polyatylenfiber-
vlies, og hvor den anden side er fremstillet af en lamineret
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polyester-polyatylenfilm. (3) en pose, hvis to sider er frem-
stillet af trafrit papir eller en polyatylenfibervlies.
Grunden til anvendelsen af en indpakning fremstillet
af oxygenimpermeabelt materiale er at forhindre indtrangning
af oxygen fra de ydre omgivelser og fglgelig at sikre en lang
effektiv levetid af afoxideringsmidlet. Eksempler pa indpak-
ninger anvendt ifglge opfindelsen omfatter et laminat besta-
ende af en ydre polyesterfilm, en mellemliggende aluminiumfo-
lie (eller en aluminiumbelagning) og en indvendig polyatylen=-
film, et laminat bestdende af en ydre polyesterfilm, en mel-
lemliggende polyatylenfilm, en mellemliggende aluminiumfolie
(eller aluminiumbelagning) og en indvendig polyatylenfilm,
et laminat bestdende af en ydre biaksialt orienteret poly-
propylenfilm, en mellemliggende atylenvinylalcohol-copolymer-
film og en indvendig polyatylenfilm, et laminat bestdende af
en ydre vinylonfilm med en polyvinylidenkloridbelagning pa
begge sider og en indvendig polyatylenfilm, et laminat besta-
ende af en ydre biaksialt orienteret polyvinylalcoholfilm og
en indvendig polyatylenfilm, et laminat bestdende af en ydre
polyvinylidenkloridbelagt orienteret polypropylenfilm, et
laminat bestiende af en udvendig polyvinylidenkloridbelagt
polyesterfilm og en indvendig polyatylenfilm, et laminat be-

stlende af en ydre polyvinylidenkloridbelagt orienteret nylon
film og en indvendig polyatylenfilm, et laminat bestdende af
en ydre polyvinylidenkloridbelagt cellofan og en indvendig.
polyatylenfilm og et laminat bestdende af en ydre lamineret
h¢jtrykspolystyrenpolyvinylidenkloridpolyatylenfilm og en
indvendig uorienteret polypropylenfilm. Fra et omkostnings-
og effektivitetssynspunkt er de mest foretrukne eksempler péa
oxygenimpermeable materialer et laminat bestdende af en ydre
polyesterfilm, en mellemliggende aluminiumfolie (eller alu-
miniumbelzgning) og en indvendig polyatylenfilm og et laminat
bestiende af en udvendig polyesterfilm, en mellemliggende po-
lyaztylenfilm, en mellemliggende aluminiumfolie (eller alumi-
niumbelagning) og en indvendig polyatylenfilm.
Steriliseringsmdden kan vere enhver bestrdlingssterili-~
sering inklusive anvendelsen af gammastrdler og anvendelsen
af elektronstriler. I forbindelse med den foreliggende opfin-
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delse er det imidlertid mere effektivt med sterilisation
ved hjzlp af gammastraler, som har stgrre indflydelse pa
styrken af den medicinske indretning, eftersom effekten af
den foreliggende opfindelse, som omfatter forsegling af en
medicinsk indretning i en oxygenimpermeabel indpakning sam-
men med et afoxideringsmiddel, er betydeligt forbedret spe-
cielt nar problemet med reduceret styrke af den medicinske
indretning pd grund af stralingspavirket oxygen tages i be-
tragtning.

Den absorberede dosis anvendt i bestrilingssterili-
seringen varierer pa arten af den medicinske indretning og
arten af bestrdlingen. I tilfzlde af sterilisering af hul-
fibreblodbehandlingsindretninger med gammastrdler anvendes
normalt en dosis p& 1,8 - 2,5 Mrad.

Eftersom afoxideringsmidlet indesluttes sammen med en
medicinsk indretning indeholdt i en gaspermeabel steril pose
mi det vere ugiftigt. Endvidere er afoxideringsmidlet for:-
trinsvis et, som ikke afgiver gasser (hydrogen, kuldioxid,
eller lignende) ved absorbering af oxygen. Af disse arsager
er afoxideringsmidlet fortrinsvis et, som er baseret pa et
aktivt metal eller en metalforbindelse og som har dets reak-
tivitet styret ved hjazlp af en katalysator. Det aktive metal
eller den aktive metalforbindelse kan fx vere jern, zink,
kobber eller tin eller oxider af et af disse metaller, men
blandt de for tiden tilgangelige afoxideringsmidler er de
jernbaserede at foretrazkke. Blandt kommercielle afoxiderings-
midler af denne type Ageless (et handelsnavn anvendt af Mitsu-
bishi Gas Chemical Company, Inc.). Afoxideringsmidlet er inde-
holdt i en gaspermeabel pose eller beholder.

Ifglge den foreliggende opfindelse er det vaesentligt,
at posen, som indeholder den medicinske indretning,_sterili-
seres og derefter indpakkes sammen med et afoxideringsmiddel
i en oxygenimpermeabel indpakning. Dvs. det md undgas, at
en medicinsk indretning forsegles sammen med et afoxiderings-
middel i en gasimpermeabel pose o9 derefter udsattes for be-
stralingssterilisering i en tilstand, hvor afoxideringsmidlet

er til stede i posen. Grunden hertil er, at nar posen, som
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indeholder den medicinske indretning, udsazttes for bestra-
lingssterilisation i en tilstand, hvor afoxideringsmidlet '
er til stede i posen, forgges D-vardien, som er lig med den
absorberede dosis, i hvilken antallet af bakterier reduceres
til 1/10 af verdien inden bestrdlingen. Denne tendens er isar
merkbar i tilfazlde af medicinske indretninger, som anvender
hulfibre af celluloseacetat, som vist i eksempel 4.

Denne tendens er ogsd observeret i tilfzlde af medi-
cinske indretninger, som anvender hulfibre af silikonegummi.

Som en fremgangsmade til fjernelse af lugte, som dan-
nes inden i den sterile pose, kan det overvejes at forsegle
aktivt kul som deodorant sammen med den medicinske indretning,
men i betragtning af det forhold, at dette materiale optager
mere end ti gange voluminet af et typisk afoxideringsmiddel,
at dets deodoriseringseffekt er lille ved hg¢gje temperaturer
og at det ikke forhindrer en reduktion i styrken med tiden,
er anvendelsen af aktivt kul ikke egnet til formdlet ifglge
opfindelsen.

Med hensyn til de medicinske indretninger, som emballeres
i henhold til opfindelsen, kan fremgangsmaden til forhindring
af en reduktion af styrken ifglge opfindelsen, som omfatter
forsegling af den medicinske indretning indholdt i en gas-
permeabel, steril pose i en oxygenimpermeabel indpakning
sammen med et afoxideringsmiddel efter bestralingssterilise-
ring, anvendes ved bestrdlingssterilisering af enhver medi-
cinsk indretning, som i princippet er fremstillet af plastma-
teriale. Fx er den foreliggende opfindelse selviglgelig ef-
fektiv til medicinske indretninger, sdledes at styrketabet
vil blive holdt inden for et tolerabelt omrade selv uden an-
vendelse af specielle midler til forhindring af en sddan styr-
kereduktion. Set ud fra et omkostnings- og effektivitetsniveau
kan opfindelsen imidlertid fortrinsvis anvendes ved hulfiber-
blodbehandlingsindretninger, isar blodbehandlingsindretninger,
som anvender hulfibermembraner af celluloseacetat. Et typiék
eksempel pd hulfiberblodbehandlingsindretninger omfatter en
dialysator som kunstig nyre. Den foreliggende opfindelse kan

ogsd med fordel anvendes til kunstige lunger med hulfibermem-
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braner af silikonegummi, samt til katetre fremstillet af si-
likonegummi.

Den foreliggende opfindelse skal beskrives narmere i
det fglgende ved hjelp af eksempler. Det md forstds, at den
foreliggende opfindelse ikke begranses til eksemplerne og at
forskellige @ndringer og modifikationer kan ggres i opfindel-

sen uden at afvige fra dens &nd og formal.

Eksempel 1
En dialysator indeholdende et bundt p& 8.800 hulfibre

af celluloseacetat hver med en effektiv lengde pa 20 cm,
en yderdiameter pa 230 um og en indvendig diameter pa 200 um
blev placeret i en gaspermeabel, steril pose, hvis to sider
var fremstillet af en lamineret polyester—polyatylenfilm og
som havde en spalte pd den ene side, hvor spalten var dakket
med en polyatylenfibervlies, hvorefter posen blev forseglet.
Posen med dialysatoren blev steriliseret ved bestrdling med
gammastrdler med en dosis pd& 2,5 Mrad. Den steriliserede po-
se blev indsat sammen med 10 g Ageless som afoxideringsmiddel
i en indpakning i form af en pose, som var fremstillet af et
laminat bestfende af en polyesterfilm med en tykkelse pd 12 ym,
en aluminiumfolie med en tykkelse pd 9 um og en polyatylen-
film med en tykkelse pa 40 um, hvilke lag var lamineret i
navnte orden, og indpakningen blev varmeforseglet.

Deodoriseringseffekten blev bestemt med passende tids-
intervaller. Resultaterne er vist i tabel 1. I tabel 1 repra-
senterer 1W, 2W og 4W opbevaringsperioder pd 1, 2 og 4 uger,
respektive. Symbolerne i tabel 1 har fglgende betydning:

C) : Ingen merkbar lugt
X : Mzrkbar lugt

Eksempel 2
De samme procedurer som ifglge eksempel 1 blev gentaget

bortset fra, at laminatet bestod af en polyesterfilm med en
tykkelse pa 12 jm, en polyaztylenfilm med en tykkelse p& 15 um,
en aluminiumfolie med en tykkelse p& 9 um og en polyztylen-
film med en tykkelse pa 40 ym, lamineret i den navnte orden,
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blev anvendt som indpakning.

Resultaterne er vist pa tabel 1.

Sammenlignende eksempler 1 og 2

Samme fremgangsmade som i eksempel blev gentaget bort-
set fra at der anvendtes 50 g aktivt kul i stedet for Ageless
(sammenlignende eksempel 1) eller hverken Ageless eller ak-
tivt kul blev anvendt (sammenlignende eksempel 2).

Resultaterne er vist i tabel 1.
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Resultaterne ifglge tabel 1 viser at anvendelsen af
deodoriseringsmiddel frembringer en mzrkbar deodoriserings-
effekt.

Eksempel 3
Samme hulfibre, som er anvendt ifglge eksempel 1, blev

steriliseret og indpakket p& samme made som i eksempel 1.
Eldningen i styrken af hulfibrene blev bestemt. Resultaterne
er vist i tabel 2. I tabel 2 er hver styrkevardi udtrykt som
en gennemsnitsvardi i standardafvigelsen for ti hulfibre.

Sammenlignende eksempel 3

Samme procedurer som ifglge eksempel 3 blev gentaget
bortset fra at der ikke blev anvendt afoxideringsmiddel. Re-

sultaterne er vist i tabel 2.
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Resultaterne ifglge tabel 2 viser, at anvendelsen af
et afoxideringsmiddel vasentligt bidrager til at forhindre

en reduktion i styrken pd grund af @ldning af hulfibrene.

Eksempel 4

Samme dialysator som anvendt i eksempel 1 blev placeret
i samme sterile pose som anvendtes ifglge eksempel 1 og blev
bestrilet med gammastriler. D-vardien blev bestemt med hen-
syn til Bacillus pumilus ATCC 27142. Resultaterne er vist
i tabel 3.

Samme procedurer som ovenfor blev gentaget med en dia-
lysator, der anvendte hulfibre af polypropylen eller en kun-
stig lunge, som anvendte hulfibre af silikonegummi. Resul-

taterne er ogsd vist i tabel 3.

Sammenlignende eksempel 4

Samme procedurer som ifglge eksempel 4 blev gentaget
bortset fra at hver medicinsk indretning blev placeret sammen
med Ageless i samme oxygen-impermeable indpakning som anvend-
tes ifglge eksempel 1 og derefter udsat for bestraling med
gammastrdler. Resultatet er vist i tabel 3.

Tabel 3
D-verdi (Mrad)
Hulfiber-
materiale Ex. 4 Sammenl., Ex. 4
Celluloseacetat 0,213 0,405
Polypropylen 0,197 0,210
Silikonegummi 0,167 0,258

Resultaterne ifglge tabel 3 afslgrer, at bestrdlingen
med gammastraler med tilstedevarelse af et afoxideringsmiddel
medfgrer en betydelig forggelse i D-vardien, isar ved cellulo-

acetathulfibre. Det er derfor ¢nskeligt, at bestrélingen med
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gammastrdler udfgres uden tilstedevarelse af et afoxiderings-
middel.

Ud over elementerne og ingredienserne anvendt i eks-
emplerne kan andre elementer og ingredienser anvendes i
eksemplerne som beskrevet i beskrivelsen til opndelse af i
det vasentlige de samme resultater.

pet fremgdr af den ovenstdende beskrivelse, at eftersom
opfindelsen omfatter forsegling af en medicinsk indretning in-
deholdt i en gaspermeabel steril pose, som igen er indpakket
i en oxygenimpermeabel indpakning sammen med et afoxiderings-
middel, vil oxygen blive elimineret s&vel fra indpakningen som
fra den sterile pose og ggr det yderligere af med den oxygen,
som gradvis afgives fra den medicinske indretning.

Endvidere er der i det vasentlige ingen indtrengning
af ydre oxygen, eftersom indpakningen er fremstillet af oxygen-
impermeabelt materiale, siledes at afoxideringsmidlet kan bi-

beholde dets funktion over et langere tidsrum,
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Patentkravw

1. Emballeret medicinsk indretning omfattende en medicinsk
indretning indeholdt i en steril pose og indesluttet i en ind-
pakning fremstillet af oxygenimpermeabelt materiale, k e n-
detegne tved, at posen, som er gaspermeabel og forseg-
let, er bestradlingssteriliseret med sit indhold, samt inde-
sluttet i indpakningen sammen med et afoxideringsmiddel.

2. Emballeret medicinsk indretning ifglge krav 1, k e n-
detegnet ved, at bestralingssteriliseringen er en

tgr proces i en gasformig atmosfare.

3. Emballeret medicinsk indretning ifglge krav 2, k e n-
detegne tved, at bestridlingssteriliseringen er fore-
taget med gammastréler.

4. Emballeret medicinsk indretning ifglge krav 1, k e n-
detegne t ved, at afoxideringsmidlet er aktiveret
jernoxid.

5. Emballeret indretning if@lge krav 1, k end e t e g-

n e t ved, at den medicinske indretning er en blodbehand-
lingsindretning med hule fibre.

6. Emballeret medicinsk indretning ifglge krav 5, k e n-
detegne t ved, at blodbehandlingsindretningen er et
dialyseapparat med en hulfibermembran af hule fibre.

7. Emballeret indretning ifglge krav 5, k end e t e g-

n e t ved, at hulfiberblodbehandlingsindretningen er en kun-
stig lunge, der anvender hulfibre af silikonegummi.

8. Emballeret medicinsk indretning ifglge krav 1, k e n-
detegnetved, at den oxygenimpermeable indpakning er
et laminat af polyester, aluminium og polyatylen.

9. Emballeret indretning ifglge krav 1, k en d e t e g-

n e t ved, at den oxygenimpermeable indpakning er et laminat

af polyester, polyatylen, aluminium og polyetylen.
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