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Edény gybégyaszati termékek taroldsdra, valamint

eljdrds az edény elddllitdsara

A taldlmany térgya edény gydgydszati termékek tarolasara,
valamint eljards az edény el84llitdsara. Az edénynek (10) van
egy teste, amelyet legaldbb részben egy félia (30) hatarol. A
testen van legal&bb egy oldallezArds, és tartalmaz legaldbb keét
kamrat (12, 14), amelyeket legaldbb részben egy eltdvolithatd
lezdrds (16) valaszt el. A félia (30) tartalmaz egy lezdrd réte-
get (32), amelynek kétcsucsu termikus viselkedése van, ugyhogy
az oldallezArds egy 4&llandé lez&r&s (45), és az eltavolithatd

lezaréds (16) legaldbb részben levdlaszthaté.
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73.059/DO

Edény gyégyaszati termékek tdroléséra, valamint

eljards az edény eldb&llitasara

A taldlmény targya 4ltaldban mianyag £félidk és az ezekbdl
késziilt edények. A taldlmany targya kildndsen edény gydgydszati
termékek taroldsara, valamint eljarés az edény eldallitéasara.

Ismertﬁa gyégydszati oldatok tarolésa mlanyag £f61i4kbS1l keé-
szilt hajlékony edényekben. Ezeket az edényeket olyan termékek
tdroldsé&ra haszndljdk, mint a /Barenterélls, fﬁEffﬁlii- és
dializ&lé oldatok. Az ilyen edényekben nagyon sokféle oldat ta-
rolhaté.

A gydgyaszati oldatokhoz szolg&ld edények és az ezek eldal-
litasdhoz haszndlt f6lidk ir&nt tdbb kdvetelményt témasztanak.
Ezeket az edényeket ugy kell elS&llitani, hogy ne tartalmazzanak
kdros extrah&lhaté anyagokat, amelyek kiszivarognénak az oldat-
ba. Ez killéndsen fontos az olyan oldatokndl, amelyeket infuzié-
val koézvetleniil a beteg véradramdba juttatnak be, igy a
parenterdlis oldatoknéal.

Ezeknek az edényeknek tovabba ki kell birniuk bizonyos durva
hasznalatot, amelyeknek mé&s edények a haszndlati koérilményeik
miatt nincsenek kitéve. Emellett az olyan szempontok, mint a
sterilitas és a tisztasdg - amelyek nem infuzidhoz hasznalt edé-
nyeknél nem annyira kritikusak - problémakat okozhatnak a gyd-

gydszati edények gyartasakor és a termék tervezésekor.



Maguk az edényben té&rolt termékek is okozhatnak elddllitéasi,
taroldsi és edénytervezési problémakat. Szdmos olyan termék van,
amelyeket a stabilitds, az 8sszeférheté6ség vagy mas szempontok
miatt alkoténként kilsén edényben kell tarolni és hasznélat eldtt
dsszekeverni. Ennek oka lehet a termékek, példaul aminosavak és
dextrézoldatok Osszeférhetetlensége, vagy az, hogy bizonyos ter-
mékeket, példaul a dextrdzt, egymastédl kulonbdzé pH értéken kell
tartani a steriliz&las vagy mas feldolgozas alatt. Ezért ismert
a t8bbkamrds edények alkalmazdsa. Ezek az edények tartalmaznak
elemeket, amelyekkel a kiul8n kamrdkat egymassal kdzegvezetd méd-
don #8ssze lehet kdtni, ami lehetévé teszi a kilsén kamrdkban lévé
oldatok Osszekeverését az edényben, majd beaddsadt a betegnek.

A t8bbkamras edények kedvezdébbek, mint az alkotdk kildn edé-
nyekben tdérténé taroldsa, majd Osszekeverése. Ennek egyik oka
az, hogy a kiilén edények nyitdsa és a keverés karosan befolya-
solhatja a rendszer sterilit&sat. A kildén edények nyitasa es a
keverés emellett intenziv laboratériumi folyamatot igényel. A
kiilosn edények hatranyainak elkeriilése végett ezért vannak olyan
edények, amelyeknek a belsejében két vagy tobb kamra van. Ilyen
edény kialakitdsanak egyik médja a termikus lezarads [hegesztés],
ami az edény belsejét két kamrdra osztja. Ilyen edényeket ismer-
tet példaul az US 4,396,488 szama, 4,770,295 szémi, 3,950,158
szama, 4,000,996 szamu ésr4,226,330 szdmu szabadalom.

Ismeretes példaul letdrhetd szelepek hasznalata, amelyek at-
mennek a termikus lezirédson és lehetdvé teszik a kiilén kamrakban
tarolt alkotdk szelektiv Osszekdtését és keverését. Lasd példaul

az US 4,396,488 sza&mu szabadalmat.



Az ilyen szerkezetek — letdrhet& szelepek — azonban tébb ok
miatt, tdbbek kdzdtt a kdltségek miatt kedvezédtlenek lehetnek. A
letdrheté szelepek alternativéjat ismerteti az US 3,950,158 sza-
ma, 4,000,996 sz&mu és 4,226,330 szdmu szabadalom. Ezek a szaba-
dalmak olyan tdbbkamrds edényeket ismertetnek, aﬁelyekben nyomas
hatdsidra elszakadé gyengitett vonal, példdul karcvonal van.

Ismeretes tovabbé két, hajlékony hére la&gyuld anyagu lap ko-
z8tt szelektiven nyithaté lezArds alkalmazédsa. Az US 4,770,295
szdmi szabadalom ismertet egy lezdrdsi vonalat, amely ellendll a
szdndékolatlan nyité erd8knek, de specifikus eré kifejtésekor
nyilik. Az edény két lapot tartalmaz, amelyek a kilsejét képe-
zik, és a kilsé lapok kdzdtt belsé diafragma-lap van. Az egyik
kills§ lap és a diafragma-lap k&8zdtt szelektiven nyithaté leziras
van. A kUlsé lap és a diafragma-lap kozott &llandd rogzitési vo-
nal van, amely a nyithaté lezAdrdsi vonallal lényegében parhuza-
mos és azonos kiterjedésdy.

Ezen kiviil az US 2,991,000 sz&ml szabadalombdél ismertek té-
péfilek vagy tép8csikok milanyag csomagoldsokhoz. A tépdfileket
arra haszndljak, hogy hozzaférjenek az edény tartalmahoz. Ezek-
nek az edényeknek hatradnya azonban, hogy viszonylag bonyolult
lezardsi struktirdk hasznalataval jarnak. Az US 3,983,994 szamu
szabadalom az edényen kiviil elhelyezett filek meghuzasakor el-
szakadd lezarast ismertet.

Egy masik szempont, amelyet a gydégyaszati szakterileten
haszndlt edények kialakitédsakor figyelembe kell venni, hogy az
edény eldallitasa és/vagy az oldat bevezetése utan az oldatokat,

és ezért az edényeket gyakran sterilizalni kell. A termékeket
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jellegzetesen g&zzel steriliz&ljdk vagy autokldvokban kifdzik.
Az autokldvos steriliz&l&s médosithatja az edényhez hasznalt £6-
lia termikus tulajdonsagait és az edény kamrai koézotti lezarast.

T8bbkamrds edényben természetesen gondoskodni kell arrél,
hogy a kamrak kozdtti lezaras kibirja a normdlis kezelés kozben
fellépd kills& feszilltségeket, és igy a lezdrds ne nyiljon idé
elétt. Ilyen feszilltség lehet az egy vagy tobb kamrara hatéd nyo-
mas. Ezt példaul a csomagolds kdzbeni véletlen osszenyomas vagy
a zacské véletlen leejtése okozhatja.

Ilyen tipust anyagok haszn&latakor az ilyen lezaras kialaki-
t4dsakor nehézséget okoz, hogy a lez&rds szildrdséga a steriliza-
ldskor r&adott hé& hatds&ra né. Ennek kdvetkeztében a lezdras a
steriliz4dl&si folyamat utdn tGl erés lehet, ami a végfelhasznalbd
sz&mdra megneheziti a lezAdr&snak a kamrdkban lévé alkotdk egye-
sitését célzéd elvdlasztasat vagy nyitésat.

Fontos annak megemlitése, hogy a taldlmdny értelmében hasz-
ndlt sok gydégyadszati oldat végfelhaszndldéja gyakran maga a be-
teg. Ez elsésorban a peritonalis dializishez szolgald oldatokat
taroldé és kijuttatd edények esetében van igy. A peritonalis dia-
lizis a hagyomdnyos hemodializis alternativdja. Ebben az esetben
a vesebetegség végsS szakasziban 1évd beteg lényegében magat ke-
zeli agy, hogy naponta néhanyszor magénak ad be
dializisoldatokat. A dializisre szoruld betegek azonban &altaléa-
ban id&ések, gyakran cukorbetegek is, rosszul latnak, altalanos
gyengeségben szenvednek és kézligyességiik lecsokkent. Ezért alap-
vetden fontos, hogy a kamrak koézotti lezdrds nyitdsahoz szikse-

ges erd gondosan szabalyozva legyen, és igy kibirja a normalis



kezelést és bizonyos mértéki véletlenszerd meglokést, ugyanakkor
ne legyen olyan nagy, hogy egy ilyen betegnek nehézséget okozzon
az elszakitésa, amikor ez sziikséges.

Az US 5,577,369 szamu szabadalom hajlékony edényt ismertet,
amelyben toébb, egy lezdrédssal elvalasztott belsd rekesz van.
Legaldbb a lez&rdsi teriilet olyan £f&6lidbél készil, amely leg-
aldbb két rétegb8l 4ll. Az egyik réteg rddidfrekvencidra reagald
réteg, a masik - a belsé - réteg nem reagdl radiéfrekvenciara. A
radibéfrekvencidra reagdlé réteg radidfrekvencids energidra rea-
gdlva felfiliti a ra&diéfrekvencidra nem reagdlé belsé réteget, és
eltdvolithaté elzarast hoz létre, amelyet az edény belsejét de-
fini4lé, radiéfrekvencidra nem reagdld rétegek hatéroznak meg.

Az US 5,209,347 sza&mt szabadalom belsé szakithaté lezdréassal
elldtott, legaldbb két kamrdt tartalmazé edényt ismertet. Egy
szelektiven nyithaté lezdrisi vonal kot ¢ssze két anyaglapot. A
szelektiven nyithaté lezardsi vonal ellendll a széndékolatlan
nyitasnak, de specifikus er§ kifejtésekor nyilik.

A tala&lmanyunk elé kit(izéott feladat tokéletesitett edény
gybgyadszati oldatok t&roléséra, valamint eljards ennek eldalli-
tidsdra. A taladlmény szerinti edény legaldbb két kamrat tartal-
maz. Az edény elsésorban gydégyadszati oldatok tarolasara szolgal,
de ta&rolhatdk benne mas oldatok, és haszndlhatdé mas célokra is.

Ezt a feladatot a taldlmany értelmében ugy oldjuk meg, hogy
az edénynek van egy, legaldbb részben egy félidval hatarolt tes-

te. A testnek van legaldbb egy &llanddé lezardsa. Az edény leg-

aldbb két kamrat tartalmaz, amelyeket legaldbb részben eltavo-

lithaté lezaras valaszt el. A féliaban van egy lezdrd réteg,



amelynek kétcsucsu termikus viselkedése van, ugyhogy az oldalle-
z4rast A4llandé lezAras képezi és az eltdvolithatd lezaras nyit-
haté.

Az egyik kiviteli alakban a lez&rd réteg killonbozd olvadas-
pontld, kilénbdzé tipusu polipropiléneket tartalmaz.

Egy masik kiviteli alakban a félia polipropilén killsd réte-
get, poliamid magréteget és polipropilén lezard réteget tartal-
maz.

Egy tovadbbi kiviteli alakban a kétcsucsi termikus viselkedés
azt jelenti, hogy az 4llandé réteg legaldbb 5°C-kal magasabb hé-
mérsékleten készil, mint az eltavolithatd réteg.

Egy ismét masik kiviteli alakban a lezdré réteg polipropi-
lént és linedris, kis sliriségd polietilént tartalmaz.

Egy mé&sik kiviteli alakban az edénynek van egy elsd terile-
te, amelyet részben egy m&sodik eltavolithaté réteg képez. Az
elsé terilet elegendd kdzegnyoméds fellépésekor elvalik. Egy to-
vabbi kiviteli alakban az elsé terilet egy cséhdz csatlakozik.

A taldlmany egy masik kiviteli alakjéban az edénynek van
legaldbb egy &llandé kerileti lezarasa, és legaldbb két kamrat
tartalmaz, amelyek kozott eltévolithatd lezdrds van. Az edény
legaldbb részben olyan f61idbdl 4ll, amelynek van egy kiulsS ré-
tege, amely az edény kiilsé feliiletét képezi. A kilsd réteg po-
lipropilén polimereket tartalmaz. A félidnak van egy magrétege
és egy lezard rétege, amely legaldbb részben az edény belsS fe-
liletét képezi. Az eltavolithaté lezadrdsnak és a lezard rétegnek
kétcsucsu termikus viselkedése van.

Az egyik kiviteli alakban a magréteg poliamidot tartalmaz.
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Az egyik kiviteli alakban a lezdrd réteg linedris, kis sdri-
ségl polietilént tartalmaz.

Az egyik kiviteli alakban a kétcstucsu termikus viselkedeés
azt jelenti, hogy az &llandé lezards legaldbb 5°C-kal magasabb
hémérsékleten késziil, mint az eltdvolithaté lezérés.

Az egyik kiviteli alakban a lez&rdé réteqg sztirol-etilén-
butilén-sztirolt (SEBS) tartalmaz.

Az egyik kiviteli alakban a lezdré réteg Osszetétele kézeli-
t8leg 45 témeg% - 80% témeg% polipropilén, k¥zelitéleg 5 toémeg%
- 20 t8meg% line&ris, kis siirliségd polietilén és kdzelitdleg O
témeg% - 25 tdmeg% sztirol-etilén-butilén-sztirol.

Az egyik tovabbi kiviteli alakban a lezdré réteg Osszetétele
kdzelit8leg 45 tdmeg% - 80 tdmeg% polipropilén, kozelitdleg S
témeg% - 20 tdmeg% linedris, kis slriségd polietilén, kdzelitd-
leg 0 t8meg% - 25 t8meg% sztirol-etilén-butilén-sztirol és kdze-
lité8leg O témeg% - 15 tdémeg% etil-vinil-acetét.

Az egyik kiviteli alakban a lezaré réteg kiilénbézé olvadas-
pontl, kilédnbdzé tipuslt polipropiléneket tartalmaz.

A taldlmany még tovabbi kiviteli alakjaban az edénynek van
legaldbb egy &llandé keriileti lezarésa, és legaldbb két kamrat
tartalmaz, amelyek k&zdtt eltédvolithatdé lezaras van. Az edény
legaldbb részben olyan f6lidbél 4ll, amelynek van egy kiilsé ré-
tege, amely az edény kiilsé feluletét képezi. A kilsé réteg po-
lipropilént tartalmaz. A félianak van egy magrétege és egy leza-
ré rétege, amely legaldbb részben az edény belsé feliiletét, az
eltavolithaté lezarast és az &llanddé lezarast képezi. A lezarod

rétegnek kétcsUcsu termikus viselkedése van, és polipropilént,



kis slrlségy, lined&ris polietilént, sztirol-etilén-butilén-
sztirolt és etil-vinil-acetdtot tartalmaz.

A taldlmany még tovabbi kiviteli alakjdban az edénynek van
legaldbb egy &llanddé oldallezédréasa, és legaldbb két kamrat tar-
talmaz, amelyek kozdtt eltdvolithatéd lezards van. Az edény leg-
alabb részben olyan f6liadbél &ll, amelynek van egy kilsd rétege,
amely az edény kilsé feluletét képezi. A kilsé réteg polipropi-
lént tartalmaz. A félidnak van egy magrétege és egy lezard réte-
ge, amely legaldbb részben az edény belsd felllletét, az eltavo-
lithaté lez&radst és az 4llandé lezdrdst képezi. A lezard reéteg-
nek kétcsucsu termikus viselkedése van, és legaldbb két kildnbo-
z8 olvadaspontl, kidldnbdzé tipusi polipropilént tartalmaz.

A taldlmdny egyik elénye az, hogy tokéletesitett edényt
nyajt gydgydszati oldatok téroléasédhoz.

A talalmany tovabbi elénye, hogy ujszerd £61i&t ir le hajlé-
kony gyégydszati edények eldadllitésahoz.

A taldlmany masik elénye a tokéletesitett lez&rds tobbreke-
szes gybégydszati edények eldallitésahoz.

Tovabbi elény a tokéletesitett gybgyaszati edény ket oldat
kilén rekeszben vald téroldsara, amelyeket hasznalat eldtt az
edényben lehet Osszekeverni.

A taldlmany elénye még tokéletesitett eljdrds gydgyaszati
edények elddllitésara.

A talalmany elénye végiil tokéletesitett eljarads eltavolitha-

té lezdréds eldallitéséara.
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Tal&lmanyunkat, a taldlmany mas jellemzdit és eldényeit annak
példaképpeni kiviteli alakjai kapcs&n ismertetjik részletesebben
4braink segitségével, amelyek kdzul az

1. &bra a taldlmény szerinti tobbkamrds edény egyik kiviteli
alakjédnak homlokoldali téavlati képe, a

2. &bra a taldlmany szerinti félia égyik kiviteli alakjéanak
keresztmetszete, a

3. 4abra a lezdrdsi sziladrdsdg a lez&rdsi hémérséklet figgvé-
nyében a taldlmany szerinti félia egyik kiviteli alakjaban lévd
lezaréd rétegben, digitélisan letapogatott kalorimetrikus
termogramban, a

4., 4bra a taldlmany szerinti félia egy masik kiviteli alak-
jdnak keresztmetszete, az

Sa. és S5b. 4bra az eltévolithaté lez&rds, illetdleg &llandd
lez&rds el84allitads&nak egyik foganatositdsi médja a talélmany
szerinti félia egyik kiviteli alakjénak haszndlatéaval, a

6. &bra a taldlm&ny szerinti lez&ré réteg egyik kivitelil
alakjanak eltdvolitasi szildrds&ga a hémérséklet fiiggvényeben, a

7. &bra a talalmany szerinti lezdrd réteg egyik kiviteli
alakjanak eltavolitédsi szilardséaga a héméfséklet fliggvényében, a

8. 4bra a taldlmany szerinti lezdrdé réteg egyik kiviteli
alakjanak eltavolit&si szildrdsdga a hémérséklet figgvényében, a

9. 4&bra a taldlmany szerinti lezard réteg egyik kiviteli
alakjanak eltavolitasi szildrdsdga a hdémérséklet flggvényében, a

10. &bra a taldlmany szerinti edény madsik kiviteli alakja.
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A taldlmany téargya altalaban edény gyégydszati oldatok téaro-
liasdra. Mint fentebb emlitettilk, a taldlmany szerinti edényt
azonban mas tipusi termékek tdrol&s&ra is lehet hasznalni.

Az 1. &bran lathaté a taldlmany szerinti tdbbkamras 10 edény
egyik kiviteli alakja. B&r az 4&br&zolt edényben két, 12 és 14
kamra van, de lehet tdbb kamra is. A 12 és 14 kamra anyagok
és/vagy oldatok elvalasztott taroldsara szolgdl. A 12 és 14 kam-
ra k®zdtt 16 eltavolithatd lezards van. Ha td8bb kamra van, akkor
természetesen tovabbi eltdvolithatd lez&rdsok lehetnek.

Az A&brazolt kiviteli alakban a 10 edény hajlékony mianyag
lapb6l készitl. A 10 edény két félialapbbdl készitlhet, amelyek a
11, 13, 15, illet&leg 17 széliukdn termikusan 8ssze vannak he-
gesztve. A 10 edény készilhet azonban féliaszalagbél is, amelyet
hajtogatnak és harom oldaladn &sszehegesztenek. A talalmany er-
telmében az edény az aldbb ismertetett t8bbréteges f61lidbdl ké-
szul.

Az &brézolt kiviteli alakban két félialap kertll alkalmazas-
ra. A lapok a 10 edény keriletén, a 11, 13, 15 és 17 szélikdn
dssze vannak hegesztve. A félialapok kozétt a 12 és 14 kamra ki-
alakitasa végett 16 eltdvolithatd lezaréas van.

Az 1. &bran lathaté eldnyds kiviteli alakban az edény egyik
végén van egy 22 csé alakl nyilads. A 22 csé alaku nyilas a 12
kamrdba torkollik, de a 10 edény barmely alkalmas helyén elhe-
lyezhet8. A 22 csé alakl nyilas tartalmazhat egy alkalmas takard
membrant, amelyet &t lehet lyukasztani példaul egy beadd eszkdz

kaniljével vagy tGjével. Ez lehetdvé teszi tovabbi anyagok



aszeptikus bejuttatdsat a 12 kamrdba, vagy a 16 eltavolithatd
lez&rds nyitdsa utdn a 10 edénybe.

Az &brazolt kiviteli alakban a 10 edény alsé végén harom,
23, 25 és 27 csé alaku nyilds van, amelyek a 14 kamra belsejébe
torkollanak. Ezek a nyildsok lehet&vé teszik kdzeg bevezetését a
14 kamrédba, vagy a 16 elt&volithaté lez&rds nyitdsa utan a 10
edénybe, vagy lehetévé teszik beaddsdt innen egy betegnek. A 23,
25 és 27 csé alakl nyilds tartalmazhat egy nem 4brazolt membrént
is, amelyet 4t lehet 1lyukasztani példdul egy beadd eszkdz
kaniljével vagy tdjével.

Nyilvédnvald, hogy a 10 edény td8ltésére szolgdld 22 és 23 csé
alakt nyilds a taldlmény szerinti nem feltétlendl szlikséges. Az
edények el&4llitdsira alkalmazott eljardstédl fuggéen a toltd
nyildsok teljesen el is maradhatnak. Ha példdul az edényeket
folytonos manyagfélia tekercsb8l 4llitjak eld, akkor lehetsé-
| ges, hogy a félia&t hosszdban hajtogatjék, létrehozzak az elsé
4llandé lezAré&st, megtdltik oldattal az elsé rekeszt, majd elké-
szitenek egy eltavolithaté lezarast, megtoltik a masodik re-
keszt, elkészitenek egy &llandé lezarast, és igy tovabb.

A taldlmany értelmében az edényen Ujszerl 16 eltdvolithatd
lezaras van. A 10 edényhez és igy a 16 eltavolithatd lezarashoz
alkalmazott fdlia ﬁjszerﬁvlezéré réteget tartalmaz. A lezard ré-
teg lehetdvé teszi mind egy eltavolithaté, mind egy allandé le-
zards létrehozasat. fgy mind a 11, 13, 15 és 17 szél &llandd ol-
dallezarasa, mind a 16 eltavolithatdé lezadras ugyanolyan fdéliaré-

tegbdl készithetd.



® o o o oee
o000 00a0 o .
. . oo

A 2. &bran léthaté a taldlmany szerinti 30 film egy kiviteli
alakja. A 30 film, amelyet Kkeresztmetszetben 4&brazoltunk, leg-
aldbb h&rom rétegb&l &ll. Ezek a 32 lez&réd réteg, a 34 magréteg
és a 36 kiulsé réteg, amely a 10 edény kilsejét képezi. Az &bra-
zolt kiviteli alak ezeket a rétegeket a 38 és 40 &sszekdtd réteg
erdsiti dssze.

A 32 lez&rd rétegnek kétcsucsl termikus viselkedése van. Az
egyik kiviteli alakban a 32 lezAré réteg ugyanabbdl az anyagbdl,
de ennek az anyagnak kildnb®8z& minéségeibdl &ll. Az egyik kivi-
teli alakban a 32 lezdré réteg kildnbdzé tipusu polipropilének-
b8l 4&ll, amelyeknek az olvadéspontja kiuldnb8z& a kildénbszd
takticitdsuk vagy statisztikus beépillésl magas etilén kopolimer
felépitésitk miatt. Az egyik kiviteli alakban példdul nagykrista-
lyos polipropilén polimereket haszndlunk. A nagykristdlyos po-
lipropilén polimerek olvadispontja magas, eldnyds médon 140°C fe-
lett van. Emellett ezeknek a polimereknek sziik az olvadasi tar-
tomanya.

A 32 lez4ard réteg eldnyds mdédon jarulékosan tartalmaz amor-
fabb polipropilént, amelynek az olvaddspontja 130°C alatt van. Ez
az alacsonyabb olvaddspont annak a k&vetkezménye lehet, hogy a
32 lezard rétegben a masodik tipusu polipropilén jellege amor-
fabb, kevésbé kristalyos, mint az elsd tipust polipropilén.

Ilyen anyagokat alkalmazva egy 16 eltdvolithatd lezarast ugy
lehet létrehozni, hogy a 10 edény két egymassal szemben 1lévé 32
lezard rétegét példaul kozelitdleg 125°C és 129°C kozotti hdémér-
sékleten Osszeolvasztjak, amikor eltavolithatdé lezarasra van

szliikség. Allandd lezards a két 32 lezard réteg 135°C feletti hé-
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mérsékletd dsszeolvasztdsa Utjan hozhaté létre. fgy ugyanaz a 32
lezArd réteg létrehozhat mind 4llandé oldallezardsokat, mint el-
tavolithaté lezar&sokat egyszerlien ugy, hogy az egyes lezaraso-
kat kildnbdz8 hémérsékleten alakitjdk ki. A lezaras kuldnféle
technikdkkal végezhetd, tdbbek kodzdtt termikus hegesztéssel, im-
pulzushegesztéssel és szonikus hegesztéssel.

A 32 lezar6 réteg jelen kiviteli alakjéban a 16 eltavolitha-
téd lez&r&s elkészitéséhez csak szemben 1év8 oldalsd 32 lezarod
rétegben 1lév8 amorfabb, alacsony olvadaspontd polipropilént &m-
lesztjik meg. Csak ezek a polimerek vesznek részt a keletkezd
adhéziéban. A 32 lezArd réteg Osszetételének valtoztatdsa utjén
az adhézié mértéke az elényds tartomdnyba &llithatéd be.

A 3. &bran digitélisan letapogatott kalorimetrikus termogram
lathaté. Ez a termogram mutatja a taldlmény szerinti anyag két-
csicsl termikus viselkedését. Az anyagokat a Mettler cégtél be-
szerezhet8, DSC 12E tipusi digit&lis letapogaté kaloriméterrel
mértik. Az anyagot mérésekor egy elsé melegitési ciklusban
20°C/perc sebességgel 30°C-rél 220°C-ra melegitettik, 10°C/perc
sebességgel 30°C-ra hiitéttik, véqul a mérést egy harmadik lépés-
ben végeztilk, amelynek soradn 20°C/perc sebességgel 30°C-rél
250°C-ra melegitettiik. A hdéaramot referencidval Osszehasonlitva
mértilk.

A foélia 2. &bréan lathatd kiviteli alakjanak van egy 36 kiilsé
rétege, amely polipropilént tartalmaz. A 36 kiilsé réteg és a 34
magréteg koézott 38 Osszekdtd réteg van. A 38 Osszekdtd réteg le-
het polipropilénnel ojtott maleinsav-anhidrid. A 34 magréteg le-

het poliamid, eldényés médon 6 jelld poliamid. Ez a 34 magréteg



eldényds médon egy polipropilénnel ojtott maleinsav-anhidridbél
4116 masik, 40 Osszekotd réteggel van a 32 lezard réteghez erd-
sitve.

A 36 kilsé réteg olvadadspontja eldényds médon magasabb, mint
a 30 félia bels&8 rétegeié, hogy a sterilizdlasi folyamat k&zben
ne j&jjoén létre adhézid. Ha a lezaridsok létrehozadsdhoz termikus
lez&rbd szerszamot alkalmaznak, akkor ez azt is megakadalyozza,
hogy a lez&rd szerszédm a kulséd réteghez tapadjon.

A 30 félia 34 magrétegének jé mechanikai és diffuzids tulaj-
dons&gokkal kell rendelkeznie. A 34 magrétegnek ezeket a tulaj-
dons&gokat meg kell &riznie még 200°C hémérsékleten is, amely jo-
val magasabb a lez&r&si hémérsékleteknél.

A 4. 4brén a félia egy tovabbi kiviteli alakja, a 41 félia
lathaté. Ebben a kiviteli alakban a 42 lezaré réteg polipropi-
lént és linedris, kis slirliségl polietilént tartalmaz. Az egyik
eldényds kiviteli alakban a 42 lezar6 réteg kdzelitéleg 70 tomeg%
polipropilént  tartalmaz. A polipropilén  félig kristélyos
poliolefin, amelynek az olvadaspontja 126°C és 170°C kozdétt van
(az anyag kristalyossagatdl figgden). Rendkivil kivanatos, hogy
a polipropilénnek folytonos fézisa legyen, és ezért egy eldnyds
kiviteli alakban a koncentrdcié kézelitdleg 60 tomeg%.

A 42 lezard réteg eldnyds mddon ugyancsak linearis, kis si-
riiségli polietilént tartalmaz. A 42 lezard réteg az egyik kivite-
1i alakban elénydés médon a polipropilén bedgyazd anyagban
diszpergdlva kdzelitdleg iO témeg% linedris, kis slrliségd polie-
tilént tartalmaz. A linedris, kis slirségd polietilén félig

kristalyos poliolefin, amelynek az olvadaspontja kézelitdleg 90°C



-15 - P,

és 130°C kozott van. Kézelitdleg 5 és 15 tomeg% kozotti koncent-
rdcibéban alkalmazhaté.

A linearis, kis sliriségli polietilénnek a 42 lez&ré rétegben
két szerepe van. Az olvadaspontja alacsonyabb, mint polipropilé-
né, é&s ezért fokozza a keverék kétcsicst termikus viselkedését.
Emellett a line&ris, kis slr(ségl polietilén erdsen amorf jelle-
ge fokozza a diszperg4lt f&zis mozgékonysdgit és kompatibilita-
sat, és jobb keveréket eredményez.

Az egyik kiviteli alakban a lezdrd réteg kdzelitdleg 20 to-
meg% sztirol-etilén-butilén-sztirolt 4is tartalmaz. A sztirol-
etilén-butilén-sztirol haromblokkos (h&romszakaszos] kopolimer,
amely polisztirol blokkot, etilén-butilén kopolimer blokkot és
polisztirol blokkot tartalmaz. Az etilén-butilén egy elasztomer.
A teljes harmas blokk hére 1lagyuld elasztomerként viselkedik,
amelynek a lé&gyuldspontja kb. 100°. Ennek kell lennie a masodik
diszpergdlt fézisnak, amelynek a koncentréciéja kézelitbleg 5 és
kb. 20 témeg% kdz6tt van. Ennek a h&romblokkos kopolimernek az
emulzié jellege még a lagyulaspont feletti hémérsékleteken is
kis mobilitdst hoz létre.

Megjegyzendd, hogy a fenti kiviteli alakban a linearis, kis
sliriségli polietilént teljesen vagy részben helyettesiteni lehet
rendkiviil kis [,ultra kis”] slirliség polietilénnel, és a leva-
lasztasi tulajdons&gok javitasa végett etilén-vinil-acetatot le-
het hozzdadni.

Az eltavolithaté lezarédsnak ebben a kiviteli alakjaban fon-
tos, hogy alacsony lezardsi hdémérsékleten (azaz az eltavolitas

lezarasi hémérsékletén) a 42 lezard réteg sziladrd anyagként vi-



selkedik. Az 5a. és 5b. &bréan egyutt abrdzoltuk a két, 42 és 42’
lez&rd réteg lezdrésat. Az abra szerint egy 43 eltédvolithatd le-
zardst és egy 45 4llandé lezarast &llitunk eld.

Az 5a. 4&brdval kapcsolatban megjegyezzik, hogy amikor a 42
és 42' lezAard réteget melegitjik, akkor csak a diszpergalt fazis
folyékony. Ezért az adhézié éppen azokon a pontokon joén létre,
amelyek 50 és 52 hidat képeznek a fdélia két rétegének, a 42 és
42' lez&rd rétegnek a 43 eltlvolithatd lezdrésa kézbﬁt. A 43 el-
tdvolithaté 1lezdrds szil&rdsdga arényos ezeknek a hidaknak a
szdmaval. fgy a 43 eltdvolithatd lezards szilAdrdségét nemcsak a
42 és 42’ lezdrbd réteg U8sszetétele szabja meg, hanem az dregi-
tett anyag mikrostruktirdja és igy termikus és mechanikai eld-
térténete is. Tovdbb& - minthogy a sterilizdl4s alacsony (példaul
kdzelit8leg 120°C) hémérsékleten megy végbe'— a 42 és 42' lezard
réteg szildrd, nincs viszkézus Aramlédsa a sterilizdlési folyamat
alatt, ami csdkkenti a keveredést és lezdrd heg képzddését.

Az 5b. 4bra szerint magasabb hémérsékleteken a 42 és 42’ le-
z4rd réteg viszkdzus kozegként viselkedik. Ez erds keveredést és
lez4drd heg képzd8dését eredményezi. Ez 45 4&llandé lezarast hoz
létre.

A 42 lezadrd réteg valddi kétcsucsu rendszer, amelyben van
egy eltdvolithatdé lezarast létrehozd vizszintes szakasz kozeli-
téleg 110°C és kb. 125°C kozott, és van egy allandd lezarast lét-
rehozé vizszintes szakasz. A linedris, kis slrldségd (erdsen
amorf) polietilén képlékenyitd szerként szolgdl, és a kompatibi-

litast eldsegitd anyagot is képezheti.



Nem korlatozé példakként a taldlmédnyt és vizsgalatat az

al&dbbiakban ismertetjuk.

1. példa
Ebben a példaban a lezard réteg Osszetétele a kovetkezd

volt:
kézelit8leg 45... kb. 54 % polipropilén,
kdzelit8leg 18... kb. 27 % sztirol-etilén-butilén-sztirol,
k8zelitéleg 9... kb. 14 % etilén-vinil-acetéat,
k&ézelitéleg 4,5... kb. 9 % paraffin olaj,
kdzelit8leg 9,8 % linedris, kis slr(ségld polietilén, és

kdzelit8leg 2 % ABPP.

A 6. &brén grafikusan A&br&zoltuk a fenti ¢sszetételd lezard
réteg eltivolit&si szil&rdsdgiat a hémérséklet fuggvényében. A
lezardst termikus hegeszté8gépen 2 Mpa nyomadssal 3 masodperc he-
gesztési ideig végeztitk. A lez&rdsok hossza 200 mm, szélessége 4
mm volt. A szildrdsidgot Instron szakitdégépen, a lezarasra merd-

legesen vagott 15 mm széles csikokon mértik.

2. példa
Ebben a példaban a lezard réteg Osszetétele a kdvetkezd

volt:
65 % statisztikus polipropilén koetilén (4 % etilén), és

35 % szindiotaktikus polipropilén.
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A 7. &br4n grafikusan &brazoltuk a fenti 8sszetétell lezard
réteg eltavolitasi szilArdsiagat a hémérséklet fuggvényében. A
lez&rdst termikus hegeszt&gépen 2 Mpa nyomdssal 3 masodperc he-
gesztési ideig végeztik. A lezdrdsok hossza 200 mm, szélessége 4
mm volt. A sziladrdsdgot Instron szakitégépen, a lezarasra merd-

legesen vagott 15 mm széles csikokon mértuk.

3. példa
Ebben a példédban a lezdréd réteg d8sszetétele a kdvetkezd

volt:
60 % statisztikus polipropilén koetilén,
25 % sztirol-etilén-butilén—sztirol,

15 % line&ris, kis sfirliségli polietilén.

A 8. &bran grafikusan 4bré&zoltuk a lezdrdsi szilérdsagot. A
lezardsokat termikus hegeszté8gépen 2 Mpa nyomdssal 3 mésodperc
hegesztési ideig végeztik. A lezArdsok hossza 200 mm, szélessége
4 mm volt. A szil&rdsagot Instron szakitédgépen, a lezarasra me-

rélegesen vagott 15 mm széles csikokon mértik.

4. példa

Ebben a példadban a leziré réteg Osszetétele a kovetkezd
volt:

60 % polipropilén,

20 % sztirol-etilén-butilén-sztirol,

10 % etilén-vinil-acetat

10 % linearis, kis slrlségl polietilén.
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A 9. Abran grafikusan &br&zoltuk a lezdrédsi sziladrdsagot. A
lez&radst termikus hegesztégépen 2 Mpa nyomadssal 3 mé&sodperc he-
gesztési ideig végeztik. A lezdrdsok hossza 200 mm, szélessege 4
mm volt. A szildrds&got Instron szakitégépen, a lezdrdsra merd-
legesen vagott 15 mm széles csikokon mértik.

A fenti négy példa adataibél levont kovetkeztetések tdbbek
kézott az alébbiak:

1. Mindegyik vizsg&lt 8sszetétel eltévolithaté volt.

2. Etilén-vinil-acet&t hozz&adisa ndveli az eltdvolitdsi ér-
téket, vagyis a lez&rds nyitdsdhoz sziikséges erdét.

3. Ogy ttinik, hogy etilén-vinil-acetdt hozzdadidsa csdkkenti
az &llandd lez&rds szilardsagat, ami nyilvanvaldan annak tulaj-
donithatd, hogy kisebb az adhézibd az 8sszekdtd rétegen.

4. A lineA&ris, kis slirliségi polietilén szdraz keverés he-
lyetti elegyitése erdésen befolyasolja a szillrdslg értékét.

A 10. 4brén a taldlmany tovabbi kiviteli alakja lathaté. Eb-
ben a kiviteli alakban a 60 edényben két, 62 és 64 kamra van,
amelyeket egy 66 eltavolithatd lezdrds valaszt el. A 60 edényben
lehet azonban tobb kamra is. Mint lathatdé, a 60 edénynek van egy
67 nyilasa, amely lehetévé teszi a kozegvezetd Osszekottetést a
60 edényen kivilre.

A 60 edénynek van egy 68 belsd teriilete, amely kozegvezetd
Osszekdttetésben van a 67 nyilads 69 belsé terével. A 68 belsd
teriiletet részben egy 70 eltavolithaté lezdras hatérolja. Bar
ﬁem sziikséges, de a 70 eltdvolithatdé lezards szilardsaga egy
elényds kiviteli alakban nagyobb lehet, mint a 66 eltavolithatd

lezards eltavolitasi szildrdsdga. A haszndlathoz levalasztjak az



elsd, 66 elt&volithatd lezdrast. Ez lehetdvé teszi a 62 és 64
kamrdban 1év§ oldat Ysszekeverését. Tovabbi nyomads kifejtésekor
a 70 eltavolithaté lezdrds nyilik, és a kevert oldat a nyilason
at hozzdférhetdévé valik az infuzibhoz egy beteg szamara.

Az adott szakteriileten jdratos szakemberek szdmara nyilvan-
valé, hogy az itt leirt, jelenleg eldnydsnek tekintett kiviteli
alakoknak kiild¥nbdzd valtozatai és mbébdositédsai lehetnek. Az ilyen
vdltozatok és médositdsok a taldlmany szellemétdl és terjedelmé-
t8l vald eltérés nélkidl megvalédsithatdk, és a taldlmény varhatd
elényeit nem csokkentik. Ezért a csatolt igénypontok fedik az

ilyen v&ltozatokat és médositésokat.



SZABADALMI IGENYPONTOK

1. Edény, azzal jellemezve, hogy van

egy, legaldbb részben egy félidval (30) hatdrolt teste és
legalabb egy oldallezaréasa,

tartalmaz tovAbb4a két kamrat (12, 14), amelyeket legaldbb
részben eltavolithatd lezdrés (16) valaszt el, és

a félia tartalmaz egy lez&rbé réteget, amelynek kétcsucsu
termikus viselkedése van, Ugyhogy az oldallezdrast &llandé lezéa-
rds képezi és az eltdvolithatéd lezdrds (16) legaldbb részben le-
vélaszthaté.

2. Az 1. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
lez&rbd réteg (32) polipropilént és linedris, kis slirliségl polie-
tilént tartalmaz.

3. Az 1. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
félia

polipropilént tartalmazéd kilsd rétegbdl (36),

poliamidot tartalmazd magrétegbdl (34) és

polipropilént tartalmazéd lezdrd rétegbdl (32) all.

4. Az 1. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy az
4llandé lezArds legaldbb 5°C-kal magasabb hémérsékleten készil,
mint az eltdvolithatd lez&ras (16).

5. Az 1. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
lezadré réteg (32) kiilénbdz8 olvadaspontl, kiildénbozé tipusu po-
lipropiléneket tartalmaz.

6. Az 1. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a

lezdrd réteg (32) etil-vinil-acetéatot tartalmaz.
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7. Az 1. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy az
edénynek van egy els8 terilete, amelyet részben egy masodik el-
tavolithaté lezAr&s képez, és a m&sodik eltdvolithatd lezaras
elegendd kdzegnyomds fellépésekor elvalik.

8. Az 1. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy
van benne egy nyilds és egy bels& terillet, amely kdzegvezetd
vsszekdttetésben van a nyildsnak legalédbb egy részével, és a
belsd teriuletet legaldbb részben egy masodik eltdvolithatd leza-
rds hat4rolja, amely a bels& teriletet legaldbb az egyik kamra-
tél elvallasztja.

9. A 8. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy az
elsé terillet egy cséhdz csatlakozik.

10. Edény, amelynek van legal&bb egy &llandé oldallezarasa,
legaldbb két kamr&t tartalmaz, amelyek k&zétt eltavolithatd le-
zArds van, azzal jellemezve, hogy legaldbb részben olyan félia-
b6l 4ll, amelynek van

egy kils8 rétege, amely az edény killsé feliletét képezi és
polipropilént tartalmaz,

egy magrétege, és

egy lezard rétege, amely legalédbb részben az edény belsé fe-
lilletét, az eltdvolithatd lezdrast és az &llandd lezaréast képe-
zi; a lezA&rd rétegnek kétcsucsu termikus viselkedése van, és po-
lipropilént tartalmaz.

11. A 10. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
magréteg poliamidot tartalmaz.

12. A 10. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a

lezaré réteqg linedris, kis silrlségd polietilént tartalmaz.
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13. A 10. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy
az 4&llandbé lezaris legaladbb 5°C-kal magasabb hémérsékleten ké-
szlil, mint az eltdvolithaté lezédrés.

14. A 10. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
lezaré réteg sztirol-etilén-butilén-sztirolt (SEBS) tartalmaz.

15. A 10. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
lezdrd réteg etil-vinil-acetdtot tartalmaz.

16. A 10. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
lezard réteg Osszetétele:

kdzelitb8leg 45 témeg% - 80 témeg% polipropilén,

kdzelitb8leg 5 t8meg% - 20 tdmeg% linedris, kis slriségd po-
lietilén,

kdzelit8leg 0 tdmeg% - 25% témeg% sztirol-etilén-butilén-
sztirol,

kdzelit8leg 0 tdmeg% - 15% tdmeg% etil-vinil-acetat.

17. A 10. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
lezadré réteg legaldbb két kiuldnbdz& olvadaspontu, kildnbdzd ti-
pusi polipropilént tartalmaz.

18. Edény, amelynek van legaldbb egy &llanddé oldallezarasa,
és legaldbb két kamrat tartalmaz, amelyek kozott eltavolithatod
lezaras van, azzal jellemezve, hogy legaldbb részben olyan foli-
abdél 4ll, amelynek van

egy kiilsé rétege, amely az edény kills§ feliiletét képezi és
polipropilént tartalmaz,

egy magrétege, és

egy lezard rétege, amely legaldbb részben az edény belsd fe-

liiletét, az eltavolithaté lezarast és az allandd lezarast képe-



zi; a lezard rétegnek kétcsucsu termikus viselkedése van, és po-
lipropilént, kis slriségq, lineéris polietilént és sztirol-
etilén-butilén-sztirolt tartalmaz.

19. A 18. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
lez&ré réteg etil-vinil-acetatot tartalmaz.

20. A 18. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy
van egy elsé terillete, amelyet részben az edény egyik oldala
mellett elhelyezett madsodik eltdvolithaté lezadrds hatarol, és a
m&sodik eltdvolithaté lez&rds ugy van kialakitva, hogy elegendd
k8zegnyomds hatdsdra elvilik.

21. A 18. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy
van benne egy nyilds és egy belsd terillet, amely kézegvezetd
Ysszekdttetésben van a nyildsnak legaldbb egy részével, és a
belsé terliletet legaldbb részben egy masodik eltévolithatd leza-
rds hatérolja, amely a belsd8 teriletet legaldbb az egyik kamra-
t6dl elvalasztja.

22. A 18. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy
az elsd terulet egy cséhéz csatlakozik.

23. A 18. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
lezard réteg legaldbb 45 tomeg% polipropilént tartalmaz.

24. A 18. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy a
lezard réteg Osszetétele:

kozelitbleg 45 témeg% - 80% tomeg% polipropilén,

kozelit8leg 5 toémeg¥% - 20% témeg% linedris, kis slridségl
polietilén,

kdzelit8leg 0 tomeg% - 25% toémeg% sztirol-etilén-butilén,

kdzelitbleg O toémeg% - 15% tomeg% etil-vinil-acetat.
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25. Edény, amelynek van legaldbb egy 4llandé oldallezédrésa,
és legaldbb két kamrdt tartalmaz, amelyek koézétt eltdvolithatd
lezaras van, azzal jellemezve, hogy legal&bb részben olyan féli-
abél 411, amelynek van

egy kilsé rétege, amely az edény kiulsé feliuletét képezi és
polipropilént tartalmaz,

egy magrétege, és

egy lezaré rétege, amely legaldbb részben az edény belsd fe-
liletét, az eltdvolithatéd lezdrdst és az 4llandd lezardst képe-
zi; a lezaréd rétegnek kétcsiicst termikus viselkedése van, és
legalabb két kuldnbdzd tipust polipropilént tartalmaz, amelyek-
nek az olvaddspontja kidldnbdz§.

26. A 25. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy
az 4lland6é lezards legalébb 5°C-kal magasabb hémérsékleten ké-
szUl, mint az eltdvolithatd lezaras.

27. A 25. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy
van egy elsd terulete, amelyet részben az edény egyik oldala
mellett elhelyezett mésodik eltdavolithatd lezards hatarol, és a
masodik eltavolithatd lezarids ugy van kialakitva, hogy elegendd
kézegnyomds hatdsdra elvalik.

28. A 25. igénypont szerinti edény, azzal jellemezve, hogy
van benne egy nyilds és egy belsd terilet, amely kozegvezetd
dsszekdttetésben van a nyildsnak legaldbb egy részével, és a
belsd terililetet legaldbb részben egy masodik eltévolithatdéd lezéa-
rds hatérolja, amely a belsd teriiletet legaldbb az egyik kamra-
tél elvalasztia.

Mészarosné Dénusz Katalin

A meghatal gyvive
gaz -G zabadalmi Ugyvivéi Iroda

da dréissy Gt 113.

"’i’elefon:’%l—IOOO Fax: 461-1099
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