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Pakkaus - FOrpackning

Esilld olevan keksinndn kohteena on parenteraalisesti annettavien
liuvosten pakkaus, joka muodostuu sisemmidstd, suljetusta muovisdi-
1idstd, johon mainittu liuos on sijoitettu, ja ulommasta, mikro-
organismeja l&dpdisemdttOmdstd muovisuojavaipasta, joka ympdrdi mai-

nittua sisdsdilidti.
Tamidntyyppiset pakkaukset ovat tunnetut vleisesti kiytdsti.

Sisempi sd4ilid, mitd raaka-aineeseen tulee, on rajoitettu viranomais-
ten hyvdksymiin aineisiin, edullisesti polyvinyylikloridiin (PVC) jJa
polypropeeniin. Ulompi suojavaippa on valmistettu erilaisista muovi-
raaka-aineista, ja sen tehtdvénd on suojavaippana toimimisen lisdksi

vdhentdd kosteuden lédpdisyd sisddn suljetusta liuoksesta.

Tdllaisen pakkauksen l&mp&steriloinnissa autoklaavissa vesihOyryllé
tapahtuu veden imeytymistd sisemmdn sdilidn aineeseen, niin etta
siitd tulee himmed. T&m& himmeys j&& jdljelle steriloinnin pddtyttyd,
ja sitd on havaittu pakkauksissa, joita on varastoitu useita vuosia.
Koska himmennys estdd tai vaikeuttaa sdi11i0ssid olevan liuoksen tar-

kistusta, se merkitsee erittdin oleellista haittaa.



Esilld olevan keksinn®n mukaisesti on nyt todettu, ettd mainittu
haitta voidaan vdlttdd y113 mainitun tyyppiselld pakkauksella, Jjoka
on tunnettu siitd, ettd sekd sisdsdilid ettd ulkosuojavaippa ovat
ldpindkyvdd muoviainetta ja ettd sisdsdilidn ja ulkosuojavaipan va-
liin on sijoitettu ainakin yhteen kohtaan fysiologisesti hyvdksytté-
vdd ainetta, joka on kiintedssd muodossa eri ldmpdtila~- ja muissa
olosuhteissa, joihin pakkaus joutuu, ja joka joutuessaan kosketuk-
seen vesipitoisen ilman kanssa voli imed vesihdyryd ilmasta ainakin

lampdtilavdlilla 10-30°C.

Keksgintdd selitetddn seuraavassa ldhemmin viitaten oheiseen piirus-—
tukseen, joka esittdd keksinndn mukaisen pakkauksen erddn suoritus-

muodon perspektiivistd katsoen.

Piirustus esitt8d sisemmdn s&dilidn, Jjoka on varustettu sulkijalla 2,
ulomman suojavaipan 3 ja sisemmdn sdilifn 1 sekd ulomman suojavaipan

3 vdliin sijoitetun kuivausainevaraston 4,

Varasto 4 muodostuu edullisesti sdilidstd, jonka seindt ovat vesi-
hoyryd ldpdisevdd ainetta, esimerkiksi paperia tai tekstiilid, ja
johon on sijoitettu kuivausainetta enemmdn tai vdhemmidn hienojakoi-~

sessa muodossa.,

Kuivausaineena voidaan kdyttdd mitd tahansa kuivausaineena tunnettua
ainetta edellyttden, ettd se on fysiologisesti riitt&dvdn vaaratonta
viranomaisten hyvdksyttdvéksi tdssd kéyttdyhteydessd sekd ettd se

on kiintedssd muodossa eri l#&mpdtila- ja mudssa olosuhteissa, joille
pakkaus on alttiina. Tdmd tarkoittaa myds sitd, ettd aine on jatku-
vasti kiintedssd muodossa sterilointildmpdtilassa eikd sula tai
hajoa té&dssd ldmpdtilassa eikd liukene joutuessaan kosketukseen suu-
rien vesihdyrymdédrien kanssa. (kuivausaineeksi voidaan siis tietys-
ti my6s valita sellaisia aineita, Jjotka imevdt vesihOyryd ilmasta
laajemmalla ldmpdtilavdlillid (esim. 0-50°C) kuin edelld mainittu ja
vaihtelevissa suhteellisissa kosteuksissa (esim. 90-100 %, 80-100 %
tai 70-100 % tai tietysti suuremmilla v&leilld). Esimerkkejd sopivis-
ta aineista ovat kuivattu savi ja silikageeli. Kuivausaineen mdird
riippuu aineen vedenimukyvystd, sterilointiajan pituudesta, pakkauk-
sen pinnasta sekd sisemmdn sdilidn ja ulomman suojavaipan aineista.
500 ml liuosta sisdltdviin pakkauksiin riittdd yleensd tdysin 5-10 g

kuivaa savea tavoitellun tehon saavuttamiseksi. Myds mddrdt, jotka



alittavat alhaisimman ndistd arvoista, voivat kuitenkin antaa mai-
nitun tehon samoin kuin tietysti mddrdt, jotka ylittdvat suurimman

ndistd arvoista.

Pakkauksen kokoa voidaan vaihdella laajojen rajojen puitteissa, mika
mahdollistaa pakkauksen kdytdn esim. 100-3000 ml liuoksia varten.
Siten keksintd on sovellettavissa sekd esiintyviin pieniin pakkauk-
siin 100-300 ml ettd egiintyviin suurempii pakkauksiin esim. 500 ml,
1000 ml ja 3000 ml. Pakkauksen koosta riippuen on kuivausaineen
yleensd pystyttdvd imemddn 0,3-5 grammaa vettd niissd olosuhteissa,

jotka vallitsevat sisemmdn sdilidn ja ulomman suojavaipan vdlissd.

Sisemmdn sdilidn ja ulomman suojavaipan védlinen ilman tilavuus vali-

taan pakkauksen koosta riippuen, Jja se on yleensd 30-500 ml rajoissa.

Kuivausainevaraston sijoitus sisemmidn sdilidn suhteen voi olla miké
tahansa. Piirustuskuviossa varasto on sijoitettu sisemmdn sdilidn
toisen lyhyen pddn ulkopuolella selvyyden vuoksi, mutta kdytdnndn
syistd pakkausta valmistettaessa veol olla edullisempaa sijoittaa se

Jjoko sisemmdn sdilidn yld- tai alapuolelle.

Yhden suuremman varaston asemesta voidaan sindnsd kdyttdd useampia
plenempid varastoja. On kuitenkin toivottavaa, ettd kuivausaineen

levidminen on pientd, jotta pakkauksessa saavutetaan suurin mahdolli-

nen nakyvyys.

Kuivausainevarasto kuilvasteriloidaan edullisesti ennen sen sijoitta-
mista pakkauksen sisddn. Pakkauksen valmistus tapahtuu sindnsd tun-
netulla tavalla, jolloin kuivausaine asetetaan sisemmdn sdilidn ja
suojavaipan vdliseen tilaan j&lkimmdisen kiinnityksen yhteydessi

ja ennen sen sulkemista.

Er&dand etuna on, ettd koko pakkausprosessi ja sen jdlkeen seuraava

sterilointi voidaan suorittaa perdkkdin.

Sisemmdn sdilidn muoviraaka-aineena kdytetddn edullisesti lipinidky-
vaa PVC:td. Ulompi sucjavaippa voi edullisesti koostua ldpindkyvds-
td muovilaminaatista, esim. polypropeenista ja polyesteristd (tai
mahdollisesti polyamidista tai fluorihalohiilimuoveista (esim.

Aclar(R))).



Oleellinen etu on, ettd sisdsdilidssd olevaa liuosta voidaan tar-
kastella ei vain, kun ulompi suojavaippa on irrotettu, vaan myoOs,

kun té&md edelleen ympdrdi sisdsdiliotd.

Esimerkki

Lipindkyvit PVC-muovipussit (muoviaineksen paksuus 0,35 mm), jotka
on hyvdksytty parenteraalisesti annettaviin infuusioliuoksiin

ja joihin mahtuu 500 ml, tdytettiin fysiologisella keittosuolaliuok-
sella (ts. sisdltden 0,9 g NaCl/100 ml vesiliuosta) ja suljettiin.
Tiaytetty PVC-pussi pakattiin ulompaan suojavaippaan, joka oli lapi-
ndkyvidd muovilaminaattia, jonka kokonaispaksuus oli 0,112 mm ja

joka koostui ulommasta polypropeenikerroksesta ja sisemmdstd poly-
esterikerroksesta (paksuus 0,012 mm), ja samalla kiinnitettiin si-
semmdn pussin ja suojavaipan vdliin pieni paperipussi, jossa oli 5 g
puhdasta savea, joka sitd ennen oli kuivasteriloitu 140°C:ssa 8
tuntia. T&mdn jdlkeen ulompi sucjavaippa suljettiin tdysin sisemmdn
8411i6n ympdri taivuttamalla ja limpdsaumaamalla. Téamédn jdlkeen pak-
kaukset ldmpdsteriloitiin autoklaavissa 1210C:ssa vesihdyrylld 10
minuuttia. Valmiissa pakkauksissa olevat liuokset voitiin tarkastaa
ulomman suojavaipan ollessa paikallaan sisemmdn muovipussin ympd-

rilld.



Patenttivaatimus

Parenteraalisesti annettavien liuosten pakkaus, joka muodostuu
sisemmdstd, suljetusta muovisdilidstd, johon mainittu liuos on si-
joitettu, ja ulommasta, mikro-organismeja l&pdisemdttOmdstd muovi-
suojavaipasta, joka ympdrdi mainittua sisdsdilidtd, t unne t tu
siitd, ettd sekd sisdsdilid ettd ulkosuojavaippa ovat ldpindkyvaad
muoviainetta ja ettd sisdsdilidn ja ulkosuojavaipan vdliin on sijoi-
tettu ainakin ynteen kohtaan fysiologisesti hyvidksyttdvdd ainetta,
joka on kiintedssi muodossa eri ladmpdtila- ja muissa olosuhteissa,
joihin pakkaus joutuu, ja joka joutuessaan kosketukseen vesipitoisen
ilman kanssa voi imed vesihdyryd ilmasta ainakin lémpotilavdlilld

10-30°C.

Patentkrav .
Férpackning £6r l18sningar fOr parenteral admiqé%rering och bestdende
av en inre, sluten beh&llare av plast, i vilken inre behallare
ndmnda lOsning dr innesluten, och ett yttre, f0r mikroorganismer
ogenom¢tréngligt skyddshOlje av plast omslutande ndmnda inre be-
h&dllare, k 8 nnetecknadav att savidl den inre behdllaren
som det yttre skyddshdljet bestdr av transparenta plastmaterial
och att i mellanrummet mellan den inre behdllaren och det yttre
skyddshodljet finns anbringat pa minst ett stdlle ett fysiologiskt
acceptabelt medel, som fdreligger i fast form vid de olika tempe-
ratur- och andra betingelser, f6r vilka fdrpackningen utsdttes och
som vid kontakt med vattenhaltiqg luft kan upptaga vattendnga ur
luften, atminstone inom ett temperatufintervall frdn 10 till 30°cC.
&%\f
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