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Sterilizatny prostriedok zahfiia vnitomy sterilizaény
obal a opakovane pouZitelné vonkajsie sterilizaéné
vrecko. Sterilizatné vrecko ma vonkajsi povrch a vni-
torny povrch, ktoré urluji vak s otvorom na prijatie
vnitorného sterilizatného obalu a sterilizovateného
predmetu. Materidlom je prednostne pri zvldkiiovani
spajané alebo za tepla vyfukované netkané prieduiné
rano z polyolefinového vldkna. Opisuju sa tieZ spdsoby
steriliz4cie predmetu a spBsoby pouZitia sterilizovatel-
ného vrecka.
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STERILIZACNY OBAL A POSTUPY NA JEHO PRIPRAVU A POUZITIE

Oblast’ techniky

Tento vynalez sa vo vSeobecnosti tyka oblasti materialov, ktoré s vhodné na
sterilizaciu a obsahuju predmety, zvy€ajne uréené na pouzitie v zdravotnictve.

Doterajsi stav techniky

Sterilizacia lekarskeho vybavenia a potrieb je absolltne nutna na
minimalizaciu Sirenia Skodlivych alebo infekénych agens na pacientov. Medzi
lekarske vybavenie a potreby, ktoré je treba sterilizovat, patria napriklad svorky,
nasadky na skalpelové Cepielky, retraktory, peany, nozZnitky, misky alebo utierky.
Zvytajne sa predmet, ktory je treba sterilizovat, umiestni na tacku na nastroje
a zabali sa aspoii do jednej vrstvy sterilizaéného obalu. Zabaleny predmet sa potom
sterilizuje vo vnutri sterilizaéného obalu réznymi spésobmi, napriklad autoklavovanim
parou, sterilizaciou plazmou, ozarovanim mikrovinami atd. Sterilnost predmetu sa
zvy€ajne udrziava tym, Ze sa sterilizaénym obalom uzavrety baliéek udrziava

hermeticky uzavrety az do doby tesne pred pouzitim.

V oblasti sterilizatnych obalov sa poskytlo mnoho dizajnov, ktorych snahou je
umoznit penetraciu sterilizantu cez obal, pri€om sa minimalizuje nasledny vstup
necistét. Typ sterilizatnej techniky, ktora sa pouzije, méZe uréovat, aké materialy sa
pouziji. Napriklad, ked sa na sterilizaciu obsahu pouzije gama alebo iné Ziarenie,
sterilizaény obal sa méZe uzavriet tak, Ze je nepriepustny dokonca ipre plyny.
AvSak, ked sa na sterilizaciu predmetu pouZije sterilizacia plazmou, parou, .
etylénoxidom alebo inymi atenuaCnymi plynmi, tento sterilizaény obal musi byt
priepustny pre plyn alebo prieduSny. Toto predstavuje zloziti ulohu, ako navrhnat
priedusny sterilizatny obal, ktory po sterilizatnom postupe minimalizuje vstup

akychkolvek necist6t, napriklad baktérii.

31457/8



Mnohé sterilizaéné obaly pouZivané predtym v tejto oblasti si vyZaduju trvalé
uzatvorenie sterilizaéného obalu okolo predmetu, ktory sa ma sterilizovat. Preto, aby
sa dosiahol pristup k sterilizovanému predmetu a umoznilo sa jeho pouZitie, predtym
pouzivané sterilizacné obaly sa museli otvorit roztrhnutim. Okrem toho, predtym
pouzivané sterilizatné obaly su zvyCajne vo forme harkov, ktoré sa pri baleni
umiestnia istym spdsobom aupevnia sa paskou alebo inymi adhezivnymi
upeviiovacimi  prostriedkami. Alternativny pristup by spocival v poskytnuti
vonkaj$ieho sterilizaéného obalu, ktory si udrzuje tvar obalu podfa vnitorného obalu.
Tieto ako idalSie ciele tohto vynalezu budi zrejmé pre tych, ktori maju znalosti

z danej oblasti.

Podstata vynalezu

Predkladany vynalez poskytuje sterilizatni pomdcku zahriiujacu sterilizany
obal a opakovane poutzitelné sterilizaéné vrecko. Opakovane pouiitel‘lné sterilizaéné
vrecko ma vonkaj§i povrch a vnutorny povrch urCujice vak s otvorom na prijatie
vnutorného sterilizaéného obalu a sterilizovatefného predmetu. Materidlom je
prednostne pri zvlakiiovani spajané alebo za tepla vyfukované netkané priedusné
rano z polyolefinového vlakna. Predkladany vynalez poskytuje taktiez spésoby

sterilizacie predmetu a spdsoby pouZitia sterilizatného vrecka.

Detailny opis vynalezu

Pojem ,sterilizacia“ tak, ako sa tu pouZiva, sa tyka Sirokého spektra postupov,
ktoré sa pouzivajli na atenuéciu, zabijanie alebo eliminaciu infek&nych agens. Okrem
sterilizacie parou, sterilizacie etylénoxidom a Ziarenim sa za sterilizaciu povazuje
napriklad sterilizacia plynnou plazmou tak, ako sa popisala v U.S. patente C. 4 801
427.

Pojem ,polymér* tak, ako sa tu pouZiva, vo vSeobecnosti zahrfiuje, ale bez
obmedzenia, homopolyméry, kopolyméry (ako su napriklad blokové, Stepené
nahodné a opakujice sa kopolyméry), termopolyméry, atd. a ich zmesi
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a modifikacie. Okrem toho, pokial nie je inak Specificky obmedzeny, by pojem
,polymér* mal zahriiovat v8etky mozné geometrické konfiguracie materialu. Medzi
tieto konfiguracie patri, bez obmedzenia, izotakticka, syndiotakticka a nahodna

symetria.

Pojem ,mikroviakna“ tak, ako sa tu pouZiva, znamena vlakna s malym
priemerom, ktoré nemajl priemerny priemer va&Si ako priblizne 75 mikrometrov,
maji napriklad priemerny priemer od priblizne 0,5 mikrometra po priblizne 50
mikrometrov, alebo konkrétnejSie tieto mikrovidkna mézu mat priemerny priemer od
priblizne 2 mikrometrov po priblizne 40 mikrometrov.

Pojmy ,netkana textilia alebo netkané rino” tak, ako sa tu pouzivajd, oznaduju
rino, ktoré ma S$truktaru tvorent z jednotlivych viakien alebo z priadze, ktoré sa
navzajom prekladaju, nie vSak identifikovatelnym opakujucim sa spdsobom tak, ako
je to v pripade pletenej textilie. Netkané textilie alebo rina sa pripravili r6znymi
postupmi, ako su napriklad procesy vyfukovania za tepla, procesy spajania pri
zvlakfiovani a procesy viazania a mykania rt’Jna:

Pojem ,pri zvlakiiovani spajané vlakna" tak, ako sa tu pouziva, oznaduje
vlakna s malym priemerom, ktoré sa tvoria vytlaéanim roztopeného termoplastického
polymérneho materidlu vo forme filamentov zpoCetnych jemnych, zvy&ajne
kruhovitych kapilar zviakfovacej dyzy, s naslednou rychlou redukciu priemeru
vypudtanych filamentov tak, ako sa to opisuje napriklad v U.S. patente ¢. 4 340 563
pre Appel a kol. a v U.S. patente &. 3 692 618 pre Dorschner a kol., v U.S. patente ¢.
3 802 817 pre Matsuki a kol., v U.S. patente €. 3 338 992 a 3 341 394 pre Kinney,
v U.S. patente ¢. 3 502 763 a 3 909 009 pre Levy a v U.S. patente €. 3 542 615 pre
Dobo a kol. Pri zvlakiiovani spdjané viakna st vo vSeobecnosti nekoneénymi
vlaknami a st vadésie ako 7 mikrometrov, konkrétnejSie maji priemerny priemer vaési

ako 10 mikrometrov.

Pojem ,za tepla vyfukované viakna“ tak, ako sa tu pouZiva, oznacuje vlakna
vytvorené vytlacanim roztopeného termoplastického polyméru cez pocetné jemne,
zvy&ajne kruhovité lisovacie kapilary vo forme roztopenych vlakien alebo filamentov
do pradu plynu (napr. vzduchu) s vysokou rychlostou, ktory stencuje vlakna
roztopeného termoplastického materialu, aby sa tak zmensil ich priemer, ktory méze
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dosiahnut priemer mikrovlékien. Potom s za tepla vyfukované viakna unaSané
pradom plynu s vysokou rychlostou a s ukladané na zberny povrch tak, aby sa
vytvorilo rano tvorené nahodne usporiadanymi za tepla vyfukovanymi viaknami.
Takyto proces sa zverejiiuje napriklad v U.S. patente &. 3 849 241 a v U.S. patente
€. 3978 185.

V pripade procesu vyfukovania za tepla sa vo vSeobecnosti pouziva extruder
na zasobovanie lisovacej §picky, kde dochadza k zvlakneniu polyméru pri jeho
prechode cez jemné otvory, vytvarajic zéves zvlakien. Viakna sa strhavaju
vzduchom a ukladaji sa na pohyblivy koberec a otvormi, pas alebo ,formovacie sito”,
aby sa vytvorila netkana textilia. Netkané textilie sa mdzu merat' v unciach na yard
Stvorcovy (osy) alebo vgramoch na meter $tvorcovy (gsm). (Vynasobenim osy
islom 33,91 sa ziska hodnota v gsm).

Vlakna vytvorené v procese vyfukovania za tepla majd vo vSeobecnosti
priemer vrozsahu od priblizne 0,5 po priblizne 10 mikrometrov, v zavislosti od
podmienok procesu ad pozadovaného koneéného pouzitia textilii, ktoré sa maijud
z takychto viakien vyrobit. Napriklad zvySovanie molekulovej hmotnosti polymeéru
alebo zniZovanie teploty spracovania ma za nasledok v&acsi priemer viakien. Priemer
viakien mdzu ovplyvnit taktiez zmeny teploty ochladzovacej tekutiny a tlaku
neseného vzduchu. JemnejSie vlakna s vo v§eobecnosti ZiadanejSie, kedze textilii,

ktortl vytvarajt, zvy&ajne davaju lep$ie bariérové viastnosti.

Textilia tohto vynalezu sa moZe pouzit v jednej Casti ako jednovrstvova textilia
alebo ako mnohovrstvovy laminat, ktory zahriiuje textiliu podfa tohto vynalezu.
Takyto laminat sa méze vytvorit pogetnymi réznymi postupmi, medzi ktoré bez
obmedzenia patri pouzitie adhezivneho prostriedku, zositie, ultrazvukové spojenie,
spojenie tlakom, kalandrovanie za tepla a mnohé iné spdsoby, ktoré su v danej
vednej oblasti zname. Castou patentu méZe byt takyto mnohovrstvovy laminat, kde
niektoré vrstvy st spajané pri zvlakiiovani a niektoré st vyfukované za tepla, ako je
tomu v pripade pri zvlakiiovani spéjaného/za tepla vyfukovaneho (SM) laminatu
alebo pri zviakiiovani spajaného/za tepla vyfukovaného/pri zvlakiiovani spajaného
(SMS) laminatu tak, ako sa to zverejnilo v U.S. patente . 4 041 203 pre Brock a kol.
a v U.S. patente & 5 169 706 pre Collier akol., alebo kde su niektoré z vrstiev
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vyrobené zo strize. Vlaknami pouzitymi v ostatnych vrstvach mézZu byt polyetylénové,
polypropylénové alebo dvojzlozkové vidkna. Vhodnym zdrojom takéhoto SMS
laminatu je komeréne dostupny sterilny obal Kimguard® od Kimberly-Clark
Corporation.

SMS laminat sa méZe vyrobit napriklad postupnym ukladanim najprv pri
zvldkfiovani spajanej vrstvy textilie na pohyblivy dopravnikovy pas alebo na
formovacie sito, potom za tepla vyfukovanej vrstvy textilie a nakoniec dalSej pri
zvldkiovani spajanej vrstvy s naslednym spojenim laminatu spdsobom, ktory sa
popisal vyssie. V opatnom pripade sa vSetky tri vrstyy mdzu vyrobit jednotlivo,
navintt na valce a skombinovat v samostatnom spajacom kroku.

V pripade opakovane pouzitelnych pouziti, ked textiliou tohto vynalezu je
SMS laminat, sa zistilo, Ze vyhodnym je ,predbeZné spojenie” jednej z vrstiev
spajanej pri zvlakiiovani. Pod predbeZznym spojenim sa rozumie krok (tepelného)
spojenia samotnej vrstvy s pouzitim vzoru s 8 az 50% plochou spajania alebo
konkrétnejSie vzoru s priblizne 25% plochou spajania tvorenou mnohymi malymi
vybezkami. V tychto pripadoch je predbezné spojenie vyhodnym pri pouZiti
polyolefinovych rin z dévodu relativne vysokej teploty pouZitej pri fuzii a nizkeho
bodu topenia polyolefinu. Predpoklada sa, Ze aby sa polyolefinovému ranu dodal
dostatok tepla na jeho spojenie, toto pridavanie tepla sa musi vykonat dostatoéne
pomaly, aby sa zabranilo nadmernému topeniu runa, ¢o by spdsobilo jeho priliepanie
ku kalandrovacim valcom. Predbezné spojenie jednej zvrstiev spdjanej pri
zvlakiiovani napomaha zniZzovaniu intenzity teploty, ktorej sa musi vystavit laminat

pri kroku spajania.

Predbezné spajanie poskytuje taktiez material s véd&Sou odolnostou vodi oteru,
pretoZze médZe nejakym spdsobom zniZit splyvavost. Kedze cielom tohto vynalezu je
material, ktory poskytuje dobré bariérové vlastnosti apri tom zostava makkym .
a splyvavym, predbezné spajanie sa musi udrZiavat na minime. PredbeZné spéajanie
je volitelnou alternativou, a ak je Ziadlce, tak by sa z tohto dévodu malo obmedzit

iba na jednu vrstvu.
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Po predbeznom spajani sa pri zvlakiiovani spajana vrstva méze potom
skombinovat' s vrstvou vyfukovanou za tepla a pri zvlakfiovani spajanou vrstvou,
ktoré nie su navzajom spojené, a spojit pomocou red$ieho vzoru ako bol ten, ktory
sa spominal vys8ie, prednostne so vzorom, ktory ma relativne vécSie vybezky.
Teplota spajania bude varirovat v zavislosti na konkrétnych polyméroch, ktoré sa
pouziju, od stupiia a pevnosti poZadovaného spojenia a od kone€ného pouzitia tejto
textilie.

Vrstvy textilie tohto vynalezu moZzu taktieZz obsahovat spomafovade horenia
z dévodu poziarnej bezpe¢nosti, alebo pigmenty, aby dali kaZdej vrstve to isté alebo
odlisné sfarbenie. Spomalovace horenia a pigmenty vhodné pre termoplastické
polyméry spajané pri zvidkiiovani a vyfukované za tepla st zndme v danej vednej
oblasti azvy&ajne ide ovnatorné prisady. Ak sa pouZije pigment, tak sa vo
véeobecnosti nachadza v mnoZstve menSom ako 5 hmotnostnych percent SMS

kompozitu.

Pre $pecializovanejsie funkcie sa na material tohto vynalezu mézu aplikovat
taktiez povrchové Upravy. Takéto povrchové Upravy aspdsoby ich aplikacie su
zname v danej vednej oblasti a patria medzi ne napriklad repelentné Gpravy na baze
alkoholu, antistatické upravy a podobne, ktoré sa aplikuju sprejovanim, ponaranim
atd. Prikladom takychto povrchovych Uprav je aplikacia antistatickej latky ZELEC®,
tvorenej neutralizovanymi zmieSanymi alkylfosfatmi (dostupné od E. I. Du Pont,
Wilmington, Delaware).

Predkladany vynalez poskytuje sterilizatni pomdcku pozostavajlicu
zvnatorného  sterilizadného obalu aopakovane pouzitelného vonkajSieho
sterilizagného vrecka. Opakovane pouZitelné sterilizatné vrecko ma vonkaj$i povrch
a vnutorny povrch urdujice vak s otvorom pre prijatie vnitorného sterilizaéného
obalu a sterilizovatelného predmetu. V jednej Casti patentu méZe byt toto vrecko
vytvorené z jednovrstvového pre plyn priepustneho alebo priedusného netkaného

materialu.

Pojem ,priedusny" tak, ako sa tu pouZiva oznafuje material, ktory je
priepustny pre vodné pary a ma minimalnu intenzitu prechodu vodnych par (WVTR),
vypotitant v stlade s ASTM Standard E96-80, priblizne 300 g/m?/24 hodin.
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V uprednostnenych vyhotoveniach sa méze do sterilizaéného vrecka umiestnit
bezne dostupny sterilizaény indikator na fahké urcenie stavu sterilizacie vo vnitri sa

nachadzajuceho obsahu.

Predkladany vynalez poskytuje sterilizovatefnému predmetu aspofi priblizne
85% bakterialnu filtraén ucinnost. Viac sa uprednostiiuje, ak predkladany vynalez
poskytuje sterilizovatelnému predmetu aspofi priblizne 90% bakterialnu filtraénd
aginnost a najviac sa uprednostfiuje, ak sterilizovatelnému predmetu poskytuje
aspon priblizne 95% bakterialnu filtraénu Gginnost.

Tento vynalez umoziiuje, aby sa material sterilizaéného vrecka mohol zhotovit
z polyolefinu. Vo vyhodnych vyhotoveniach méze byt prednostne materidlom
vonkajSieho vrecka a/alebo vnuitorného sterilizaéného obalu SMS laminat, ktory sa
mobzZe elekiretovat tak, ako sa to popisalo napriklad v U.S. patente &. 5 401 4486.
Elektretovanie zahriiuje vystavenie tohto materialu paru elektrickych poli, ktoré maju
opacné polarity. Kazdé magnetické pole vytvara korénovy vyboj, ktory sa prenasa na
material. Dobre si zname tieZ iné spdsoby elektretovania materialu, ako je tepelny
spdsob, kontaktom s kvapalinou a spésoby s pouzitim elektrénového lica.

Vo vyhodnych vyhotoveniach zahriiuje material sterilizaéného vrecka za tepla
vyfukovanu vrstvu nachadzajlicu sa medzi prvou a druhou pri zvliakiiovani spajanou
vrstvou. Uprednostiiuje sa material, ktory ma medzi priblizne 0,6 a 6 uncami na yard
Stvorcovy. Tento vynalez umozZiiuje, aby pri zvldkiiovani spajané vrstvy mohli mat
medzi priblizne 0,25 a 2,0 unce na yard Stvorcovy, a aby za tepla vyfukovana vrstva
mohla mat medzi priblizne 0,1 a 2,0 unce na yard Stvorcovy. Viac sa uprednostiiuje
material, ktory ma priblizne 2,2 unce na yard $tvorcovy, pricom pri zvlakiiovani
spajané vrstvy majui priblizne 0,85 unce na yard Stvorcovy a za tepla vyfukovana

vrstva ma priblizne 0,5 unce na yard Stvorcovy.

Sterilizaéné vrecko sa modze vytvorit z plochého kusu alebo listu materialu
ZloZzeného jedenkrat a uzavretého po bokoch ultrazvukom alebo inymi prostriedkami,
ako je uzavretie teplom, stehami alebo zlepenim, ¢im sa vytvori vak s otvorom na
prijatie sterilizovatelného predmetu do svojho vnutra. Stavba a tvar sterilizaéného
vrecka sa mbzZe znaéne li§it v zavislosti od zamysfanej velkosti sterilizovatel‘nych
predmetov, ktoré sa maju dovnutra viozit. Jeden koniec zloZeného materidlu méze
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byt napriklad dIh8i, aby sa tak poskytol skladatefny zahyb na selektivne uzavretie
otvoru tohto vrecka. Sterilizaéné vrecko je uréené na opakované pouZitie, preto jeho
konstrukcia musi umoznit vkladanie a vyberanie sterilizovatelnych predmetov bez
toho, aby doslo k poskodeniu bakteriaine;j filtratnej integrity tohto vrecka.

Tento vynalez dalej poskytuje spdsoby sterilizicie predmetu a spdsoby
pouzitia vonkajsieho sterilizatného vrecka, zahrfiujuce, po prveé, umiestnenie
predmetu do vnutra vnatorného sterilizaéného obalu, a potom vioZenie predmetu
nachadzajiiceho sa vnutri sterilizaného obalu do opakovane pouziteného
sterilizaéného vrecka. Opakovane pouzitelné vonkajSie sterilizatné vrecko ma
vonkaj§i povrch a vnatorny povrch uréujiice vak s otvorom pre prijatie vnitorného
sterilizaéného obalu a sterilizovatelného predmetu. Opakovane pouzitelné vonkajsie
sterilizaéné vrecko je vyrobené z priedu$ného netkaného materialu. VonkajSie
sterilizaéné vrecko obsahujice vnatorny sterilizany obal, ktory obsahuje predmet,

sa potom sterilizuje dostupnymi spdsobmi.

Doteraz tu bola zmienka o niekofkych patentoch, ktoré su tu vo svojej tplnosti
uvedené formou citacie. Ciefom nasledujucich prikladov uskutonenia vynalezu je

nazorne popisat a nie obmedzovat predkladany vynalez.

Priklady uskutocnenia vynalezu

Nasledujlci testovaci postup sa vykonal na Zzistenie bakterialnej filtratnej
aginnosti (BFE) réznych filtraénych materidlov, pouzivajuc pomer medzi poctom
zarodkov v provokagnom bakteridlnom teste apoctom zarodkov zistenym po
prechode vzorkou, aby sa tak stanovilo percento bakterialnej filtranej uginnosti
(%BFE). Tento postup poskytol narocnejsi provokaény bakteridiny test pre vaéSinu
filtragnych materialov, neZ by sa otakavalo pri normalnom pouZiti. Tento testovaci
postup umoZnil, aby sa pre testované materialy pouzil reprodukovatelny provokacny

bakterialny test.

NiZsie popisany BFE test sa vykonal v Nelson Laboratories (Salt Lake City,

UT). Sterilizacia sa vykonala v zariadeni na sterilizaciu plynnou plazmou Sterrad®
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dostupnom od Advanced Sterilization Products, divizia Johnson & Johnson Medical,

Inc. (Irvine, Ca).

Testovaci postup

Kultara Staphylococcus aureus sa rozriedila v 1,5% peptonovej vode tak, aby
sa upresnila koncentracia na potrebny poget 2200 + 500 kol6niu tvoriacich jednotiek
(CFU) na testovanu vzorku. Suspenzia bakterialnej kultary sa pumpovala cez
rozpraSovaé ,Chicago” s kontrolovanou rychlostou prietoku a nemennym tlakom
vzduchu. Konstantny prisun provokaéného materiélu pri konstantnom tlaku vzduchu
vytvaral kvapky aerosélu so strednou vefkostou Castic (MPS) priblizne 3,0 pm.
Kvapky aeros6lu sa vytvarali v sklenej aerosdlovej komérke azbierali sa
prechadzajlic cez $eststupiiovy Andersenov davkovaé Zivych Castic. Zberna rychlost
prietoku cez testovanu vzorku a Andersonov davkovac sa udrziavala na hodnote
28,3 LPM (1 CFM). Na testované kontrolné vzorky a testované vzorky sa exponovali

po dobu dvoch mint.

Rychlost prisunu provokatného materidlu vytvorila zhodna Uroven expozicie
s hodnotou 2200 + 500 CFU taktieZ na testované kontrolné platniCky. Testovana
kontrola (bez filtraéného média umiestneného v prade vzduchu) a referenény
material sa pouZili po 7-10 testovanych vzorkdch. Andersenov davkovag, ktory je
sitkovym davkovatom, bombardoval aerosélovymi kvapdckami Sest agarovych
platniiek na zaklade velkosti kazdej kvapky. PouZitym agarovym médiom bol SCDA
agar (séjova mucka - natraveny kazein). Agarove platni¢ky sa inkubovali pri teplote
37°C + 2°C po dobu 48 * 3 hodiny a kolonie vytvorené kaZdou aerosélovou kvapkou
obsahujicou baktérie sa spocitali audaje sa prepoCitali na hodnoty
pravdepodobného  zadsahu* pomocou prepolitavacej tabufky poskytnutej
Andersenom. Tieto prepogitané hodnoty sa pouZili na stanovenie priemernej urovne -
provokaéného materidlu, ktorym sa pdsobilo na testované vzorky. Koeficient
rozlozenia kolénii pre kazd( zo Siestych agarovych platnidiek sa pouzil na
vypoditanie strednej velkosti &astic (MPS) provokaéného aerosolu.
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Filtracné GcCinnosti sa vypoditali vo forme percentualneho rozdielu medzi
jednotlivymi meraniami testovanej vzorky a priemerom hodnét kontroly pomocou

nasledujlcej rovnice:

C-T

BFE% = x 100

C
Kde:

C = priemer hodnét kontroly
T = celkovy pocet zarodkov pre testovany material

Tento testovaci postup vytvara narocnejSi provokaény bakteridlny test pre
vadsinu filtradnych materialov, ako by sa o&akavalo pri normalnom pouZiti. Ugelom
tohto postupu nie je optimalizacia filtratnej U€innosti, ale rovnaké, a ¢o najpresnejsie,
meranie rozdielov medzi materialmi alebo rozdielov v tom istom materialy v priebehu

Casu.

Vykonalo sa niekofko krokov kontroly kvality preto, aby sa postup testovania
uginnosti bakterialne;j filtracie vykonaval zhodnym spésobom. Po prvé, preto, aby bol
test platny sa musi priemer testovanej kontroly, ktory sa zistuje z kontrolnych merani
bez pritomnosti filtraéného média v pride vzduchu, vykonat pri udrziavanej hodnote
2200 + 500 CFU. Okrem toho sa medzi 7-10 testovanymi vzorkami musi nachadzat
aspofi jeden referenény material. Vysledky Statistického zhodnotenia tohto
referenéného materidlu sa zaznamenali do kontrolnych tabuliek. Hodnoty
referenéného materialu sa musia nachadzat' v rdmci horného a doiného kontrolného
limitu (x 3 tandardné odchylky), ktoré sa pre tento test stanovili.

Vonkajsie sterilizaéné vrecka, ktoré sa tu pouzili, boli vyrobené z netkaného
kompozitného materialu, Tento material tvorilo priblizne 2,2 unce na yard $tvorcovy -
(osy) pri zvlakfiovani spéjaného-za tepla vyfukovaného-pri zvlakfiovani spajaného
(SMS) rina. Obe pri zviakriovani spajané vrstvy mali plo§ni hmotnost' 0,85 osy a za
tepla vyfukovana vrstva mala plo$nd hmotnost' 0,50 osy (vid Brock a kol., U.S. patent
&. 4 041 203). V tomto vynaleze sa uvaZuje o tom, Ze na pripravu vrecka sa mozu

pouzit taktiez iné ploSné hmotnosti, ako aj iné bariérové materidly. Vrecko sa z tohto
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materialu vyraba zloZzenim latky na polovicu a ultrazvukovym spojenim dvoch
naprotivnych stran, nasledkom ¢oho zostane jeden jediny otvor.

Vnltorné sterilizaéné obaly, ktoré sa tu pouZivaju, sa taktiez wvyrobili
z netkaného SMS kompozitného materialu. Vnitorné sterilizaéné obalové SMS
materialy, ktoré sa tu pouzivaji, sG komeréne zname ako sterilizacné obaly
Kimguard® atestovali sa s pouZitim (tabufka 1) abez pouZitia (tabulka 2)
antistatického materialu Zelec®.

Elektretovanie materialov sa uskutognilo tak, ako sa to popisalo v U.S.
patente &. 5 401 446. ZvyCajnymi podmienkami bola teplota priblizne 68,9°F
arelativna vihkost 61%. Vrchna elektréda mala priblizne 15,0 KV a mriezkova
elektréda mala priblizne 0,0 KV v pripade prvej sady elektréd a priblizne 18,0 KV
v pripade vrchnej elektrody a priblizne 0,0 KV v pripade mriezkovej elektrédy pri
druhom pare elekiréd. Teplota varirovala od priblizne 68,8 po 70,2°F a relativna
vihkost od priblizne 40,0 po 63,0%. Vrchné elektrédy varirovali od priblizne 18 po 10

KV a mriezkoveé elektrody boli priblizne konstantné.

Kazdé pouzité vrecko bolo aspoii Sestkrat vystavené pésobéniu Uplnej
sterilizacie plynnou plazmou predtym, ako sa pouZzilo v teste, ktory sa tu popisal.
Vizualnym zhodnotenim a analyzu viakien pomocou FESEM (autoemisny rastrovaci
elektrénovy mikroskop) sa zistilo, Ze nedo$lo k Ziadnemu zjavnému pos$kodeniu

vrecka.
Tabulka 1
SMS material pre sterilizacné obaly a sterilizadné vrecka bez povrchovej Gpravy
Elektretovan |Neelektretovan |Elektretovany|Neelektretovany |BFE SD
é vrecko é vrecko obal obal %
A A 88,14 |+1,59
A A 96,24 [+1,49
A A 88,27 [+2,33
A A 9291 |+0,72°
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Hladina preukaznosti 98% sa ziskala pre Statistickil analyzu u kaZdej vzorky
po vykonani jedenastich analyz. Tieto Udaje naznaduju, Ze hlavny vplyv na BFE malo
elektretovanie sterilizaéného obalu. AvSak elektretovanie sterilizaéného vrecka
nemalo Ziaden vplyv na BFE. Tieto vysledky preto poukazuji na to, Ze v pripade
pouzitia materialov neopracovanych antistatickou latkou, optimalnou kombinaciou
pre BFE je neelektretované sterilizaéné vrecko spolu s elektretovanym sterilizaénym

obalom.

Tabufka 2

SMS material vnutorného obalu povrchovo opracovany antistatickou latkou Zelec®

Elektretovan |Neelektretovan |Elektretovany [ Neelektretovany | BFE SD
é vrecko é vrecko obal obal %
A A 92,05 [+1,08
A A 92,24 1+1,63
A A 91,71 |£1,08
A A 96,52 + 0,56
A A 96,46 + 0,96
A A 96,33 t+1,21
A A 90,79 (£1,10
A A 92,31 +0,73
A A 91,03 |[+0,88
A A 97,38 +0,89
A A 98,31 [+0,63
A A 98,31 |£0,56
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Opét sa 98% preukaznost pre $tatistickli analyzu ziskala u kazdej vzorky
jedenastimi analyzami. Tieto udaje preto naznaujl, Ze elektretovany sterilizaény
obal mal znalny vplyv na BFE. Vtomto priklade sa prekvapujlico zistilo, Ze
Statisticky vyznamné zlepSenie filtracnej GCinnosti sa ziskalo pouZitim vnatornych
obalovych materidlov opracovanych antistatickou latkou, elektretovaného
sterilizatného vrecka vkombinacii s elektretovanym  sterilizaénym obalom
v porovnani s pouZitim neelektretovaného sterilizaéného vrecka.

Hoci bol predmet vynalezu detailne popisany vzhfadom k jeho $pecifickym
Castiam, ti, ktori sG odbornikmi v danej oblasti po pochopeni predchadzajlcich
popisov ocenia, Ze je fahko mozné vytvorit obmeny, variacie a ekvivalenty tychto
Casti. V sulade s tym, by sa mal ramec predkladaného vynélezu uréit na zéklade
pripojenych patentovych narokov a akychkolvek ekvivalentov k nim.
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PATENTOVE NAROKY

1. Sterilizaény prostriedok zahrfiujuci:
vnutorny sterilizadny obal; a

opakovane pouZitelné vonkajSie sterilizatné vrecko zahriiujuce vonkajsi
povrch a vnutorny povrch definujice vak s otvorom pre prijatie vnutorného
sterilizaéného obalu a sterilizovatelného predmetu, pricom toto vrecko je vytvorené

z priedusného netkaného materialu.

2. Prostriedok podfa naroku 1, dalej zahriujuci sterilizatnt misku, ktora je

uzavreta vnatornym obalom.

3. Prostriedok podfa naroku 1, dalej zahriiujici antistatickd Gpravu na vnitornom

sterilizadnom obale alebo na vonkajSom sterilizacnom vrecku.
4. Prostriedok podla naroku 1, ktorého vonkajsie vrecko je elektretované.
5. Prostriedok podia naroku 1, ktorého vnitorny obal je elektretovany.

6. Prostriedok podfa naroku 1, ktorého vnitorny obal a vonkajsie vrecko su

elektretované.

7. Prostriedok podla naroku 1, schopny sterilizovatelnému predmetu poskytndt

aspon priblizne 85% bakterialnu filtratnd Gcinnost.

8. Prostriedok podfa naroku 1, schopny sterilizovatelnému predmetu poskytnat

aspoii priblizne 90% bakteriainu filtraénu dginnost.

9. Prostriedok podla naroku 1, schopny sterilizovatelnému predmetu poskytnuat
aspoii priblizne 95% bakteridlnu filtraénu uinnost.
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10.  Vrecko podra naroku 1, pricom materidlom je polyolefin.

11.  Vrecko podra naroku 10, ktorého materiél zahrfiuje za tepla vyfukovant vrstvu
nachadzajlicu sa medzi prvou a druhou pri zvlékiiovani spajanou vrstvou.

12.  Vrecko podla naroku 11, ktorého material je medzi priblizne 0,6 aZ 6 uncami

na yard $tvorcovy.

13.  Vrecko podra naroku 12, ktorého pri zvlakiiovani spajané vrstvy maja medzi
priblizne 0,25 a2 2,0 uncami na yard tvorcovy a za tepla vyfukovana vrstva je medzi
priblizne 0,1 aZ 2,0 uncami na yard Stvorcovy.

14. Vrecko podla naroku 11, ktorého materidl je priblizne 2,2 unce na yard

Stvorcovy.

15.  Vrecko podfa naroku 14, ktorého pri zvlakfiovani spajané vrstvy maju priblizne
0,85 unce na yard §tvorcovy a za tepla vyfukovana vrstva ma priblizne 0,5 unce na

yard Stvorcovy.

16. Vrecko podfa naroku 1, pricom toto vrecko je vytvorené z plochého kusu

materialu, ktory je zloZeny a po stranach uzatvoreny pomocou uitrazvuku.

17.  Spdsob poutzitia sterilizaéného vrecka, ktory zahriiuje:

a) umiestnenie sterilizovatelného predmetu do vnitra vnutorného sterilizaéného

obalu;

b)  vioZenie predmetu nachadzajliceho sa vo vnutri sterilizaéného obalu do
opakovane pouzitefného vonkajSieho sterilizatného vaku, pri€om vrecko |
zahriiuje vonkajsi povrch a vnltorny povrch urCujice vrecko s otvorom na
prijatie vnitorného sterilizagného obalu a sterilizovateiného predmetu, priCom
toto vrecko je vyrobené z priedusného netkaného materialu; a

) sterilizaciu tohto predmetu.
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18. Spbsob podfa naroku 17, pricom vnutorny sterilizaény obal a/alebo vonkajsie
sterilizaéné vrecko je elektretované adalej zahrfiuje antistatickl Upravu na
vnutornom sterilizaénom obale a/alebo vonkajSom sterilizaénom vrecku.

19. Spésob podfa naroku 17, priCom vonkajSie sterilizaéné vrecko je schopné
sterilizovatelnému predmetu poskytnit asporl priblizne 85% bakteriainu filtracnt

ucinnost.

20. Vrecko podfa néaroku 17, ktorého materidl zahrfiuje polyolefinovi za tepla
vyfukovani vrstvu nachadzajucu sa medzi prvou adruhou polyolefinovou pri
zvlakiovani spajanou vrstvou, pricom pri zvlakiiovani spajané vrstvy maji medzi
priblizne 0,25 aZ 2,0 uncami na yard Stvorcovy a za tepla vyfukovana vrstva méa

medzi priblizne 0,1 aZ 2,0 uncami na yard §tvorcovy.

31457/8



	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS

