A MUANYAGOK ALKALMAZASA ”

31| Atlatszé milianyag csomagolasok

az orvostechnikaban

Targyszavak: tapoldat; miianyag zacsko, tébbrétegli folia;
ultrahangos hegesztes; gyodgyszercsomagolas;
elbre toltott fecskendd; ti nélkdili injekcio; kozmetikum.

Atlatszé aromazaré csomagolasok enteralis tapoldatok szamara

Az enteralis tapoldatok arra szolgalnak, hogy hagyomanyos médon nem
taplalhaté betegeket kdzvetlenul a gyomor-béltraktuson keresztul taplaljanak.
A felfuggesztett zacskoé szolgal tapanyagtartalyként, amely egy csészeri atve-
zetd rendszeren at kapcsolddik a szondahoz. A beépitett tapszonda biztositja
a kozvetlen kapcsolatot a gyomor-bél traktussal, a tapanyagot egy szivattyu
adagolja szukség szerint. Itt most csak a tartaly felépitésérél lesz szo.

A megfelel6 csomagolas kivalasztasa

Az 1. tablazat foglalja 6ssze a enteralis oldatok csomagolasara szolgald
kulonb6zd csomagoldérendszerek fontosabb tulajdonsagait. A legkedvezébb
tulajdonsagegyuttest a flexibilis mlianyag zacské mutatja. Nagy elényt jelent a
kis tdmeg és a kis térfogat nemcsak a tarolasban, hanem a betegek szamara
a felhasznalasban is. A csomagolas alakja egyedileg igazithaté az igényekhez
a hegeszt6gép bedllitdsanak megvaltoztatasaval. A rugalmas fal magatél 6sz-
szezarul, a csomag tartalma levegdztetés nélkul kionthetd. Ezzel nincs szuk-
ség olyan leveg6ztetd rendszerre, mint a merev falu csomagolasoknal — ezzel
csokken a fertézés veszélye is. A részleges atlatszésag lehetbvé teszi a cso-
mag tartalmanak el6zetes vizualis ellenérzését, vagy pl. a nem megfeleld ke-
veredést, zavarosodast a felhasznalas soran. Az esetleges lagyitokioldodas
veszelye miatt az ilyen csomagolasok fala nem tartalmazhat PVC-t vagy PVC-
hez hasonl6é anyagot. Ha a csomagolas nem tartalmaz aluminiumot, az adagot
felhasznalas el6tt mikrohullamu sutében meg lehet melegiteni. Mivel a csoma-
golas leejtéskor nem tdrik dssze és a fala sem merev, csdkken az alkalmazas
soran fennall6 balesetveszély. A nagy és j6 minbéségl fellletre jol lehet
nyomtatni, ami segiti a felismerést, és tobb nyelven részletes informaciot lehet
rajta kdzolni. Az aroma- és gazzaré foliak az utdbbi években sokat fejlédtek. A
korszerl zaroféliak zardkéepessége mar vetekszik a hagyomanyos merev falu



csomagoloanyagokéval. A sterilizalhatésagot az élelmiszeriparban is mind
tobb helyen kovetelik meg a flexibilis csomagoléanyagoktol, ezért a kombinalt
csomagolashoz szukséges sterilizalhaté egyedi komponensek (a foliarétegek,
a nyomdafestékek, a rétegez6 ragasztok) rendelkezésre allnak. Mivel a befor-
raszthatd alkatrészek froccsontéssel készilnek, az atvezetd rendszerrel vald
kapcsolat igen rugalmasan alakithaté.

1. tablazat

Az enterialis oldatok csomagolasara szolgalo allé
mianyag tasak tulajdonsagainak 0sszehasonlitdsa a hasonlo célu szilard
csomagolasokkal

Jellemzé6 Miianyag tasak Doboz Uveg Miianyag palack
Kis csomagolasi térfogat ++ - -- -
17 cm® 1000 cm® | 1050 cm® 1030 cm®

Kis csomagolasi témeg ++ 0 -- +

16 g 100 g 400 g 35¢
Egyedi forma kialakithato- ++ - - ++
saga
Magatdl dsszecsukddik ++ - -
Atlatszésag + - +
Torésallésag ++ + -- ++
Sérilésveszély toréskor + - - 0
Nagy bemutato fellilet ++ + 0
Aroma- és gazzaroé képes- + ++ ++
ség
Sterilizalhat6ésag + + + +
Adagolasi technika, csatla- ++ 0 + ++
koztathatésag

++ nagyon jo, + jo, 0 nem jellemzé, - gyenge, -- rossz

A flexibilis csomagolas felépitése

Az 1. abran az elmult években kifejlesztett ket 130—150 pym vastag tobb-
rétegil folia felépitése lathatd, amelyek aroma- és gazzaro tulajdonsagai kiva-
l6ak. Az els6 variacido egy négyrétegl kasirozott félia, amelynek zarérétege
etilén/vinil-alkohol kopolimer. Ennek kulsé rétege nyomtathaté PET, amelyet
egy iranyban nyujtott koextrudalt PA/EVAL/PA felépitést félia kovet, ezutan
jon egy ugyancsak nyujtott poliamid (OPA) réteg a folia mechanikai jellemzéi-
nek javitasara, majd a bels6 oldalt konnyen hegeszthetd PP réteg képezi. Az
egyes retegeket a sterilizalast elvisel6 ragasztoval egyesitik.
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1. dbra Enteralis tdpoldatok csomagolasara kifejlesztett két tobbrétegl
aroma- és gazzaro foliarendszer vazlatos szerkezete

A fejlesztéskor kitlizott célok a kdvetkez8k voltak: a zaréréteg jellemzéi-
nek javitasa, a delaminalddas elkerulése és az arcsokkentés. Az 6sszehason-
litd vizsgalatok alapjan ugy dontottek, hogy az EVAL zaréréteget SiOx rétegre
cserélik, ezaltal mar nem volt szikség az EVAL/PA rétegre, igy a négyrétegl
szerkezet helyett harom is elegendd volt. A SiOx zaroréteget vakuumban,
elektronsugaras eljarassal viszik fel, kb. 0,1 ym vastagsagban a felszini PET-
foliara.

A zacsko felépitését a 2. abra mutatja. A jelenleg gyartott zacskok térfo-
gata 500, 1000 és 1500 ml. A felépités hasonl6 az un. Doypack rendszerhez,
amelyet mar évek ota sikerral hasznalnak kozmetikumok, italok és mosdsze-
rek csomagolasara. Maga az alapzacsko (a rahegesztett csatlakozas nélkul),
harom rétegbdl all: a testféliakbdl (elllsé és hatulso oldal) és a fenékfoliabdl. A
kiszurt felfiggesztési ponton a zacskoé felfuggeszthetd. Az atlatszé ellendrzé-
csik lehetdvé teszi a tartalom felhasznalas el6tti megtekintését és a toltottséqi
fok folyamatos megfigyelését. A nyomtatast csak arra a terlletre korlatozzak,
amelyet nem érint a hegesztés, hogy ne kovetkezzen be elszinez6dés a
nyomdafestéken. A hegesztés szempontjabdl kritikus az a terulet, ahol a két-
szeres f6liabol négyszeres lesz, amit ,harmas pontnak” neveznek. Egy masik



lehetséges hibahely a zacsko tetején levd varrat, amelynél vetemedés alakul-
hat ki. A fels6 részen levé csatlakozoelemet az eltéré hegesztési paraméterek
miatt kilon berendezésen hegesztik be az elbkészitett zacskdba. A zacskot a
még nyitott felsé varraton keresztl toltik fel, majd a varratot egy harmadik (ult-
rahangos) hegesztékészuléken zarjak le.

2. abra Az enteralis tapoldatok tarolasara szolgal6é zacské felépitése.
(1 — behegesztett csatlakozé letorhetd sapkaval, 2 — nyitott toltévarrat,
3 — atlatszo sav a toltottségi allapot ellenbrzésére,

4 — harmas pont (a fenékfdlia felsé hatara), 5 — felfliggesztési pont)

A froccsontott csatlakozd egy letérhetd sapkabdl, egy menetbdl és egy
behegeszthetd tartérészbdél all. A hegesztésnél hé csak kivilrdl, a folian ke-
resztul vihetd be, ahol a szerszam hémérséklete jéval a hegesztheté PP he-
gesztési hémérseklete felett van. A rogzitd részt a froccsontés utan ultrahang
segitségével egy rétegelt féliaval ,aldhegesztik”. A rogzitd rész egyben tomit
is, és a csatlakozé behelyezése utan mar nem juthat ki a zsak tartalma a kul-
vildgba — vagyis a csomag biztosan zar hosszu ideji fekvés vagy felflUggesz-
tés esetén is. A membran elbtti tér a sapka letoréséig csiramentes, és utana is
csiraszegény. A felhegesztett féliamembran az eredetiség biztositéka, és egy-
ben oxigénzaro rétegként is szerepel, mert a csatlakozas PP anyaga fdlia nél-
kil nem rendelkezik gazzaré tulajdonsagokkal. A zsak tartalma ugy valik hoz-
zaférhetbvé, hogy a membrant a csavarozott résszel 6sszekotott ti atszurja,
és az oldat a tl furatan at tavozhat. A hajocska alaku, froccsontott csatlakozé-
rész nagy méretpontossaga elésegiti a j6 hegeszthetéséget is.



Ultrahangos hegesztések

Az enteralis tapoldatok zsirokat, fehérjéket és rostos anyagokat tartal-
maznak, ami megneheziti a felsé varrat termikus hegesztését. Bar a laborato-
riumi kisérletekben bizonyos esetekben sikerllt megfelelé minéségl termikus
hegesztéseket kialakitani, a gyakorlatban ez az eljaras — kulonosen a habzo6
csomagtartalmak esetében — nem valt be. Az ultrahangos hegesztés megol-
dast jelent, mert kdnnyen integralhaté a toltbberendezésbe, és mar sokéves
tapasztalat bizonyitja alkalmazhatosagat ezen a teruleten. Az integralt he-
gesztbkészuléken mikodés kozben ellenbrizhetd a bevitt energia és a he-
gesztési idd, és a megengedett tartomanyon kivul esé hegesztések rogton el-
tavolithatok.

A nagy teljesitményl froccsontéssel elballitott csatlakozasok és a ndvek-
vl darabszam egy év alatt szUkségessé tette, hogy a csatlakozasok behe-
gesztésénél is hasonldéan nagy teljesitményl hegesztési technologiat alkal-
mazzanak — ez ismét az ultrahangos hegesztés volt. Az ultrahangos hegesz-
tés egyik elénye a rovidebb hegesztési idd, amely mintegy 1/3-a termikus he-
gesztéseének.

Atlatszé gyégyszercsomagolasok és hatéanyagot bejuttatéo eszkdzok

A kozvetlen gydégyszerbejuttatdé eszkdzok (drug delivery systems, DDS)
piaca a francia Ethypharm cég megfigyelése szerint a teljes gyogyaszati teru-
let 8%-0s atlagos ndvekedésével szemben évente mintegy 24%-kal né. Ennek
a nagy erdeklédésnek tobb oka is van. Egyre jobban terjed az a megoldas,
hogy a gyogyszert maguk a betegek adjak be maguknak, ami felhasznalobarat
és rendkivul megbizhaté gydgyszerformakat igényel. Ezzel 6sszeflggésben
gyors fejlédésnek indultak az adagoloeszkdzok is, pl. a timentes injekcios
rendszerek, amelyek a tliszurastol valo félelem nélkll lehetdvé teszik a gyogy-
szer pontos adagolasat. A csomagolorendszerek gyakran atveszik az informa-
ciohordozé szerepét is az alkalmazas megkonnyitésére, és azért, hogy javit-
sak a gyogyszer elfogadottsagat a betegek korében.

Az Uj csomagolasi és adagolasi formak lehetéséget adnak a gyartoknak
arra, hogy termékuket a tovabbi funkcié hozzaadasa miatt megkulonboztessék
a versenytarsak hasonld termékeitdl — ami az erds versenyhelyzetben nem
utols6 marketingszempont. Ez kulonosen igaz a mar lejart szabadalmak miatt
nem veédett, generikus termékek esetében. Az U] beviteli formakkal bizonyos
mertékig lehetbség nyilik arra, hogy meghosszabbitsak a korabban bevezetett,
sikeres termékek élettartamat.

LFeltbltésre kész” csomagoloeszkbzbk

A Uj csomagolo- és adagoloeszkozoket uveg helyett mianyagbdl is el le-
het késziteni, ami mellett tobb szempont is szol: a biztonsag, az ar és a na



gyobb tervezbi szabadsag. A mUanyagok kevésbé torékenyek, mint az Gveg,
ami csokkenti a baleset és a fert6z6dés veszélyét. Az ugynevezett ,feltoltésre
kész” (ready to fill) csomagolasok, amelyet pl. a Schott cég mar alkalmaz, ol-
csobbak is. Itt a csomagoloeszkdzt sterilizalt formaban szallitjak a gyogyszer-
gyartonak. Ez rendkivuli médon leegyszerisiti a gyartd csomagoldsorat; csok-
kentheték a berendezési, személyi koltségek és a varakozasi idok; kisebb a
helyfelhasznalas, kdnnyebb a tervezés.

A gyodgyaszati anyagok primer csomagolasara kulonosen alkalmas mu-
anyag a COC (cikloolefin kopolimer, markaneve Topas, gyartja a Ticona cég).
Az elsédleges csomagoldanyagoknak, amelyek kozvetlenul érintkeznek a
gyogyaszati anyagokkal, meg kell védenie a készitményeket a kornyezet ha-
tasaitdl, ezért semmiképpen nem reagalhatnak a preparatum komponenseivel.
A Topas termékcsalad amellett, hogy atlatszoé és torésbiztos, rendkivil j6 ned-
vességzard tulajdonsagokat is mutat (3. abra), ami gyégyszer-csomagolasok-
nal nagy elény. A nagy tisztasagu anyagnak j6 a biokompatibilitasa, amelyet
szamos vizsgalat bizonyit. Tipikus alkalmazasi teruletek a kulonféle palackok,
fiolak, el6tolthetd injekcids és egyeb adagolérendszerek és buborékcsomago-
lasok.
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3. abra Kulonb6zé mianyagok oxigén- és vizgbzatereszté képessége
(100 pm-s félian mérve)

Egyszer hasznalatos, elbre téltott fecskendbk

Az elére megtolthetd injekcids egyseégek jo példat mutatnak arra, hogy
hogyan lesz egy csomagolasbdl ,drug delivery system”. Ahelyett, hogy az in-
jekciot fiolaba csomagolnak, és beadas elétt felszivnak, a gydgyszert rogton



fecskendében forgalmazzak. Sok betegség ellen ma is az injekcié a legjobb
kezelési modszer, mert csak igy lehet a hatbanyagot nagy koncentracidéban,
gyorsan haté modon a megfeleld testrészbe bejuttatni. Az orélis bejuttatashoz
képest mindenesetre az injekcid viszonylag draga, és nagyobb fertézési koc-
kazattal jar. Mindezt tekintetbe véve az el6zetesen megtoltott injekciok elényo-
sek a gydgyszergyartd, az orvos €s a paciens szamara is. A hagyomanyos
injekciénal a készitmény mellett kildén fecskendbére is szikség van, ami azt
jelenti, hogy az el6re megtoltétt fecskenddvel anyagot és idét is meg lehet ta-
karitani, ami surg6sségi esetben akar életet is menthet. Az is elény, hogy a
geépi uton elére toltott fecskendbk pontosabban toltheték, mint a kézzel toltott
hagyomanyos fecskend6k. A mar megnyitott, és tobbszdr hasznalt injekcids
fiola esetében nagyobb a szennyezddés veszélye is.

A gyogyszergyartok a ,feltdltésre kész” csomagoléanyagok hasznalataval
jelentésen csokkenthetik csomagolasi koltségeiket. Ez annak ellenére igaz,
hogy az el6sterilizalt csomagoloeszkoz dragabb, mint az egyszerl, nem steri-
lizalt forma, de a folyamat egészét nézve jelentés megtakaritas érhet6 el. A
Schott cég pl. a Topas markanevi vizgézzaré COC mulanyagbdl allitia el6
,TopPac” nevl fecskendéit.

Ugyanebbdl az okbdl valasztotta a Becton Dickinson and Co. cég ezt az
alapanyagot tuberkul6zisdiagnosztikai rendszerének csomagoldéanyagaul. A
tuberkulozist okozd mikrobatérium kimutatasara szolgald rendszer atlatszo
csovecskében van elhelyezve, amelyben akar két hétig is tenyésztik a baktéri-
umokat, és fluoreszcencias eljarassal detektaljak novekedésuket. Ezzel a
modszerrel a hagyomanyos 3—4 hét helyett 1—-2 hét alatt elvégezhet6 a diag-
nosztikai vizsgalat. Az alkalmazasnal kovetelmény a tapanyag eltarthatdésaga
a csOvecskékben. Ha a nedvesség eltdvozna a csomagolas falan keresztll, az
jelentésen korlatozna a tenyészet élettartamat. Kis nedvesség-atereszté ké-
pessége kdvetkeztében a COC jol helyettesiti a kordabban hasznalt Gveget. A
kisebb torésveszély csdkkenti a bioszennyezdédés veszélyét is. A COC-csé
atlatsz6 abban a hullamhossztartomanyban, ahol a fluoreszcencias meérést
végzik, és autoklavban is sterilizalhato.

T nelkdli injekcio

A ,drug delivery sytsems” masik gyorsan novekvé teruletét a ta nélkuli
injektorok képviselik. Sok beteg ugyanis fél az injekcios ttél, ezért a timentes
injektorok novelhetik az ilyen terapia elfogadottsagat. A gyoégyszergyartdk no-
velhetik részesedésiket a piacon, ha termékiket timentes DDS formatumban
(is) kinaljak. Ezt csak alatamasztja az a tény, hogy az atlagosnal gyorsabban
novekszenek a betegek altal maguknak beadhatd gyégyszerformak.

A brit Weston Medical cég kifejlesztett egy olyan egyszer hasznalatos in-
jektort, amely a folyékony gydgyszer megadott mennyiségét kevesebb, mint fél
masodperc alatt a bér ala injektalja. A meghajtast nagynyomasu gaz végzi. Az



elsé generacios berendezésekhez boroszilikatuveg kapszulakat hasznaltak a
gyogyszer tarolasahoz, amelyet a masodik generacidés készulékekben mar
COC alkatrészekkel helyettesitettek. Az igy készitett eszk6z tdmege kisebb,
jol szigetel vizgbzzel szemben és sokféle korszerli modszerrel sterilizalhato,
beleértve a besugarzasos sterilizalast is.

Buborékcsomagolas jo nedvességzaro képességgel

Ma igen elterjedt a buborék(,blister’)csomagolas, amely nagyrészt kival-
totta a tablettak és kapszulak korabbi Uvegbe vagy mianyag dobozba csoma-
golasat. Az elényok nyilvanvaldak: ez a csomagolas megvédi a gydgyszert a
kuls6é hatasoktol, jol tarolhatd, az adag felbontasa utan a tobbi tabletta védel-
me még érintetlen, konnyd kivenni az egyes tablettakat, és jol adagolhato pl.
kérhazakban az egyes betegek szamara.

A kritikus tényez6 itt a mianyag folia, amely az aluminium alaplemezzel
egyutt a gyogyszer védelmét biztositja. A félianak olyan atlatszénak kell len-
nie, amennyire csak lehet, ugyanakkor meg kell védenie a gydégyszert a ned-
vességtél, egyes esetekben az oxigentdl is. Ezért az utdbbi id6ben egyre tobb
értékes mianyagot hasznalnak ilyen célra, amelyek j6 vizzaré képességgel
rendelkeznek, mint amilyen a COC is. Ez az anyag olyan j6 vizgdz elleni vé-
delmet nyujt, hogy még olyan orszagokban is minden tovabbi nélkul alkalmaz-
hatd, ahol a magas nedvességtartalom magas hémérséklettel parosul.

A buborékcsomagolashoz szivesen hasznaljak a kulonleges Topas 6007
COC tipust, amelynek viszonylag alacsony az Uvegesedési hémérséklete,
ezért alacsonyabb h&meérsékleten, rovidebb ciklusidbvel lehet elvégezni a
mélyhuzast, igy is ndvelve a gazdasagossagot.

COC kozmetikumok és élelmiszerek csomagolasara

Hasonlo elényoket kinal a COC a testapolé szerek és az élelmiszerek
csomagolasaban, ezért alkalmazasa ezeken a teruleteken is terjed. A test-
apolé szereknél is kdvetelmény a bioldgiai 6sszeférhetéség, a kérnyezeti ha-
tasokkal szembeni védelem, a gazdasagos feldolgozhatdsag, és itt is terjed az
adagolt kiszerelés, gyakran a gyogyszerekehez hasonlé buborékcsomagolas
formajaban. Az élelmiszer-csomagolasban tovabbi elényként jelentkezik a j6
meérettartas, a szilardsag és az aromazaro képesség. Egy amerikai cég ezeket
a tulajdonsagokat ugy hasznositja, hogy a COC-t PE-LLD-vel kombinalja.

(Banhegyiné Dr. Téth Agnes)
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