MUANYAGOK ALKALMAZASA

Gyogyszerek ¢és orvosi eszkozok csomagolasa

A gyogyszergyartas az elmult években erdteljesen novekedett, és uj helyzetet hoztak a
vény nélkiil vasarolhato gyogyszerek is. Ennek kovetkezménye a gyégyszerek és az orvo-
si eszkozok csomagolastechnikajanak fejlodése is. Mindketto szigoru szabalyok kozott
miikodik, és a gyodgyszercsomagoldo cégek mindent megtesznek, hogy kielégitsék a
gyogyszergyartok, a torvényhozok és a fogyasztok kovetelményeit.

Targyszavak: gyogyszergyartas; gyogyszercsomagolas, orvosi eszkozok;
piaci helyzet; csomagologép-gyartas, anyagvalasztas.

Gyogyszerek csomagolasa
A gyogyszercsomagolas lehetséges uj utjai

A gyogyszerek és az egészséget helyreallitd vagy megdrzd szerek forgalma a vi-
lagon 2005-ben az el6zd évihez képest 7%-kal nétt, és értékben 500 milliard EUR-t
tett ki. Ezeknek a termékeknek a csomagolasahoz 2005-ben dsszesen 16 milliard EUR
értékli csomagoldanyagot hasznaltak fel, amely 2009. végéig évi 6,5%-0s novekedés-
sel eléri a 21 milliard EUR-t. Ebbdl Eszak-Amerikara 29%, Nyugat-Eurdpara 24%,
Kelet-Eurdopara 4,5% jutott. A novekedés magas szazaléka a gyorsan fejlddé orsza-
goknak (Kina, Oroszorszag, Torokorszag, Dél-Korea) koszonhetd, ahol a fogyasztas
novekedése évenként két szdmjegyli. A kovetkezd években Kina mellett India és Bra-
zilia is sokkal tobb gyogyszert igényel majd. A kelet-europai gydgyszerfogyasztas is
emelkedik, ebben a térségben 5,3%-0s novekedést varnak. A gyogyszercsomagolo
cégek 2005-ben 2,7 milliard EUR értéket termeltek, az elmult években a novekedés
évi 4,3% volt.

A gybgyszerek csomagolasat hosszu idon keresztiil szigoru eldirasok szabalyoz-
tak. Europaban a gyogyszert tartalmazd buborékcsikot altalaban hajtogatott papirdo-
bozba helyezik; az USA-ban a fioldkat, kis tartalyokat részesitik eldnyben. A regiona-
lis eldirasok nem sok lehetdséget adtak az ujitasra, legfeljebb a méreteket lehetett val-
toztatni.

Néhany éve azonban az Atlanti-6cedn mindkét partjan észlelték, hogy a gyogy-
szerfogyasztok tobb informaciot igényelnek, tovabba elvarjdk, hogy gyogyszereik
,»zsebre vaghatok” és konnyen hozzaférhetok legyenek. Az igények kielégitésére sza-
mos gyogyszergyartd vezetett be 1j csomagolasi forméakat. Az ) megoldasokban ma-
gat a gyogyszert kozvetleniil hidegen formazott buborékcsomagolassal védik (elsddle-
ges csomagolas), masodlagos csomagolasként kartonpapirt hasznélnak. Az ujdonsadgok
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kozott a leggyakoribb az un. tarcaforma (wallet packaging), amelyben a gydgyszerhez
egy levéltarcara emlékeztetd nyithato-zarhatd szerkezeten keresztiil lehet hozzaférni
(1. abra). A gyogyszer a csomagolasbol konnyen kivehetd, tehat idosbarat. A masik
elénye, hogy olyan mechanizmussal miikodik, amelynek révén gyermekbiztos. Egy
tabletta kivétele utdn a mechanizmus visszaall gyermekbiztos pozicioba. Ezt a format
néha ,,minden igényt kielégité” (conveniance) vagy ,kényelmes” (compliance packag-
ing) csomagolasnak is nevezik, mert megkonnyiti a paciensnek, hogy a gyodgyszert
pontosan az eléirasok szerint alkalmazza.

1. &bra Smart wallet rendszerli gydgyszercsomagolas

M¢ég nem is olyan régen a gyogyszereket orvos irta fel és vényre adtak oket a pa-
tikdkban. Ma rohamosan né a vény nélkiil forgalmazhato (angol neviik utan ,, pulton
at” adhato, , over-the-counter”, OTC) gyogyszerek vagy Un. gyogyhatdsu készitmé-
nyek forgalma. Azel6tt tilos volt gyogyszert reklamozni, ma eldrasztanak benniinket a
vény nélkiili gyogyszerek és gydgyhatasu készitmények szedésére sarkalld hirdetések.

A legtobb nagy gyogyszergyartd cég vilagszerte kindlja gyartmanyait, a legna-
gyobb piac Eurépa és Eszak-Amerika. Ezért olyan csomagolasi formékat kell alkal-
mazni, amelyek megfelelnek a helyi eldirasoknak és igényeknek. Az Eurdpéaban for-
galmazott gyogyszerek csomagolasara sokféle nyelven kell ranyomtatni a hasznalati
utasitast. Az USA-ban kiilonosen fontos, hogy a gyerekek ne férhessenek hozza a sze-
rekhez. Eurdpaban inkdbb az id6s embereket akarjak megkimélni attol, hogy kiiszko-
dést jelentsen szamukra a gyogyszer kivétele. A két ellentétes kovetelményt a Stora
Enso gyogyszergyar Pharma SHR (small hand resistace = kicsi kéznek ellendllo)
csomagolasaval oldotta meg, ahol a kozvetlen csomagolds barmilyen buborékforma
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lehet, a kiils6 csomagolast viszont alakja miatt gyermekméretli kézzel nem lehet fel-
bontani, egy feln6tt szdmara ellenben ez semmiféle nehézséggel nem jar.

A gyogyszergyartok még vitaznak arr6l, hogy érdemes-e a gydgyszereket ugy
csomagolni, hogy a vildg barmelyik részén forgalmazhassak Oket, vagy inkabb elsdd-
leges csomagolasban szallitsak ket helyi raktarakba, ahol a méasodlagos csomagolast a
helyi1 eldirdsoknak megfelelden készitik el.

A gyodgyszergyarak allando harcot vivnak az egészségbiztositokkal, amelyek
igyekeznek az éarakat alacsonyan tartani. Emiatt az elébbiek felvetik a kérdést, érde-
mes-¢ a korszerl tarcas (wallet) csomagolds megvaldsitasara beruhdzasokat tenni. A
gépgyartok segitik ebben a gydgyszergyartokat.

A Bosch cég torekvései a gyogyszercsomagolas korszeriisitésére

A Bosch Packaging Technology cég a 2006-os frankfurti Achema kiallitason
bemutatta SmartWallet megoldasat, amelynek alkalmazasaval tarcaszerli csomagolast
¢s hagyomanyos hajtogatott dobozos csomagolast is lehet végezni. Ez az eljaras meg-
konnyiti az atallast a wallet technikara, és az ezzel kapcsolatos beruhazasi koltségek is
50-70%-kal alacsonyabbak, mint egy kizarolag wallet-csomagolésra alkalmazhatoé gép
vasarlasakor.

A Bosch cég 1999-ben készitette az elsd szervohajtasu kartonozogépét a gyogy-
szeripar szamara. A mechanikus vezérmiitengely helyett alkalmazott egymastol fiig-
getlen szervomotorok alkalmazasa sokkal rugalmasabba és karbantartast alig igényl6-
veé tette a CUT120 jelli gépet, amelyen percenként 120 dobozolast tud végrehajtani, a
dobozok mérete 20x12x50 mm és 110x110x210 mm kozott lehet. Eddig 6sszesen 150
gépet vasaroltak meg Eszak- és Dél-Amerikaban, Eurdpaban és Azsiaban. A gépen
buborékba helyezett, livegesés vagy fiolas gyogyszerek, de bonyolult forméju eszko-
z0k (inzulintollak, inhalalo berendezések stb.) is kartonozhatok. 2003-ban a cég meg-
inditotta a még korszeribb CTC sorozatu kartonozogépek gyartasat.

A Bosch cégesoport csomagolasi lizletiga, a Bosch Packaging Technology a
svajci Sigpack cég megvasarlasa utan 2005-ben 921 millio6 EUR értékii terméket alli-
tott eld; ebbdl 541 milli6 EUR szarmazott a f6 tevékenységbdl, a szigortian vett cso-
magolastechnikai szolgaltatasbodl, a tobbit az iizletdg ,,Atmo” részlege termelte, ahol
kisegitd és vizsgaloeszkozoket, kiillonleges gépi berendezéseket allitanak eld.

A cég egyik vezetdje a CHEManager nevi szaklapnak adott interjujaban szamolt
be a vallalat tovabbi terveirdl €s fejlesztéseirdl.

Arra a kérdésre, hogy a gyogyszercsomagoldsban az ilizemek centralizaciojat
vagy decentralizacidjat tartja-e célszerlibbnek, kitérd valaszt adott, bar tgy véli, hogy a
kiilonb6z6 orszagokban mikodtetett tizemek mérséklik a vamrendelkezések miatti
gondokat, mindenekel8tt Dél-Amerika és Azsia egyes orszagaiban.

A termelékenységet automatizaldssal, tobbmiiszakos munkéval és sokoldalu, ru-
galmas gyartoberendezésekkel kivanjak novelni, amelyek tobbféle csomagolasi format
¢s kiilonb6z6 anyagok felhasznalasat engedik meg. Fejlesztéseik soran szem eldtt tart-
jék, hogy az elmult években évi 10—15%-kal nétt a beadashoz készre szerelt injekciok

www.quattroplast.hu




(oltoanyagok, heparin, sziv- és vérrendszeri készitmények, biotechnikai hatoanyagok)
iranti igény, mert ezeket a felhasznélas helyén nem kell kiilon sterilizalni. A cég az
Achema kiéllitason egy elore sterilizalt tiiket toltd, majd lezard berendezést (FXS
5100) is bemutatott.

A vény nélkiil kaphatd gydgyszerekre és gyogyszernek nem mindsiilé gydgyha-
tasu termékekre az eldirdsok valamivel lazdbbak, mint a vényre kaphatd gyogyszerek-
re. Ezeket igyekeznek vonzobb megjelenésii, konnyebben kezelheté csomagolasban
forgalmazni. A ma mar a Bosch keretében miikodo Sigpack cég egy amerikai gyogy-
szergyartoval, a Warner Chilcott-tal kdzosen fejlesztett ki fogamzéasgatlokhoz egy
buborékcsomagolast, amelyben a tablettat hermetikusan aluminiumfoélidba zarjak, ezt
pedig zarhato milanyag tarcdba rejtik. A csomagba nedvszivd anyagot €s hasznalati
utasitast tartalmazo kisérdcédulat is tesznek. A wallet technika megkonnyiti az eredeti-
séget igazolo jel vagy eszkoz felvitelét is.

A cég elengedhetetlennek tartja a gydgyszeriparban a magas fokt automatizalast.
Technologiat fejlesztett ki a parenterdlis (tdpcsatorna kikiiszobolésével végzett tap-
anyagbevitel) folyadékok, ill. a fagyasztdssal szaritott anyagok toltésére. Az emberi
inzulin irdnti igény vilagszerte észlelt novekedésére olyan csomagoldberendezést fej-
lesztett ki, amellyel tobb miiszakban igen nagy termelé¢kenységgel lehet ezt az é¢let-
ment6 terméket kibocsatani.

A Boschnal kiilon fejlesztdcsoport végzi a gyartdsi folyamat alatti mindség-
ellendrzés korszeriisitését, amely analitikai eljarasokat is tartalmazhat. A futd gyartas
kozben végzett elemzést az FDA PTA-nak (Process Analitical Technology) nevezi.
Kapszuldk folyadékkal toltésekor pl. harom mindségellendrzd vizsgalatot végeznek.
Els6ként magét kapszulat, annak nyomasallosagat mérik; méasodikként a hatdéanyag
osszetételét elemzik kozeli infravords technikaval; harmadikként a betoltott anyag to-
megét mérik le. Tobb ligyfelilknél dolgoznak a PAT technika bevezetésén. A kozel-
multban fejezték be az egyik partnernél egy szennyezdrészecske-ellendrzé rendszer
kialakitasat, amely optikai eszkozokkel, vizudlisan, emellett érintésmentesen és
szennyezésmentesen vizsgalja, hogy idegen anyag nem kertilt-e a termékbe, ami kiilo-
nosen szuszpenzidk esetében fontos.

Az RIFD technika lehetosegei a gyogyszerek csomagolasaban

A vilagegészségiigyi szervezet (WHO, World Health Organization) szerint a
vilagon eladott gyogyszerek 7%-a hamisitvany, és értékiik kb. 30 milliard USD. A ki-
dobott pénznél nagyobb az a kar, amely a hamis készitmények révén a becsapott em-
berek egészségromlasaban jelenik meg. Az USA-ban is évente millidrdos kart okoznak
a hamisitott gyogyszerek, ezért az Egyesiilt Allamok élelmiszer- és gyogyszeriigyi hi-
vatala (FDA, Food and Drog Administration) szorgalmazza biztonsaguk ndvelését.
Ennek egyik lehetséges eszkoze az RFID (radio frequency identification device; radio-
frekvencids azonosito eszkoz) technologia alkalmazasa.

A csomagolasi kérdésekben komplett megoldasokra torekvd svajci Limmat-
druck/Zeiler cég a technikai hatteret biztositd ugyancsak svajci Siemens céggel kozo-
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sen a 2005-6s Interpack vasaron sorozatgyartasra hamarosan alkalmassa valo csoma-
gologépet mutatott be, amely RFID eszk6zok beépitését is elvégezte a csomagolas fo-
lyaman. Azota tobb gydgyszergyartd cég is érdeklddott a gép irant, de konkrét meg-
rendelést eddig nem kaptak. A lasst dontés meglepd, mert 2007 utan az USA-ban biin-
tetést von maga utdan a gyogyszerek nem megfelelo biztonsaga. Ha pl. egy biro gy itéli
meg, hogy egy gyogyszer biztonsagat nem a legkorszerlibb eszkozokkel szavatoljak,
kemény biintetést rohat ki a gyartéra, amely akar térdre is kényszerithet egy nagyobb
céget 1s. A Pfizer cég maris bejelentette, hogy Viagrat tartalmaz6 valamennyi {liveg-
cs¢jét RFID eszkozzel hozza forgalomba.

A Limmatdruck/Zeiler cég prototipusa er0sen hasonlit egy buborékcsomagolést
kartonozo szokasos géphez. A kiilonbség minddssze annyi, hogy minden dobozt RFID
transzpondert tartalmazo cimkével latnak el. A csomagolads belsejében elhelyezkedd
csipre egyedi kodot visznek fel. A csomagoldgép barmilyen eddig is miikddtetett gyar-
tosorba beilleszthet. A Siemens cég az iizemeltetéshez a szokdsos 13,56 MHz frek-
venciat valasztotta, mert ez kevéssé érzékeny a fémek és folyadékok zavard hatasara.
A csipeket a csomagolés alatt folyamatosan ellendrzik.

A Limmatdruck/Zeiler cég nemcsak azzal torddik, hogy hogyan fejlessze a
gyogyszergyartok mar meglévd infrastruktiréjat, de azt is vizsgalja, hogy milyen kol-
csonhatas 1éphet fel a becsomagolt termék €s a csomagoloanyag kozott (pl. a fémet is
tartalmazo6 buborékcsomagolés és a folyékony gydgyszer kozott), vagy milyen hatasuk
lehet a tarolasi €s szallitasi koriilményeknek egy adott gydgyszerre. Megoldasokat ja-
vasol az ebbdl szarmazd gondok elkertilésére.

A gyodgyszerek biztonsdga mas mddszerekkel, pl. vonalkoddal vagy hologram-
mal is novelhetd, de csak az RFID teszi lehetévé a gyarto és a felhasznalo kozotti in-
terakciot. Ha pl. egy paciens vezetek nélkiili okostelefonjan (Blackberry, ,,mobil iroda
a zsebben”) érdeklddni akar a gydgyszer eredetisége feldl, kozvetleniil érintkezésbe
keriilhet a gyartoval. A vény nélkiil forgalmazhat6 gyogyszerekre vonatkoz6 lazabb
torvények miatt ez a lehet0ség 10kést adhat az RFID technologia terjedésének. A tech-
noldgia mar meglehetdsen érett. A vasarlok jelenleg kb. 300 ezer, a Siemens cégnél
eldallitott irhatd/olvashatd eszkozt hasznalnak vilagszerte.

Szoropalackok gyartdsa froccs-fuvassal tengerviz
inhalalasahoz

Az irodak szaraz levegdje, a dohdnyfiist, a gépkocsik klimaberendezése, a forrd
nyarak miatt a mai emberek orranak nyalkahartyédja jobban kiszarad, mint a kordbban
¢loke. Ezt a jelenséget enyhiti a porlasztott tengerviz orriiregbe juttatasa. A porlasztas-
hoz hasznalt apr6 szordpalackokat a Gaplast cég (Saulgrub-Altenau) froccs-fuvassal
(froccsontott eléforma felfuvasaval) allitja elo.

A Gaplast cég a gyogyszeripar, az orvosi ellatds és a kozmetikai ipar szadmara
gyart palackokat. 50%-uk froccsontéssel, 35%-uk extrudalt el6forma fuvasaval, 15%-
uk froccs-fuvassal késziil. Az utobbi eljarast 2005-ben vezették be, mert ez az eljaras a
leggazdasagosabb a vizes oldatok egyrétegii, kis méretii szoropalackjainak eldallitasa-
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hoz. A fréoces-fuvas elonyei a nagy gyartasi sebesség, a rovid ciklusidd, a nagy terme-
1ékenység; az eléforma tetszés szerinti alakja; a szEép feliilet, a szabalyozhat6 falvas-
tagsadg, a mérettartosag; a kisebb anyagigény (mert nem képzddik fenékhulladék); a
folyamat konnyl ellendrzése és szabalyozhatosaga. Hdtrdnyai, hogy a szerszamfész-
keket vizszintesen kell elhelyezni, ami korlatozza a forgdasztalon a méreteket; na-
gyobb palackok gyartasakor a viszkoelasztikus dmledékre hato gravitacios és centrifu-
galis erd csokkentheti a konturok ¢kességét; a termék mindségét erdsen befolyasolja a
folyamat hdszabalyozasa.

A cég 2008-ban 25 millio palackot gyartott, 70% alapanyaga PE, 30%-¢ PP volt.
A vizes gydgyszeripari készitmények szdmara szant palackok térfogata 10-120 ml. A
gyartas elsdsorban az UMIB (Uniloy Milacron Injection Blow) gépeken nyugszik. A
kozelmultban vasaroltak két 1j, nagy teljesitményti gépet, az 566 kN zaroereji UMIB
70-et és a 600 kN zarderejii UMIB 78-at. Az utdbbi gépek hidraulikus rendszerét a
forgodasztal ald épitettek be, ezért a munkateriilet tokéletesen olajmentes. A sziikséges
feliileteket nikkelbevonattal lattak el, ezért azok gézsugarral tisztithatok €s korrdzio-
mentesek. A gyartoberendezés valamennyi egységét lamindris dramlasu kabinban he-
lyezték el, hogy megvaldsulhassanak a 100 000 fokozath tisztatéri koriilmények, azaz
a gyartotérben nem lehetnek a levegdben 0,3 um-nél nagyobb részecskék. A froccs-
favassal eldallitott tartalyokat még a tisztatérben 400 darabonként lIégmentesen dupla
zacskoba csomagoljdk és a toltéallomdsra szallitjak. Itt ugyancsak tisztatérben veszik
ki a kis palackokat €s toltik meg Oket.

Az UMIB froccs-fuvo gépek folyamatvezérlése ugyanolyan magas szinvonalu,
mint a froccsontd gépeké. Ennek koszonhetd, hogy a palackok aljat nem a szokott mo-
don, konkav gorbiilettel, hanem szabadalmaztatott ,,keresztfenékkel” merevitik. Ezaltal
kevesebb folyadék marad a kitiriilt palackban, ami ilyen kis térfogati edényekben nem
elhanyagolhat6 szempont.

A hidraulikus froces-fuvo gépek asztala nagy szerszamfelfogo erdket képes elvi-
selni. Ezért az UMIB 78 tipusu gépre akar 10 parhuzamos fészket tartalmazo szerszam
felszerelhetd, €s a vizszintes szerszamiiregek sugara akar 571 mm lehet. Az els6 1épés-
ben a 10 szerszamiiregben froccsontéssel kialakitjak az el6forméat, amelynek feliileti
mindsége, falvastagsadga ¢s formahiisége azonos a froccsontott termékével. Itt egy me-
leg tiiske adja meg a palack belsd konturjait. A forgoasztal elmozdulédsa utan a 2. allo-
mason felfjjak az eléformat. Ehhez megnyilnak a tiiskén 1€év6 nyildsok, és azokbol 20
bar nyomasu levegd aramlik ki. A levegd — tipustol fliggben — kb. 1:4 aranyban fijja
fel az elé6format. A 3. allomdson a tiiske felhasznalasaval lehiitik a kész palackot, majd
atadjak az automatdknak. Ehhez a tiiskének szét kell nyilnia, és vissza kell htizddnia.
Egy visszamarad6 rud végzi el a darab kiemelését a szerszambdl. A folyamatot a tiiske
felfiitésével és lehtitésével gyorsitjak.

Az UMIB 78-as gép kiilonlegessége a mindségellendrzd rendszer. A kicsi palack
a szerszambodl még a tisztateri gyartocellan beliil a gyljtotartalybol egy forgo tanyérba
kertil, ahol 0,8 s alatt egymas utan harom vizsgalatot végeznek el rajta. El18szor a to-
morségét ellendrzik: 10 ms idétartamig 10 mbar levegdvel toltik fel, amelynek nyoma-
sa nem csOkkenhet tobbet, mint 4 mbar. A masodik 1épésben azt vizsgaljdk, hogy nin-
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csenek-e hajszéalrepedések a palack faldban. Ehhez a palack fenekére helyezett elekt-
rodat 50 mW-tal és 30 000 V-tal terhelik. A harmadik 1épés az optikai kamraval vég-
zett megfigyelés, amelyben nem észlelhetnek a feliileten 0,3 pum-nél nagyobb részecs-
két. Ha a palack valamelyik vizsgalatnal ,,megbukik”, automatikusan a selejtbe keriil.
A valogat6 alloméson a palackokat mentesitik az elektrosztatikus feltoltodéstol, hogy a
késObbiekben ne vonzzdk magukhoz a porrészecskéket. A gyartasi selejt 0,5% alatt
van. A cég harom hét alatt képes egy ujabb kis palackot a tervezéstdl a gyartasig kifej-
leszteni.

Gyodgyaszati eszkozok csomagolasa

A gyogyaszati eszkozok (szivacsok, csovek, sebészeti eszkdzok, injekcios tik,
katéterek, infizids eszkdzok, implantdtumok) csomagolasara is nagyon szigoru szaba-
lyok vonatkoznak, de ezek teljesitése valamivel konnyebb, mint a gydgyszereké. A
sikeres csomagolasnak a korlatok, a lehetdségek és a feltétleniil sziikséges kozotti vé-
kony mezsgyét kell megtaldlnia. A jo csomagolds egyik alapfeltétele a megfeleld cso-
magoloanyag kivalasztasa.

A gybgyaszati eszkozoket a legtObbszor vizszintes formazo-tolto-hegeszto
(HFFS, horizontal-form-fill-seal) gépeken csomagoljak, kiilondsen, ha azok nagyobb
méretiiek. A csomagolés 0 tipusai a

— hajlékony, 1¢legzd tasak,

— hajlékony, nem l¢élegzd tasak,

— merev talca l¢legzo fedéllel,

— merev talca nem lélegzd fedéllel.

A csomagologépet és a csomagoldanyagot a becsomagolandd terméknek és a ste-
rilizalasi eljarasnak megfelelden kell megtervezni, ill. kivalasztani. A csomagoldanyag
erésen befolyasolja a gép kialakitasat, az utobbi pedig nagyon nagy mértékben hat a
koltségekre. A gép arat a funkcio €s a szerkezet bonyolultsdga hatarozza meg, €s alta-
laban 100-500 ezer EUR kozo6tt van, de lehet annal tobb is.

A HFFS gépek elemei

Lapos eszkozoket (pl. orvosi kesztyliket €s steril szivacsokat) célszerlibb olyan
egyszerlibb gépen csomagolni, amely képes a kétféle eszkdzt egymas mellé fektetni, a
burkolatot lehegeszteni, az egyes csomagokat toltésmentesiteni. HFFS gépet inkabb
3D-s eszkdzok (pl. injekciods tlik, egyszer hasznalatos eszk6zok) csomagolasara érde-
mes beallitani. Ez olyan gépsor, amelynek az elején hoformazassal készitik el a cso-
magoldeszkozt (egyet vagy egyszerre tobbet is), a tovabbi 1épcsékben behelyezik ebbe
a csomagolando targyat, majd lehegesztik a csomagot, végiil széleinél kivagjak a kész
csomagot.

A gépbe bevezetett foliacsikbol vagy szalagbol vakuumformazassal, tilnyomasos
levegdvel, pozitiv felsd szerszambélyeggel vagy ezek kombindlasaval alakitjak ki a
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megfeleld format, amely a csomagoloeszkoz alsé részét adja. A héforméazéd szerszam
ara széles hatarok kozott valtozhat.

A hegesztéegység a HFFS gépek dontden fontos része. A zarofedelet gyorsan,
megbizhatdan kell a csomag als6 részehez erdsiteni. A hegesztésnek hermetikusan kell
zarnia, erOsnek kell lennie gy, hogy hasznalat el6tt mégis konnyen lehessen a
zarofoliat lefejteni annak szakadéasa nélkiil. Elsdsorban ez a kovetelmény kiilonbozteti
meg az orvosi eszkozoket csomagolo geépeket a , kozonséges” arukat csomagoloktol.

A vagaési eljarast a feldolgozott csomagoldanyagtol fiiggden kell kivalasztani.
Rideg anyagok (PETG, iitésallé6 PS) bonyolultabb ¢s dragdbb vagoérendszert igényel-
nek, mint a hajlékony, rugalmas anyagok. 4 hajlékony csomagolas és ennek eszkozei
dltalaban olcsobbak, mint a rideg csomagolasoke.

A legtobb HFFS gépen két vagorendszer van, egy keresztirdnyu és egy hosszanti
iranyu. MindkettOnek tobb valtozatat alkalmazzak. A keresztiranyu kivagadst a hegesz-
tés utan végzik el. Ehhez altaldban ,,guillotine” vagy ,,repiild kés” rendszerli vagoesz-
kozt hasznalnak. Az elébbinek hosszabb az €lettartama, az utobbi gyorsabban kopik. A
hosszanti vagas az utolso 1épés a kész csomagok toltésmentesitése eldtt, és ehhez nyird
vagy sajtold vagorendszert alkalmaznak. A nyird vagaskor apro részecskék hullhatnak
le; a vagas lassubb, de ¢lesebb; biztosabban elvalasztja egymastdl az egyes csomago-
kat; de ezek helyes pozicionaldsa kicsit nehezebb. A sajtold vagas gyorsabb, de a kés
gyorsabban kopik, az életlen kés tokéletlen vagast végez, tobb a vagaskor keletkezd
részecske, a gépet gyakrabban kell leéllitani.

A merev csomagolashoz alkalmazott vagorendszerek 15-20-szor tobbe keriilhet-
nek a hajlékony csomagolasénal. Az eldbbiekhez néha alsé és felsd (pozitiv és nega-
tiv) vagoelembdl allo vagoszerkezetet hasznalnak. Egy-egy ilyen vagdszerkezet 50
ezer, néha 100 ezer EUR-ba i1s keriilhet.

Hajlékony csomagolasok

A hajlékony csomagolasok alsé részeként hajlékony folia- vagy textilszerli anya-
got hasznalnak, ezek legtobbszor poliolefinbdl vagy poliamidbodl késziilnek, vastagsa-
guk 60-300 um. Az alsé részt itt is h6formazzak.

A fels6 zarofedél sokféle, sziikség szerint 1¢legzd vagy nem l€legzd anyagbodl ké-
sziilhet. Ha a sterilizalast gamma-sugarzassal végzik, nincs sziikség porusos anyagra.
Ha ellenben etilén-oxiddal vagy gdzzel sterilizalnak, annak be kell hatolnia a fedél
porusaiba, a porusoknak viszont nem szabad utat engedni a mikroorganizmusoknak.
Az optimalis porusméret fontos, mert ettdl fligg a sterilizalas és azt kovetd szelldztetés
1détartama (hogy a maradék etilén-oxid elillanjon). A hegesztési €s lefejtési tulajdon-
sagok altalaban a zard6fedél anyagatol fiiggenek. Lélegzd fedélként az egyszerli papir-
tol a DuPont cég Tyvek markanevii nemsz6tt poliolefintextiljéig sokféle anyagot al-
kalmaznak. Ezek legtobbje feliileti bevonat nélkiil nagyon sziik technologiai paraméte-
rek kozott hegeszthetd. Ezért gyakran hegeszthetd bevonattal 1atjak el Oket.
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2. ébra A kiilénb6z6 csomagoloanyagok teljesitménye az orvosi eszkdzok
csomagolasakor [zarofedél (ordinata)/alsd héformazott rész (abscissza)]

A Tyvek kitling 1¢legzd zardanyag, nem szurhato at, j6 a zaroképessége, emellett
maximalis a porozitasa. Feliileti bevonat nélkiil is alkalmazzék, de gyakrabban hasz-
naljak bevonatos valtozatat, mert lefejtéskor a bevonat nélkiili tipus néha elszakad. A
papir zar6fedélnek ugyancsak van bevonat nélkiili és bevonatos valtozata. Felnyitaskor
mindkettd konnyen szakad, ami veszélyezteti a csomagolas sterilitasat. Ez erdsitett
papirral védhetd ki. Gamma-sugarzassal sterilizalt csomagokat nem lélegz6 PE-HD
foliaval, hegeszthetd bevonattal ellatott PET folidval vagy lamindlt PE-foliaval is
szoktak lezarni. Néhany anyagpar teljesitményét a 2. dbra érzékelteti.

Merev csomagoldsok

Merev csomagoldeszkozokbe helyezik a kényesebb orvosi eszkdzoket, amelye-
ket elmozdulas ellen rogziteni kell, vagy amelyek hajlékony csomagolasban nem steri-
lizdlhatok tokeletesen. Ilyenek pl. a sebészeti eszkdzcsoportok, az implantatumok, az
elére toltott injekcios tiik. A merev csomagolasok sokkal koltségesebbek a hajléko-
nyaknal és dragabb gépeket is igényelnek.

A hoéformazott als6 edény vagy tdlca anyaga lehet PS, PETG, PVC, ritkdbban
PC, és néhany h64llo polimert is alkalmaznak olyankor, ha gézzel végzik a steriliza-
last. A hdall6 milanyagokat azonban magas hdmérsékleten kell h6formézni, ami nagy
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kihivast jelent a csomagologép szdmadra. A folia vastagsaga 300750 um, de egyes
esetekben 1500 pum is lehet.

A merev csomagolas zardfedele késziilhet nem 1élegzd vagy 1¢élegzd foliabol. Pa-
pirt a merev csomagolasokhoz ritkan hasznalnak, itt legtobbszor a bevonattal ellatott
Tyvek mellett dontenek.
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