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OPAKOWANIA STOSOWANE
W STERYLIZACJI RADIACYJNEJ

Packaging used in radiation sterilization

Ewa Maria Kornacka

Streszczenie: Przeznaczone do sterylizacji radiacyjnej opakowania musza spetnia¢ specjalne wymagania. Materiat z ja-
kiego sg wykonane, ich formy i ksztatty uzaleznione s3 scidle od jednostkowych potrzeb obiektu poddawanego procesowi
sterylizacji. Sterylizacja, inaczej wyjatawianie, to proces prowadzacy do usuniecia wszelkich drobnoustrojéow, zaréwno
wegetatywnych jak i ich form przetrwalnikowych metodami fizycznymi. Obiekt uwaza sie za sterylny, jesli teoretyczne
prawdopodobienstwo wystepowania zywych organizmoéw jest mniejsze lub réwne 10° [EN 556 1:2001]. Sterylizacji ra-
diacyjnej, w celu usuniecia zanieczyszczenh, poddaje sie rézne materiaty poczawszy od medycznych réznego zastosowa-
nia, poprzez farmaceutyki, kosmetyki, zywnos¢, az po wyrdb nowych materiatéw (hydrozele), kiedy to proces jonizacji
wodnych roztworéw odpowiednich polimeréw zapoczatkowuje proces sieciowania i otrzymania gotowego finalnego
produktu. Promieniowanie jonizujace moze przedtuzy¢ okres trwatosci, podnies¢ jakos¢ i bezpieczeristwo towaréw pod-
dawanych sterylizacji radiacyjnej.

Abstract: Designed for sterilization packaging must meet special requirements. The material from which they are made,
their form and shape depend heavily on the individual needs of the object to be sterilized. Sterilization, or sterilization,
the process leading to remove any microorganisms, both vegetative and spore forms of physical methods. The object is
considered to be sterile if the theoretical probability of occurrence of live organisms is less than or equal to 10-6 [1 EN
556:2001]. Radical sterilization, in order to remove impurities, is subjected to a variety of materials ranging from medical
devices for various uses by pharmaceuticals, cosmetics, foods, to manufacture new materials (hydrogels), when the ioni-
zation process aqueous solutions of suitable polymers initiates a crosslinking process and obtain the final end product .
lonizing radiation can extend the life, increase quality and safety of goods subjected to radiation sterilization.

Stowa kluczowe: opakowania, sterylizacja radiacyjna, akcelerator z wigzka elektronéw

Keywords: packaging, radiation sterilization, E-beam accelerators

Wprowadzenie

Opakowania wyroboéw przeznaczonych do sterylizacji
petnia bardzo wazna role w tym procesie. Materiat z jakie-
go s wykonane, ich formy i ksztatty uzaleznione s3 $cisle
od jednostkowych potrzeb obiektu poddawanego proce-
sowi sterylizacji.

Sterylizacja, inaczej wyjatawianie, to proces prowa-
dzacy do usuniecia wszelkich drobnoustrojéw, zaréwno
wegetatywnych jakiich form przetrwalnikowych metoda-
mi fizycznymi. Od wiekéw stosowano metode termiczng
polegajaca na kapieli wodnej o wysokiej temperaturze, by
pdzniej zastapié ja parg woda pod cisnieniem w autokla-
wach. Po odkryciu biobdjczych whasciwosci tlenku etylenu
opracowano nowg metode sterylizacji, a z kolei wraz z roz-
wojem chemii radiacyjnej zaczeto wykorzystywaé promie-
niowanie jonizujace.

Obiekt uwaza sie za sterylny, jesli teoretyczne praw-
dopodobienstwo wystepowania zywych organizmoéw jest
mniejsze lub réwne 10°¢[EN 556 1:2001]. Zatem, sterylnos¢
produktu jest wtasciwoscig samg w sobie niezaleznie od
metody jej osiggniecia. Wyrdb jest sterylny lub nie, nieza-
leznie od tego jakiego czynnika uzyjemy, aby te sterylnos¢
osiggnad.

Sterylizacji radiacyjnej, w celu usuniecia zanieczysz-
czen, poddaje sie rézne materiaty poczawszy od me-
dycznych réznego zastosowania, poprzez farmaceutyki,
kosmetyki, zywnos$¢, az po wyréb nowych materiatéw
(hydrozele), kiedy to proces jonizacji wodnych roztworéw
odpowiednich polimeréw zapoczatkowuje proces siecio-
wania i otrzymania gotowego finalnego produktu.

Promieniowanie jonizujace moze przedtuzyé okres
trwatosci, podnie$¢ jakos¢ i bezpieczenstwo towardéw
poddawanych sterylizacji radiacyjne;j.

PTJVOL.59 2. 3 2016



PTJ WA MARIA KORNACKA

29

1. Opakowania do wyrobéw sterylizowanych
radiacyjnie

Opracowanie systemu opakowaniowego dla finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych oraz sterylizowa-
niu opakowan stuzacych pdzniej do przechowywania sub-
stancji np. farmaceutycznych jest wazne, gdyz zalezy od
tego jakos¢ sterylizowanego gotowego produktu.

Wymagania poprawnosci i jakosci opakowanh s3 regu-
lowane miedzynarodowg normg PN-EN ISO 11607 z roku
2006 majacy status Polskiej Normy, ktéra zastepuje po-
przednig PN-EU 868 z roku 1999. Nie obejmuje ona jednak
wszystkich aspektéw systemu np. opakowan lekéw, gdzie
mogg by¢ konieczne dodatkowe ustalenia.

Wedtug obowiazujacej normy:,Celem systemu opako-
waniowego dotyczacego finalnie sterylizowanego wyrobu
medycznego jest umozliwienie sterylizacji, dostarczenie
ochrony fizycznej, utrzymanie sterylnosci do chwili uzy-
cia i umozliwienie aseptycznego podania’” Projektowanie
opakowan i dobér materiatéw do ich wykonania zalezy od
specyfiki wyrobu poddanego sterylizacji radiacyjnej, jego
przeznaczenia, daty waznosci, transportu i sposobu prze-
chowywania.

Materiat opakowaniowy, wedtug normy, to kazdy ma-
teriat uzyty podczas wytwarzania lub uszczelniania syste-
mu opakowaniowego o wiasciwosciach sterylnej bariery
zapobiegajacej wejsciu drobnoustrojéw w okreslonych
warunkach.

Opakowanie sterylizacyjne powinno spetnia rézne
kryteria:

a) umozliwia¢ odpowiednie utozenie sprzetu,

b) umozliwia¢ pewne zamkniecie zawartosci,

¢) umozliwia¢ przenikniecie czynnika sterylizujgcego do
jego wnetrza i wysterylizowanie zawartosci,

d) nie ulega¢ zniszczeniu w procesie sterylizacji,

e) eliminowaé przenikniecie niepotrzebnych substancji
(np.z nadruku, kleju, testu, chemicznego) do strefy ste-
rylnej opakowania,

f) umozliwia bezpieczne manipulowanie po sterylizacji
i wyjecie zawartosci bez zakazenia sprzetu,

g) opakowanie musi pozostawac szczelne - nieprzenikal-
ne dla drobnoustrojéw,

h) wskaznik chemiczny powinien by¢ tak umieszczony,
aby podlegat takim samym warunkom w procesie ste-
rylizacji jak przedmiot sterylizowany.

Zgodnie znormami europejskimi odpowiedzialnos¢ za
sterylno$¢ zawartosci opakowania ponosi producent za-
rowno opakowania odpowiadajacy za jakos¢ materiatu jak
i produktu koricowego. W zwiazku z tym nalezy wdrozy¢
odpowiedni, dokfadny system dokumentacji wszystkich
etapéw postepowania z opakowaniem (zamykania, stery-
lizacji, przenoszenia, przechowywania).

2. Wymagania

Materiaty uzyte w systemie sterylnej bariery podlegaja
$cisle wymaganiom kontroli i rejestracji stosowanych wa-
runkéw sterylizacji. Nalezy rozwazy¢ podstawowe para-
metry procesu:

a) zakres temperatury,

b) zakres cisnienia,

c) zakres wilgotnosci,

d) maksymalna szybkos¢ zmian powyzszych, gdzie jest to
konieczne,

e) ekspozycja na swiatto stoneczne lub promieniowanie
uv,

f) czystos¢,

g) zanieczyszczenia mikrobiologiczne,

h) przewodnictwo elektrostatyczne.

Z uwagi na zrodto, historie i identyfikowalnos¢ wszyst-
kich materiatéw powinny podlegaé ocenie ich wtasciwo-
sci:

a) bariera mikrobiologiczna,

b) biokompatybilnos¢ i cechy toksykologiczne,

c) wihasciwoscifizyczne i chemiczne,

d) zgodnos¢ w odniesieniu do proceséw tworzenia

i uszczelniania,

e) zgodnos¢ w odniesieniu do przeznaczonego procesu
sterylizacji,

f) kazde ograniczenie dopuszczalnego czasu przechowy-
wania przed sterylizacja i po sterylizacji.

Materiaty do pakowania takie jak: papier, folia z two-
rzywa sztucznego, wtékniny lub tkaniny wielokrotnego
uzytku powinny spetniaé nastepujace wymagania:

a) nie poddajyce sie wyptukiwaniu, bezwonne,

b) wolne od dziur, peknie¢, rozdar¢, zagieé lub miejsco-
wych zmian grubosci,

c) miec okredlong, podstawowa, statg gramature,

d) wykazywa¢ akceptowalne poziomy czystosci, czastek
statych i ktaczkow,

e) zgodne z ustalonymi wtasciwosciami fizycznymi takimi
jak: sita rozciggania, réznice w grubosci, odpornosé na
rozdzieranie, przepuszczalnos$é powietrza i wytrzyma-
tos¢ na przepuklenie,

f) zgodne z ustalonymi wtasciwosciami chemicznymi ta-
kimi jak: wartos¢ pH, zawartos¢ chlorkéw i siarczandw,

g) nie powinny zawiera¢ lub uwalnia¢ toksyn wywotuja-
cych niebezpieczenhstwo dla zdrowia przed, podczas
lub po sterylizacji w warunkach uzycia,

h) materiaty pokryte warstwa adhezyjng powinny wyka-
zywa( okreslong wytrzymatos¢ uszczelnienia z innymi
rodzajami materiatow.

PTJVOL.59 2. 3 2016



OPAKOWANIA STOSOWANE W STERYLIZACII RADIACYINEJ / Packaging used in radiation sterilization

PTJ

3. Opakowania sterylizowane radiacyjnie do prze-
chowywania produktéw zywnosciowych i farma-
ceutycznych

Projektowanie systemu opakowaniowego do ste-
rylizacji opiera sie na uwzglednieniu wielu czynnikéw
i specyficznych wtasciwosci wyrobu przeznaczonego do
tego procesu. Wazne jest zachowanie wzajemnych relacji
przedstawionych na schemacie ponize;j:

Wyroéb
medyczny

System opakowaniowy
Projektowanie i Proces

Proces (-y)
sterylizacji

Rys. 1. Wzajemne zaleznosciw cyklu planowania procesu sterylizacji
Fig. 1. Interdependencies in the planning cycle of the steriliza-
tion process.

System sterylnej bariery dla wyrobéw medycznych do-
tyczy réwniez materiatéw wielowarstwowych. Tradycyjnie
stosuje sie warstwe uszczelniajaca - powtoke obejmujaca
warstwy przepuszczalne.

4. Rodzaje opakowan

Wsréd wielu typdw i wariantow systemow sterylnej
bariery uzywanych do opakowan sterylnych wyrobdéw
medycznych rozréznia sie nastepujace rodzaje opakowan:

I. Sztywna taca z wykrawana pokrywa.

Taca jest wstepnie formowana w procesie cieplnym lub
ciSnieniowym, wykrawana pokrywa (przepuszczalna lub
nieprzepuszczalna) jest zgrzewana i uszczelniana z taca.
Stuzy do sterylizacji duzych ksztattéw i ciezkich wyrobdw
takich jak implanty ortopedyczne, rozruszniki czy zestawy
chirurgiczne.

Il. Rozrywalna torebka elastyczna.

Zbudowana jest z folii z jednej strony, drugg za$ moga
stanowi¢ folia, papier lub wtéknina. Po umieszczeniu pro-
duktu wewnatrz wykonuje sie ostateczne uszczelnienie
przed sterylizacja. Stuzy do sterylizacji wielu réznorodnych
drobnych produktéw.

lll. Torba sterylizacyjna.
Skonstruowana jest z pojedynczej warstwy porowatego

papieru medycznego uformowanego w dtuga rure uszczel-
niong wzdtuz jej dtugosci podwdjna liniag adhezyjna.

IV. Torba z czescia zrywalna.

Wytworzona jest z dwéch nieprzepuszczalnych, kom-
patybilnych warstw folii ze wstepnie zgrzanym uszczelnie-
niem. Stosowana dla duzych objetosciowo przedmiotéw.

V. System zintegrowany FFS - formuj/napetnij/uszczelnij

Opakowania o réznorodnych formach od torebek
poprzez sztywne tace z pokrywami, po tace z elastyczng
dolng warstwg folii specjalnie uksztattowanga. Urzgdzenie
do FFS zaopatrzone w dolng i gérng warstwe materiatu
umieszcza wyréb w przestrzeni miedzy warstwami jedno-
czesnie uszczelniajac krawedzie opakowania.

VI. Proces uszczelnienia czterech stron - 4SS.

Stosuje sie urzadzenie obrotowe, ktére w sposoéb cia-
gty jednoczesnie uszczelnia produkt z czterech stron. Naj-
czesciej uzywane do pakowania rekawiczek i materiatow
opatrunkowych.

Opakowania sterylizacyjne mozna podzieli¢ na:

- opakowania jednorazowego uzytku,

« papier sterylizacyjny — wtéknina,

- torebki papierowe,

« torebkilub rekawy papierowo-foliowe,

- opakowania Tyvek-folia,

- opakowania foliowe,

« opakowania wielorazowego uzytku,

«  prostokatne pojemniki sterylizacyjne z filtrami lub za-
worami.

Nalezy przestrzega¢ zalecer producenta dotyczacych
przeznaczenia danego opakowania do odpowiednich
metod sterylizacji.

Fot. 1. Przyktadowe torby do sterylizacjitypu papier-plastik i pa-
pier-papier

Photo. 1. Sample bags for sterilization, such as paper-plastic
and paper-paper
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4a. Sposob pakowania

Opakowania jednorazowego uzytku mozna sterylizo-
wac tylko raz.

Torebki nalezy napetniaé do % objetosci, aby umozli-
wi¢ prawidtowe wykonanie zgrzewu i unikna¢ niebezpie-
czenstwa pekniecia opakowania.

Stosowane sg réwniez opakowania zbiorcze zabezpie-
czajace powierzony materiat do sterylizacji w Instytucie
Chemii i Techniki Jadrowej.

Fot. 2. Zbiorcze opakowania kartonowe wykorzystywane przy
sterylizacji radiacyjnej w Instytucie Chemii i Techniki Jqdrowej
Photo 2. Collective cardboard boxes used for sterilization at the
Institute of Nuclear Chemistry and Technology

4b. Testy

Do badan jakosci opakowan uzywanych do sterylizacji
radiacyjnej opracowano testy materiatéw w zaleznosci od
zastosowanego tworzywa oraz jego formy.

a) Test zanurzeniowy - zanurzenie opakowania pod
wode z jednoczesnym uciskaniem nie powinno powo-
dowa¢ wydzielania sie pecherzykéw powietrza.

b) Test suchy - umieszczone opakowanie w prézni w cza-
sie T minuty powinno rozdymac¢ sie i pozosta¢ w nie-
zmienionym stanie podczas utrzymywania prézni, na-
stepnie po fagodnym wytgczeniu prézni opakowanie
winno wréci¢ do stanu wyjsciowego.

c) Testy z uzyciem materiatéw fluoryzujacych.

d) Testy mikrobiologiczne z prébami zakazenia przed-
miotu, np. szczepem Serratia maecescens, od zewnetrz-
nej strony opakowania.

5. Materiaty stosowane do produkcji opakowan prze-
znaczonych do sterylizacji

Nalezy podkresli¢, ze problem opakowania, czyli wy-
bér materiatu z jakiego opakowanie zostato wykonane za-
lezy od rodzaju i jakosci ochranianego z zewnatrz obiektu,

towarzyszy cztowiekowi od zawsze. W przesztosci uzywa-
no, na ogdt, naturalnych, prostych materiatéw takich jak
papier, naturalne tkaniny czy szkto. Obecne czasy charak-
teryzuja sie obecnoscia réznorodnych materiatéw, a dyna-
miczny rozwoj technologii chemicznej w tym zakresie daje
nadzieje na wytworzenie dowolnego materiatu o z géry
zaplanowanych witasciwosciach dla konkretnych potrzeb.
Poszukiwania odpornych radiacyjnie opakowah skiero-
waty badania w strone syntezy polimeréw wzbogaconych
o specjalne dodatki stabilizujgce i antyutleniajace.

5a. Polimery naturalne

Najbardziej rozpowszechnionym materiatem opako-
waniowym jest papier, ktérego gtéwnym skfadnikiem jest
celuloza czyli polisacharyd - cukier zbudowany z wielu
(powyzej 1000) pierscieni glukozy. Ten naturalnie wyste-
pujacy budulec w tkankach witdkien drewna, bawetny,
Inu i in. jest odporny na dziatanie wiekszosci czynnikéw
chemicznych. Czes$ciowo zmodyfikowana celuloza jest
wytwarzana réwniez jako pergamin, fibra, za$ catkowita
modyfikacja prowadzi do uzyskania dobrego materiatu
opakowaniowego jakim jest celofan oraz wtékno wisko-
zowe (sztuczny jedwab) wykorzystywane przez przemyst
wiédkienniczy.

Badania biochemiczne wykazaty redukcje zanieczysz-
czent materiatu napromieniowanego, za$ opakowanie pa-
pierowe nie ulegto zadnym zmianom.

Innym naturalnym polimerem jest skrobia, réwniez
polisacharyd (powyzej 300 pierscieni glukozy) wystepuja-
¢y w ziarnach zb6z, bulwach, owocach i od niedawna sto-
sowany surowiec do produkcji opakowan jadalnych, ktére
poddane sterylizacji nie ulegajg zmianom.

5b. Polimery syntetyczne

Jest to najliczniejsza grupa materiatéw opakowanio-
wych, gdyz modyfikacje polimeréw, a takze poszukiwa-
nia nowych, o ukierunkowanych wtasciwosciach, wcigz s
w fazie postepujacego rozwoju od przeszto 60 lat. Steryli-
zacja radiacyjna powoduje makroskopowe zmiany wiasci-
wosci polimeréw, a sa one wynikiem réznorodnych pro-
ceséw rodnikowych. Analizujgc zmiany chemiczne w po-
limerach zwykle rozpatruje sie dwa etapy. W pierwszej
fazie reakcje przebiegaja bezposrednio podczas napro-
mieniowania, w drugiej po jego ustaniu, w wyniku proce-
séw nastepczych (tzw. post-efektu). Odpornos¢ radiacyj-
na polimerow zalezy od wielu czynnikéw, lecz w gtéwnej
mierze o ich stabilnosci decyduje struktura chemiczna. Do
najbardziej odpornych naleza: polistyren, polietylen, po-
liamidy (nylon) i in., troche mniej odporne to: polichlorek
winylu, poliweglany, silikony i in., zas najmniej to: polipro-
pylen, celuloza i jej estry, pochodne akrylowe i in. W celu
polepszenia wtasciwosci dodaje sie niekiedy rézne zwiaz-
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ki-stabilizatory, by polimer o przydatnych wtasciwosciach
mechanicznych miat zwiekszong odpornosé¢ na promie-
niowanie jonizujace.

5¢. Metal

Do pakowania zywnosci stosuje sie réwniez puszki
z cienkiej blachy. Badania Killorana [3] wykazaty przydat-
nos¢ tego rodzaju opakowania do sterylizacji radiacyjnej
w szerokim zakresie temperatur (5, 30 i 90°C) przy dawce
sterylizacyjnej (25 kGy), nawet powyzej 75 kGy.

5d. Szkto

Szkto jest bardzo dobrym materiatem na opakowania
réoznych wyrobdw, jednak nalezy pamietaé, ze dziatanie
promieniowania jonizujacego powoduje ciemnienie szkta.
W zwiazku z tym nie nadaje sie do wyrob6éw medycznych,
gdyz np. w amputkach wazna jest transparentnos¢ opako-

wania. Kolor staje sie ciemniejszy im wiekszg dawka be-
dzie szkto napromieniowane.

dr inz. Ewa Maria Kornacka,

Centrum Badarn i Technologii Radiacyjnych,
Instytut Chemii i Techniki Jgdrowej,
Warszawa
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NUTECH-2017

International Conference on Developments
and Applications of Nuclear Technologies
Krakdw, 10-13 September2017

Rozpoczeta dziatalnos¢ strona internetowa miedzynarodowej konferencji NUTECH - 2017 (RECENT DEVELOPMENT
AND APPLICATIONS OF NUCLEAR TECHNOLOGIES), ktéra odbedzie sie w dniach 10-13 wrzesnia w Krakowie. Wydarzenie
to wpisze sie w obchody 150 rocznicy urodzin Marii Sktodowskiej-Curie. Konferencje organizujg Akademia Gérniczo-
-Hutnicza przy wspoétudziale Instytutu Chemii i Techniki Jadrowej w Warszawie oraz Polskiego Towarzystwa Nukleonicz-
nego. W szczegdlnosci zaangazowane s3 dwa wydziaty AGH: Fizyki i Informatyki Stosowanej oraz Energetyki i Paliw.
Konferencja kontynuuje organizowane wczesdniej, co trzy lata krajowe sympozja naukowe z cyklu ,Zastosowania technik
jadrowych w przemysle, medycynie, ochronie Srodowiska i rolnictwie”. Pierwszg konferencje o randze miedzynarodowej
zorganizowano w Biatowiezy, nastepne w Krakowie i w Warszawie. Celem konferencji jest stworzenie uczestnikom okazji
do przedstawienia wynikéw prac badawczych w szczeg6lnosci zaprezentowania kierunkéw i trenddw zastosowan tech-
nik nuklearnych w réznych dziedzinach: gospodarki, ochrony zdrowia i Srodowiska, rolnictwa, kosmonautyki, obronnosci
i nauki. W programie naukowym konferencji powinny znalez¢ sie prace z zakresu: Proceséw radiacyjnych, Radiacyjnych
technologii w ochronie srodowiska, Technik nuklearnych w stuzbie zdrowia i biologii, Jadrowych technik analitycznych,
Ochrony radiologicznej, Nukleonicznych systeméw kontroli, Tomografii przemystowej, Radiacyjnego utrwalania ptodéw
rolnych, Zastosowania radioznacznikéw, Odpaddw promieniotwérczych, Kontroli jakosci w technikach nuklearnych, Ra-
diacyjnej modyfikacji polimeréw, Identyfikacji i konserwacji obiektéw o znaczeniu historycznym, Energetyki Jadrowej,
Historii badan radiacyjnych. Wybrane prace zostang opublikowane w recenzowanych czasopismach oraz popularyzowa-
ne w naszym kwartalniku. Zachecamy do odwiedzania strony http://nutech-2017.agh.edu.pl oraz zgtaszania komunika-
téw naukowych.
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