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Tack sa mycket for inbjudningen®©

Vem ar jag?

Grete Avitsland
Teknisk kundtjanst, Billerud Skarblacka (Norrkoping)
Ansvarig for vara medicinska forpackningspapper

Billeruds huvudkontakt i SBA, Sterile Barrier Association*

Civilingenjor kemi & apparatteknik, NTNU; Teknisk Lic, KTH

Har jobbat inom pappersindustrin sen 1996, pa Skarblacka sen 1999 —
olika tjanster (forskning, produktutveckling, applikationsutveckling, ...)

* Lank for mer info: https://sterilebarrier.org/

General
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Plan for att na malet

Kommande 50 minuter

o Lite om vad jag jobbar med — steril barriar
O Snabbkurs i papperstillverkning
o Krav pa sterilpapper?

O Forsoka svara pa er fragor om papper:
e Lite om renhet och flackar i papper?
e Hur pappersegenskaperna paverkas av fukt?
e Hur papper bibehaller steriliteten?

o Andra fragor och diskussion?

General
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Billerud Skarblacka

50 ars erfarenhet av att producera medicinska forpackningsmaterial — global marknad
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Vilka pappersprodukter jobbar jag med?

Del 1: Billerud SteriKraft® - sterile barriarsystem

“MDM forpackningar” — engangs artiklar “Sjukhus & Tandvard” — flergangs artiklar

Papper direktforseglad till Baspapper for kall- och Papper direktforseglad till plast,
plast, varm-forsegling, Typiska anvandningar:
typiska anvandningar: typisk anvandning:
Sterilpase som varmforseglas
Sprutor Bandage “Roll-stock” 5
Nalar I
Katetrar Sterilepase som viks
Sterilhandskar "
Svabbar & tops
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Vilka~pappersprodukter jobbar jag med?

Del 2: Billerud MediKraft® - medicinska forpackningar som inte ar sterile barriarsystem

Anvandning:

Omslagspapper for
Britspapper sterilhandskar Plaster ochférband Plasterférpackning
Forpackning av
sterilhandskar
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Paspapper
Releasepapper
Sackpapper
Kartong
Tidningspapper
Magasinpapper
Kopiatorpapper (finpapper)

Olika papperstyper? R

p pp yp ) Toapapper

Brevpapper
Tapetpapper
Papper till sandpapper

Presentpapper

o Steril barriar papper — fokus idag

General
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Fran trad till papper

genseeeed
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"- Flis
-l ’0
& & Tar bort barken  J
®
@ *

*

Massatillverkning P
®
Skog
® e
L ]
®, °
®
o Bearbetning av
Pappersrullar skickas e massan g
. L
till konverterarna .
.
*
L *
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e,
Papperstilverknig ®s000?®
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Fiberleng — viktigt for papersegenskaperna
Kort- och langfiber

Langfiber (Soft wood) Kortfiber (Hard wood)

7

® Tall och gran ® Bjork, Eucalyptus etc.
® 3.5-4.0 mm ® 1.0-1.2mm

General
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Renser

O Tar bort barken fran veden
e Barken anvands som biobransle
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Renseri

O Tar bort barken fran veden
e Barken anvands som biobransle

OVeden kapas till flis

General
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Massatillverkning

OFlis — kokas i en reaktor
e Fiber = massa till papperstillverkning
e Resterna (lignin) =» biobransle

O Massan blir sen
e Tvattat
e Silat
e Blekt (om nodvandigt)

OBlekt massa anvands for papper med hdga
renhetskrav (som till exempel medicinska
anvandningar)

General
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Bearbetning av massan
For att fa starkt papper

e Styrka
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= Dragstyrka
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J.l Springstyrka
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() Rivstyrka
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14

Bearbetning (raffinering)

General
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Bearbetning av massan
For att fa starkt papper

Styrka

Dragstyrka

Springstyrka

Rivstyrka

Bearbetning (raffinering)

General
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MG pappersproduktion

Papper

Massan ] t
kommer in , ommer u
1% fiber. Forma papper av fibern och tar bort vatten 95% fiber,

5% vatten

99% vatten

General
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Vad ar papper?

Naturlig hygroskopiskt material av fiber

® "Papper andas” — som andra naturmaterial

® Papper tar upp och avger fukt fran
omgivningen
> Fukt dkar — papper tar upp fukt
> Fukt minskar — papper avger fukt

General
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Krav pa steril barriar papper?
MDR & IVDR

General
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Generella krav pa steril barriar papper?
ISO 11607 harmoniserad med MDR och VDR - Eg:.ggﬁg;.m

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 1:

5.5.2017 = Offcisl Journal of the European Union [RTEI

1ISO11607-1 . . ) _
. Krav pa material, sterilbarriar — och forpackningssystem !

(Legislative acs)

ISO11607-2 Forpackningar for medicinsktekniska produkter som skall steriliserad — Del 2: REGULATIONS
+  Valideringskrav pa processer for formning, férsegling och hopsattning et 6o A At 0 ot

of 5 Apeil 2017

on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) Ne 1782002 and
Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385(EEC and 93[42[EEC

Forpackningar for medicintekniska produkter som ska steriliseras: e i e

‘THE EUROPEAN PARLLAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

ISO/TS16775 ) -
«  Vagledning for tillampning av 1SO 11607-1 och 1ISO 11607-2 SR e e e o e e

Having regard 1o the proposal from the European Conmission,
After transmission of the draft legislative act w the naional parliaments,
Having regard 1o the opinion of the European Econonic and Social Commitee (),

After comsulting the Committee of the Regions,

Acting in sccordance with the ordinary legiskative procedure ().

Whereas:

(1) Council Directive 90/385/EEC ' and Council Directive 93/42/EEC (4 constitute the Union regulatory framework
for medical devices, other than i vito Jag:ml al devices. However, a fundamental revision of those
Directives is needed to esublish a robus ictable .md uu imable ngul tory framework for

aims [0 ensure the smooth funcioning of the nmrm.lx |k ards medical devices, "'h"ﬁ
o patsents and users, and rqnﬂn i the small.

an Unun rI'FEL'] I Jlngu] ion
es and
aceesseries 0n the Union market thus allowing them 10 benefit from the prin lp\kaffree o )emo(goo.ls

nummuuwmnmcmu 52013553
ai the rm.,u,.m sked i the Offcial Journal) and pasition of the Counail at frs reading
r eyl hg..{m.hgnmmu

38 5/EEC of 20 Ju e 1990 e pproimaton of the ks of the Member Saes relting o civeimplasble
[0]L 189, 2071940, p. 1

7).
o (mnlmnnm‘gi 142JEEC of 14 June 1993 concerming medical devices (O L 169. 12.7.1993.p. 1)
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Generella krav pa steril barriar papper?
ISO 11607 harmoniserad med MDR och VDR

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 1:

150116074 . Krav pa material, sterilbarriar — och forpackningssystem
O Huvudkrav for sterile barriar system: o Krav materialproducenter:
e Lamplighet for sterilisering e Kvalitetsledningssystem
e Sakra sterilitet helt fram till anvandningstillfallet e Sparbarhet
e Inga skadliga effekter pa utrustning eller patient e RiskbedOomningar

General

e Renhet

e Bioburden

e Mikrobiell barriar

e Biocompabilitet, toxisitet

e Kompatibilitet med sterilisering och forsegling

e Shelf Life

e Fysiska och kemiska egenskaper (kan anvanda EN 868)

BILLERUD
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EN 868: Forpackningsmaterial for medicintekniska

BILLERUD

produkter avsedda for sterilisering i sluten forpackning

EN 868-2 g‘ Material Steriliseringspapper — Krav och provningsmetoder (packskynken)
EN 868-3 o Material Papper for anvandning vid tillverkning av papperspasar (enligt EN 868-4) och vid
- = Hl=e tillverkning av pasar och rullar (enligt EN 868-5) — Krav och provningsmetoder
()
EN 868-4 & Pasar Papperspasar — Krav och provningsmetoder
=
<
EN 868-5 Pasar + Forseglingsbara pasar och rullar av porésa material och plastfilm — Krav och
- g o | Plastfilm provningsmetoder
£ c " o .
© = . Papper avsett for steriliseringsprocesser med laga temperaturer — Krav och
EN 868-6 :;’ @ Material provningsmetoder
EN 868-7 % % Material Papper med fastmassa avsett for steriliseringsprocesser med laga temperaturer
EN 868-8 Contai Ateranvandbara steriliseringsbehallare fér angautoklaver som éverensstammer med
- ontainer | gN 285 — Krav och provningsmetoder
EN 868-9 Nonwoven — material av polyolefiner utan belaggning — Krav och provningsmetoder
Material
EN 868-10 Nonwoven — material av polyolefiner med fastmassa — Krav och provningsmetoder
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Olika specifika krav for olika steriliseringsmetoder
STERILE | EO

Angsterilisering  [STERILE| | |

Fabrikssterilisering

“MDM forpackningar” — engangs artiklar

“Sjukhus & Tandvard” Flergangs artiklar

Papper direktforseglad till Baspapper for kall- och Papper direktforseglad till plast,
plast, varm-forsegling, Typiska anvandningar:
typiska anvandningar: typisk anvandning:
Sterilpase
Sprutor Bandage “Roll-stock”
Nalar I Varmférseglad pase
Katetrar
Sterilhandskar
Svabbar & tops u




PAPPERSKVALITE STERILPASE - GRETE AVITSLAND

23

BILLERUD

Specifika krav steril barriar papper — for angsterilisering?
EN 868-3 — med gransvarden

General

O Ytvikt

o Porositet (kan pressa luft genom)
e Gurley
e Bendtsen
e Luft permeans

o Porvolym
o Rivstyrka

o Vat och torr styrka
e Dragstyrka
e Sprangstyrka

© © O 0O O ©

Hydrofobicitet, Cobbg,
Vattenabsorption

pH (varmvatten extraktion)
Farglakning (varmvatten extraktion)
Fluorescerande flackar (Ingen OBA)

Klorid och sulfat innehall
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Lite om renhet och flackar | papper?

ISO 11607 — acceptabel niva — vad ar det? — ingen anvandbar standard

o ISO 11607: Huvudkrav for sterile barriar system:
e Lamplighet for sterilisering

e Sakra sterilitet helt fram till anvandningstillfallet
e Inga skadliga effekter pa utrustning eller patient

Pastillverkare: Sterilcentral: id anvandning:

@0 Rutiner och produktionskontroll Rutiner Rutiner Rutiner

o Analys av flackar — vad bestar de av? Produktionskontroll Kontroll Kontroll

e Vanlig material i pappersprocessen?
— Ok om det inte paverkar funktionen
(visuell defekt)
— Paverkad funktion — inte acceptabelt

e Frammande material — far inte finnas

Reklamerar om inte
"acceptabel niva” —
ater till sterilcentral

Reklamerar om inte
"acceptabel niva” —
ater till pastillverkare

Reklamerar om inte
"acceptabel niva” —
ater till

papperstillverkare

o Kunskap om process och eget material
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Hur paverkas pappersegenskaperna av fukt?

Naturlig hygroskopiskt material av fiber

® "Papper andas” — som andra
naturmaterial

® Papper tar upp och avger fukt fran
omgivningen
> Fukt okar — papper tar upp fukt
> Fukt minskar — papper avger fukt

General
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Hur paverkas pappersegenskaper av fukt?

Pappersegenskaper som andras vid andrad fukt — fran litteraturen

Nivaavvikelse i procent
av vardena vid 50 % RH

Burst '
/\ %071 '
|
> Tensile 60 + [
= ' DV
3 01 |
o 20 + [
o Tear i {
£ / 04 - Sp— -
g-, Fold ~20 1 Rivindex
®) . T e
Stiffness _ 0 177 téining ()
AR SR R | 80 |
=8V T Dubbelyiknin D
20 30 40 50 60 70 80 Heelvaineel (OV) .

Relative Humidity, % 0 10 30 50 70
RH (%)

Kallor:
» “Effects of Moisture Content on Mechanical Properteis, November 30, 2015,

(http://www.technidyneblog.com/2015/11/effects-of-moisture-content-on.html )
aenchzellers, C., Norman, B., "Pappersteknik”, KTH, 1996, page 351. -



http://www.technidyneblog.com/2015/11/effects-of-moisture-content-on.html
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Hur paverkas pappersegenskaper av temperatur?

Pappersegenskaper som andras vid andrad temperatur — fran litteraturen

40

30| STRETCH
20
10k TENSILE ENERGY d

ABSORPTION

APPARENT MODULUS

-10 {-
-20 |-
TENSILE STRENGTH
-30 i ] ] 1 1
60 20 100 120

TEMPERATURE °F

Kallor:
« Dwan, A.: "Paper Complexitiy and the interpretation of conservation Reserch”, JAIC, 1987, Volume 26,
Number 1, pp 1-17 (http://cool.conservation-us.org/jaic/articles/jaic26-01-001.html)

General
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Pappersegenskaper paverkas av fukt och temperatur

Nivaavvikelse i procent

o Manga egenskaper ar oférandrade av virdena vid £0% RH
eller forbattras vid hogre fukt, vissa -
forsamras nagot.

o Nar pappret ar ater i normalt klimat
atergar pappersegenskaperna.

o Pappersprovning maste goras i labb
med kontrollerat klimat: 50% RH och
23°C (for korrekta och repeterbara
resultat)

General
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Fukts paverkan pa papperets egenskaper

Nivaavvikelse | procent

o Papperets fukthalt bestams av temperatur och luftfukt i omgivningen av virdena vid 50% RH

o Papperets mekaniska egenskaper paverkas av fukthalten. Hogre fukt ger: 80 1 :
e Hogre riv = pappret klarar battre hantering, sterilisering och lagring utan 60 :
att ga sonder 40 ] | DV
e Dragstyrka minskar och brottojning okar -0 | i
o T &
Nar RH atergar till normal niva — atergar mekaniska egenskaperna -20 :-f’,— :
o Mikrobiell barriar verkar inte paverkas av fukt 01 pron

_ g0 17 taining ()

—80 4 .
- Dubbelvikningstal (DV)

|

|

|

|

|

|

:

| . | :

0 10 30 50 70
RH (%)
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Hur pappret bibehaller steriliteten?

i
v

Ren produkt —
* *
Packad ,% '% # = Bakerier pa insida
. ‘—“—,"& och utsida av pase
produkt - &
® —
-
* *

1 * Inga bakterier

Sterilisering | 4
*“ quﬁ Overlever
n &,
*
’ .
Lagring Boakterier egdsts péf__u;t)sl,.idap alv
: asen, produkten forblir steri
- P P
* »

General
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Hur pappret bibehaller steriliteten?

o Papper — flera sammanfogade SBAY:
lager av fibrer av olika storlek. e
e “labyrint” av porer tvars materialets ’ @
tjocklek. >

o Hogre fukt ?

= Fibrerna svaller och porstorleken
minskar.

= Forsvarar ytterligare mikroorganismer
att ta sig genom pappret.

General
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STERILTEKNISKA
FORENINGEN

Stort tack!!!

ooooo
Grete Avitsland

Grete.Avitsland@billerud.com
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