
 

 

의료 제품 포장에 있어 크기 결정은 매우 중요합니다. 너무 작거나 너무 큰 포장은 손상 또는 멸균 장벽의 

파괴를 초래할 가능성이 보다 많습니다. 이는 결국 시간과 돈의 낭비로 이어지며 환자의 안전에도 위협이 

됩니다. 하지만 적절한 크기의 포장은 그것과는 정 반대의 역할을 합니다. 기기를 보다 잘 보호하고 멸균 

장벽을 보존하고 제품을 보다 빠르게 시장에 출시할 수 있게 해줍니다.  

 

아래에서 당사의 전문가들이 올바른 크기로 되어있지 않은 파우치를 사용할 경우 발생할 수 있는 잠재적 

결함에 대해 자세히 설명해 주고 있습니다.   

 

1. 밀봉 크리프  

파우치가 너무 작을 때 첫 번째로 발생할 수 있는 결함은 밀봉 크리프(점진적 변형)입니다. 예를 들어, 

부피가 큰 기기를 파우치에 너무 빽빽히 포장할 경우, 기기가 밀봉부에 압력을 가해 포장 소재가 뜯어질 

수 있습니다. 밀봉부에 압력이 점점 더 가해지면 밀봉 크리프가 발생할 수 있습니다.  

밀봉 크리프는 에틸렌옥사이드 멸균 주기 시에, 또는 항공 수송이나 산악 지대에서의 지상 수송 등과 같이 

높은 고도에서의 수송 시에도 발생할 수 있습니다.  고온은 밀폐제 층을 본의 아니게 재활성화시키고 

진공이 포장을 팽창시킬 수 있습니다. 이 두 가지 요소가 멸균 보호 포장의 밀봉 크리프 결함을 초래할 수 

있습니다.  

 

팁: 적합한 시험 환경에서 염료 침투 시험을 하는 것이 밀봉 크리프를 감지할 수 있는 좋은 

방법입니다. 올바른 크기의 포장을 사용하는 것과 함께 올바른 포장 소재와 멸균 장벽 시스템에 올바른 

밀봉제 층 기술을 선택하는 것이 밀봉 크리프를 방지할 수 있는 좋은 방법입니다.  

 

2. 밀봉부의 통로  

두 번째 결함은 밀봉부의 통로입니다. 주로 밀봉 공정에서 구겨진 소재에 의해 발생합니다. 대부분의 

결함과 마찬가지로 구김이 발생하는 데에는 여러가지 이유가 있습니다. 예를 들어, 부피가 큰 기기는 밀봉 

공정에서 파우치 소재가 납작하게 펴지는 것을 막아 구김이 형성되고 결국 밀봉부에 통로가 발생하게 

합니다. 또 다른 이유는 밀봉 공정 중 파우치 말단에 사용할 수 있는 충분한 소재가 없는 경우입니다. 

기기와 파우치 끝 부분 사이의 공간이 너무 작은 경우 밀봉 공정에 문제가 발생할 수 있습니다.  

 

팁:  기기와 파우치 말단 사이에 충분한 공간을 두고 파우치를 제작하면 밀봉 부위가 납작하게 펴지게 

되고 구김이 발생할 수 있는 가능성을 최소화하는데 도움이 됩니다.   

 

올바른 크기의 의료 제품 포장 사용으로  

방지할 수 있는 6 가지 결함 



 

 

 
 

 

3. 구멍  

포장이 너무 작을 때 발생할 수 있는 가장 흔한 결함은 거의 틀림없이 구멍일 것입니다.  예를 들어, 사출 

성형한 플라스틱 소재의 기기가 유연한 멸균 장벽 시스템에 빽빽하게 포장된 경우, 과도하게 남은 소재의 

작은 부위가 날카로운 모서리를 형성하여 포장을 뚫고 나올 수 있습니다. 또는 뾰족한 모서리가 있는 

기기가 모의 또는 실제 수송 시험 중 반복적으로 소재를 밀 수 있습니다. 포장이 너무 작을 경우, 대개 

소재에 보다 집중적인 힘을 가하여 구멍이 나게 할 가능성을 높입니다.  

 

팁: 다양한 이유가 같은 종류의 결함을 초래할 수 있다는 점을 인지하는 것이 중요합니다.  따라서 작은 

구멍의 근본적인 원인을 알아내는 것이 매우 중요합니다.   

 

4. 굴곡 균열  

굴곡 균열은 간과하기 쉬운 결함입니다. 굴곡 균열은 유연한 소재가 가장 흔하게는 모의 또는 실제 유통의 

한 부위가 반복적으로 진동 주기에서 한 곳에 집중해서 구부러졌을 때 발생합니다. 반복적으로 구부러진 

경우 대개 압박의 흔적이 나타나며 살짝 흰색을 띌 수 있습니다. 이러한 흔적에는 결국 작은 구멍이 

나타날 수 있습니다.    

 

팁: 올바른 파우치 소재를 선택할 경우 굴곡 균열로 인한 결함을 줄이는데 도움이 될 수 있습니다. 일부 

유연한 소재는 가단성이 보다 좋아 타 소재보다 관대합니다.  두꺼운 소재가 포장에 사용하기에 항상 더 

나은 것은 아닙니다!  

 

5. 마모  

너무 작은 크기의 파우치로 인해 발생할 수 있는 또 다른 결함은 마모입니다. 예를 들어, 파우치의 코팅을 

위한 DuPontTM Tyvek®의 필름 부위에 구김이 생기고 한 모서리를 형성하면 이 모서리가 모의 또는 

실제 유통 진동 주기 도중 배송 용기나 선반 상자에 접촉하여 마찰이 일어날 수 있습니다. 이러한 힘이 

결국 작은 구멍을 발생시킬 수 있습니다.  

 

팁: 기기 포장 시 소재의 텐팅 정도를 최소화하도록 노력하십시오. 이것이 불가능한 경우, 멸균 장벽 

시스템과 배송 용기간의 상호작용 빈도를 낮출 수 있는 방법을 모색하십시오.  

 

6. 기기 손상  

기기 손상은 올바르지 않은 크기의 멸균 장벽 시스템 및/또는 보호 포장에 따른 가장 큰 위험 중 

하나입니다. 기기 손상은 포장이 너무 크거나 너무 작을 때 발생할 수 있습니다. 포장이 너무 큰 경우, 운송 

  



 

 

 
 
 

중 포장 내 의도치 않음 움직임이 발생해 기기가 과도하게 움직일 수 있고 이로 인해 기기 손상의 

위험성이 야기됩니다. 포장이 너무 작은 경우, 기기가 포장에 보다 빽빽하게 눌려 외부 힘에 의해 손상될 

가능성이 높아집니다.  

 

이러한 잠재적 결함을 염두에 두고 의료기기 회사들이 각 프로젝트 및 기기에 대해 지속적으로 포장을 

평가하는 것이 중요합니다. 각 포장은 이러한 결함을 방지하고 제품이 안전하게 출시될 수 있도록 올바른 

크기로 되어 있어야 합니다. 

보다 자세한 정보는 다음 주소에서 Oliver에 연락하여 문의하십시오:  www.oliverhcp.com 

http://www.oliverhcp.com/contact

