A MUANYAGOK ALKALMAZASA ”

32| Protézisek miianyagbol froccsontott és

gyors modszerrel eldallitott prototipusai
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A mianyagipar ,csucstechnoldgiaja” egyre nagyobb szerepet kap a gyo-
gyaszatban. Az orvosi gyakorlatban hasznalt mGanyagokkal szemben fokozott
kovetelményeket allitanak, és kulondsen sok feltételnek kell eleget tennitk
azoknak az anyagoknak, amelyekbdl hosszu id6re a szervezetbe épitett pro-
téziseket készitenek. A protézisgyartasban fontos szerepet kaphat a gyors
prototipusgyartas, amelyet formadarabok nagyon révid id6 alatti kifejlesztésére
dolgoztak ki. Ennek a gyartasi médnak ma mar sokféle valtozata ismert, és
néhanyuk kisebb sorozatu termékgyartasra is hasznalhaté. Néhany ilyen elja-
ras kulonosen alkalmas lehet kis sorozatban készitett vagy egyedi protézisek
el6allitasara.

Poli(éter-éter-keton) alkalmazasa protézisekben

A hosszu idére bedlltetett protézisektél (implantatumoktol) megkovetelik
nemcsak a biolégiai 6sszeférhetéséget, hanem a hosszu tavu kémiai, mecha-
nikai és biologiai stabilitast is. llyen protéziseket alkalmaznak tobbek kozott az
ortopédiaban, a sziv- és érsebészetben, valamint a fogaszatban is.

A francia Scient'’x cég nyak- és agyekcsigolya Osszeerdsitéséhez hasz-
nalt keretprotéziseit az angol Invibio Ltd. PEEK-Optima markanevil poli(éter-
éter-keton)-jabdl gyartja. Ezt az anyagot az orvosi technika legmagasabb ko-
vetelIményeinek megfelel6 mdodon fejlesztették ki, és valdszinlleg egyike lesz
az els6, hosszu id6tartamra beultetett hére lagyuld mianyagoknak.

A csigolyakeret esetében tobb elénye is van a mianyagok alkalmazasa-
nak. Rontgenatereszt6 tulajdonsaga megkonnyiti a matét utani ellenérzést. A
mdanyag elemeket a radioldgiai vizsgalatoknal a beépitett aranyhuzalokrél
lehet felismerni. A polimer jobban régzul a csonthoz, mert rugalmassagi mo-
dulusa kozelebb all a csontszovet fellleti rétegének rugalmassagi modulusa-
hoz. Az orvosi technikaban alkalmazott titandtvozet rugalmassagi modulusa
110 GPa, a mianyagé 3,6 GPa, a csontszdveté pedig 0,2 GPa és 5 GPa koé-
zo6tt valtozik attol figgben, hogy a csont belsejében vagy a fellilethez kozeli,



tomorebb rétegben mérik. A Wolff szabaly szerint a csontoknak bizonyos ter-
helés alatt kell lenniuk ahhoz, hogy megfeleléen mikodjenek. A fémprotézis
sokkal nagyobb feszlltséget vesz fel, mint a kdrnyezetében levé csontok, ez-
zel tehermentesiti azokat, ami végul gyakran a protézis meghibasodasahoz
vezet. A polimereknek a csonthoz kozelebb allé rugalmassaga egészsége-
sebb novekedésre készteti a kornyezetében levé csontokat.

A tisztasag és a fert6zésmentesség biztositdsara a ma hasznalt sterili-
zatorokban nagy nyomason, magas hémérsékleten (autoklavban) agressziv
vegyszereket alkalmaznak. A PEEK-Optima-bdl készitett eszk6zok jol tlrik a
legklldobozébb sterilizalasi eljarasokat, beleértve a vegyi, h6- és sugarsterili-
zaciot. Az 1. abra azt mutatja, hogy milyen sugardozis hatasara veszitik el a
kalénféle mGanyagok rugalmassaguk 10%-at. A PEEK-Optima nem csak ezek
kozul emelkedik ki, de részlegesen kristalyos szerkezete miatt, nagy nyomasu
gb6zben 3000 oras kezelést is elvisel. Vegyi ellenallasa rendkivul jo, beleértve
az etilén-oxiddal és er6s oxidaloszerekkel szembeni ellenallast.
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PEEK- szilikon PTFE
Optima

sugardosis

1. dbra Az a sugardozis, amelynek hatasara a kulonb6z6é mianyagok
eredeti rugalmassaga 10%-kal csokken. [PSU: poliszulfon, PC: polikarbonat,

FEP: fluorozott etilén/propilén kopolimer, PTFE: poli(tetrafluor-etilén)].
(A sugardozis feltehetéen Mrad; az eredeti szovegben nem adtak meg.
A tomorité megjegyzése.)

A svajci Methys Medical cég ujjprotézisében ugyancsak a PEEK-Optima
polimert hasznalja a korabban alkalmazott poliacetal helyett. Ezt a mGanyagot
optimalizalt eljarasban allitjak elé, amelynek soran rendkivul szigoruan ellen-
6rzik fizikai, kémiai és mechanikai jellemzéit. A PEEK-nek jobb a vegyszer-,
sugarzas- és hballésaga, mint a poliacetalénak, és szilardsaga, merevsége,
utésallésaga is nagyobb. Ez uj, hosszu id6tartamu alkalmazasoknak nyit teret,
ahol ismételt, tobbféle mddszerrel végzett sterilizaciéra van szikség. A rend-
kKivll j6 kopasi és surlddasi jellemz6k ugyancsak elésegitik, hogy a PEEK-bdI



készult ujjpercek ne okozzanak anyaglevalasbdl adédo karokat a betegnek. A
sugarzassal szembeni atereszt6képesseég lehetdve teszi a hagyomanyos ront-
gensugaras, komputertomografidas €s magrezonancias méréseket is, de meg-
felel6 kontrasztos toltbanyagokkal a PEEK sugarzaselnyelévé is tehetd, ha
erre van szukség.

A PEEK-Optima mianyag megkapta az USA Elelmiszer és Gyogyszer-
ugyi Hivatalanak (FDA) engedélyét, az EU 90/128-as engedélyt, megfelel az
ISO 10993 kdvetelményeinek és az USP VI. osztalyu biolégiai 6sszeférhetd-
ségi kovetelményeinek, azaz alkalmas a tartos beépitésre. A Scient'’x cég ter-
meékeit az USP XXIIl. orvosi mdanyagokra vonatkozé rendelkezései szerint a
legszigorubb vizsgalatoknak vetették ala, amelyekben esetleges sejtmérgezd,
genotoxicitasi, allergia-, és gyulladaskelté hatasukat ellenérizték. Minden vizs-
galat kedvez6 eredménnyel zarult.

A protézisek sokoldalu kivizsgalasa altalaban igen hosszu id6t vesz
igénybe. A mianyagot gyartd Invibio cég ezért szerz6dést kot partnereivel,
amelyben szavatolja, hogy annak jellemzéi a szerz6déses idétartamon beldl
nem valtoznak.

A gyors prototipuskészités alkalmazasa gyoégyaszati
eszk6zokhoz

A nyomdatechnikaban mar két évtizede alkalmazzak a ,desktop publish-
ing” moddszerét, amit magyarul talan ugy lehetne visszaadni, hogy ,irodai
nyomtatas”. Ennek lényege, hogy a szamitastechnika és a nagy teljesitményi
tintasugaras nyomtatas lehetéségeit kihasznalva nyomdai minéségu terméke-
ket allitanak el irodai korulmények kozott. Ezt a kétdimenzids eljarast egésziti
ki harom dimenziésra a rendkivll gyors fejlédést mutaté ,desktop manu-
facturing” modszer, amit akar irodai termékgyartasnak is nevezhetnénk. A ha-
romdimenziés CAD (3D-CAD = szamitogéppel tamogatott tervezés) modsze-
rével el6észor megszerkesztik a gyartando targy korvonalait, majd ezt egy
megfelel§ berendezés segitségével kinyomtatjak”. A gyartas szilard szer-
szam, vagy ,mesterdarab” alkalmazasa nélkul is lehetséges (solid freeform
fabrication = tetszdleges formaju szilard termék elkészitése).

Az oOtlet a mar korabban is alkalmazott prototipusgyartasbol szarmazik.
Az autoipar korabban is igényt tartott gyorsan el6allithaté modelldarabokra, de
alkalmaztak prototipusgyartd technoldgiakat az ontészetben is. A prototipus-
gyartasra hasznalt berendezések megbizhatésaganak novekedésével egyre
inkabb lehetségessé valt a nagyobb sorozatu termékek eldallitasa is nagyobb
meéretl, Uzemi berendezések segitségeével. Kulondsen vonzd ez a lehetéség
az orvostechnikai szamara, hiszen ott minden egyes betegnek kissé eltérd
alaku formara van sziksége, mégpedig draga biokompatibilis anyagokbdl. Az
egyedi geometriai adatokat a mai komputertomografias eljarasokkal viszony-
lag kdnnyen meg lehet hatarozni. A jelenleg elérhetd gyors prototipusgyartasi



eljarasokat, amelyek gyogyaszati alkalmazasoknal szamitasba jonnek, az 1.

tablazat foglalja 0ssze.

1. tablazat

Az orvostechnikai alkalmazasokhoz szamitasba johet6
gyors prototipus-gyartasi moédszerek

Modszer, gyarto

Alkalmazasi teriilet

Cerec, Siemens

CIM maras keramiabal, fémbdl és kompozitbdl fogaszati
helyreallito kezeléshez

Sztereolitografia, 3D-Systems

Nagy pontossag, rontgenképek lathatova tétele. Korlatok:
nagy akrilatmennyiség és egyes akrilatok citotoxicitasa

Irodai sztereolitografia,
Envision Technologies

Irodaban alkalmazhat6 sztereolitografia, jelentésen csok-
kentett akrilatmennyiség, potencialis alkalmazhatdsag
csontcementeknél, fogaszatban

Lézerszinterezés, EOS, DTM

Diagnosztika lathatova tétele, a magas hémeérséklet korla-
tozza a biokompatibilis anyagok alkalmazasat

Fused Deposition Modeling
(olvasztott kicsapasos model-
lezés), Stratasys

Polikaprolakton fatyol, PA-aorta, sziik feldolgozasi ablak,
korlatozott szamu alkalmas hére lagyulé miianyag

3D-s nyomtatas,
Z Corporation/USA és 4D
Concepts

Por/kétéanyag rendszerek, a polilaktidokhoz kloroform ké-
téanyagot kell hasznalni

3D-s ,plottolas”, Envison
Technologies

3D-s eloszto folyékony kdzegben, felhajtéeré kompenzaci-
Oja, széles anyagvalaszték, toltott rendszerek, célra terve-

zett fatylak, hidrogélek, bioaktiv komponensek beépitése, a
felbontas >200 ym

A helyreallité fogaszatban a CAD/CAM/CIM mddszereket mar a szamito-
géppel vezérelt marasi eljarasok kialakitasaval egy idében kezdték alkalmazni.
Ezek az eljarasok azonban koéltségesek, keramia- vagy fémanyagokbdl indul-
nak ki, és jelenleg a korona- és hidkészitésre korlatozédnak. llyen eljarasok jol
alkalmazhatok ott, ahol a ragdfellletek pontos lemasolasara és a fogsor pon-
tos illeszkedésére van szukség.

A marassal szemben a gyors prototipusgyartaskor a targyat rétegekbdl
epitik fel. A szamitogép a targyat virtualisan rétegekre bontja, majd a rétegeket
a gyartas soran egymasra épiti. Az Uregek készitését ugy kell megoldani, hogy
idleges tdmaszokra se legyen sziikség. Ugyelni kell arra, hogy a felhasznalt
anyag biolégiailag 6sszeférhetd, a sejtekre nézve kdézdémbds legyen, és a
gyartasi médszerbe be kell illeszteni a 3D-s diagnosztikai eljarasok eredmé-
nyeit. Az egyik hagyomanyos eljaras, a sztereolitografia, akrilat- vagy epoxi-
mennyiségl monomerre és nagy monomertartalyokra volt szikség. Az idei
hannoveri vasaron mutattak be egy olyan irodai sztereolitografiaval kompatibi-
lis berendezést, amelyhez jéval kisebb mennyiségl akrilatra van szukség
anélkul, hogy korlatoznak a tervezett test alakjanak bonyolultsagat.




A lézerszinterezés még nem valdsithaté meg irodai berendezéseken, és
sok biolégiailag alkalmas anyag a magas hémérseékleteket sem viseli el.

Az orvosi alkalmazasokban tobb sikerrel hasznaltak az olvasztasos-
kicsapasos modellezést (fused deposition modelling = FDM). Ebben az elja-
rasban, amelyet a prototipusgyartashoz ABS felhasznalasaval alkalmaznak,
hére lagyuld szalat vezetnek egy felhevitett, harom iranyban mozgathato6 fuvo-
kaba. A megomlesztett mlanyag sugar megszilardul, 6sszeolvad a vele érint-
kezé, koraban kiontott miianyaggal, és kialakitja a megfelelé format. A feldol-
gozasi homérséklet-tartomany azonban nagyon szik, ami korlatozza az
anyagvalasztast. Az FDM mddszerrel polikaprolakton filceket (fatylakat) is ké-
szitenek, amelyekre fibrint rétegeznek, és ezeket sejtndvesztést segité hordo-
zokeént is fel lehet hasznalni. Polilaktidok feldolgozasa ezzel a technolégiaval
egyelére nem lehetséges, a polikaprolakton alkalmazasa pedig korlatozott. Az
ebbdl az anyagokbdl készult vastagabb kotegek bomlasa belulrél indul meg,
mert a hidrolitikus bomlastermékek (szerves savak) nem tudnak kidiffundalni,
és katalizaljak a tovabbi bomlasi reakcidkat. Sajnos mind a polilaktidok, mind a
polikaprolakon esetében varhatd, hogy a savas bomlastermékek sejtméreg-
ként hatnak.

Az MIT (Massachusett Institute of Technology) az 1990-es években a Z-
Corporation és a Therics Corporation cégekkel egyuttmikddve kifejlesztette a
3D ,nyomtatasi” technologiat. Itt a rétegszeri felépitést és megszilarditast por
formaju, rétegszerien felvitt alapanyagokbdl egy erre a célra kialakitott tinta-
sugaras fej segitségeével érik el. Az injektalt tinta a porban egy ragasztét akiti-
val, amely szaradas utan megszilardul. Néhany esetben (pl. a vizoldhaté
anyagok térhalositasakor) utokezelésre is sziikség van. A porszemcsék atmé-
réje (amely megszabja a felbontast is) 100 um koérul van. A keményité- vagy
gipszszemcseket pl. viz segitségével szilarditiagk meg, de a polilaktidporhoz
mar kloroformot vagy diklér-metant kell alkalmazni viz helyett.

Az Envision Technologies GmbH és a Freiburgi Anyagtudomanyi Intézet
nensi alapanyagokbdl hozzak Iétre egy mozgathaté fuvoka segitségével (2.
abra). Ennek segitségével kulonb6zé atmérdji zsinérokat vagy cseppeket le-
het |étrehozni, és ezeket haromdimenzids testekké lehet egyesiteni. Az eljaras
kuldnlegessége a felhajtdéer6 kompenzacidja, vagyis hogy az anyag olyan fo-
lyékony kdzegbe aramlik, amelynek sirliségét hozzaigazitjak a polimeréhez. A
,2haromdimenzidos nyomtatas” legfontosabb paraméterei a fuvokaatmérd, a
komponensek nyomasa, a kinyomott polimer és a furd6 hémérséklete, vala-
mint a ,nyomtatas” sebessége.

A felhasznalhaté anyagok valasztéka igen széles, lehetnek polimerdm-
ledékek, oldatok, pasztak, reaktiv gyantak, gélek, keramiaféleségek vagy akar
cementek is. A 2. tablazat néhany anyagtipust és a 3D-s nyomtatasban fel-
hasznalt anyagatalakitasi eljarast mutat be. A megszilardulas mechanizmusa
anyagtipusonként eltéré lehet. Egyazon berendezés segitségével fel lehet



dolgozni polietilént, cellulézoldatokat, szilikongyantat, poliuretant, keramia-
anyagot, hidrogéleket vagy csontcementeket. Ha vizes kdzegben végzik a
,2nyomtatast”’, nagy viztartalmu biologiai anyagokat, pl. él6 sejteket is be lehet
vinni a szerkezetbe. A berendezés kis mérete azt is lehetbveé teszi, hogy tisz-
tatérbe (laminaris aramlasu kamraba) helyezzék a miveletet. A filces szerke-
zetd, biolégiailag lebomld hidrogélhordozok nagyon jol hasznalhatdk testszo-
vetek helyreallitasakor, mert a hidrogél a vizes kozegben lehetbvé teszi a tap-
anyagok diffuzio utjan térténé odaaramlasat és a bomlastermékek eltavozasat
a sejtekbdl. A sejtek tapadasat in-situ bevonassal lehet javitani.
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2. abra A 3D-s nyomtatas elve
2. tablazat
A haromdimenziés nyomtatasnal alkalmazott anyagtipusok
€s az anyagatalakitas elve

Anyagatalakitas elve Felhasznalt anyag (példa)
Kristalyosodas, Uvegesedés, termo- hére lagyulé mianyagok, pl. PE, PP, POM,
reverzibilis hidrogélképz6dés PC, polilaktid (PLA), laktidkopolimerek

(PLG/PLGA), polikaprolaktam, vizes zselatin,
vizes agaréz

Denaturalas proteinek

Kicsapas polimeroldatok, pl. cellul6z/NOM,
polilaktid/kloroform

pH-valtozas kitozan, proteinek ...

Vegyi reakcid PUR, szilikon, akrilat, cement ...

Enzimatikus reakcio fibrinogén/trombin

Polielektrolit komplexképz&dés alginsav/Ca?*

Fotopolimerizacio akrilat




Szamos mas gyors prototipusgyartasi eljarastol eltér6 moédon a 3D-s
,2nyomtatasban” lehet6ség van a toltbanyagok problémamentes alkalmazasara
is. E tekintetben kulonosen érdekes a hidroxi-apatittal toltott hidrogélek
(alginatok) kombinacidja csontsejtekkel. Ezek alkalmazasi lehetéségeit a gyo-
gyaszatban most vizsgaljak. A tervezett tulajdonsagu filcek ugyancsak az
adott paciens igényeihez szabhaté hordozdéanyagok lehetnek, amelyeket kilo-
nosen a szabalyozott hatdanyag-leadas terlletén lehetne hasznositani. A
,2desktop manufacturing” segitségével a sebész egyben mianyag-feldolgozo is
lesz, a helytdl és a kovetelményektél fuggd protéziseket készithet, amelybe
beépitheti a megfelel6 ndvekedési faktorokat és hatéanyagokat is.

Protézisek megrendelése a vilaghalén

Egy amerikai cég mar azt hirdeti, hogy 3D-s berendezése segitségével az
interneten megkuldoétt CAD adatok alapjan képes barkinek megrendelésre el-
késziteni az altala kivant eszkdzoket — legyenek azok egyedi darabok vagy kis
sorozatu termékek. A sebész e szolgaltatas segitségével szinte a tavolbdl ma-
ga tervezheti meg a kivant protézist. A 3D-s gyartasi modszerek lehetévé te-
szik nemcsak a hagyomanyos értelemben vett protézisek elkészitését, de azt
is, hogy testazonos, él6 szOveteket, sejteket integraljanak biokompatibilis,
hidrogél-hordozokkal.

(Banhegyiné Dr. Téth Agnes)

Langzeit tauglich. = Plastverarbeiter, 53. k. 3. sz. 2002. p. 56-57.
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