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Az orvostechnikai berendezések, alkatrészek gyartasara hagyomanyosan
egyre Ujabb és ujabb fémotvozeteket, Uveget és keramidkat hasznaltak. Az
utobbi id6ben azonban egyre terjed a specialis kovetelményeknek eleget tevd
hére lagyul6 mianyagok bevezetése és alkalmazasa ezen a terlleten. A t6-
megmianyagokat, a miszaki és a kulonleges miszaki mianyagokat hdallo-
saguk alapjan (is) jOl lehet osztalyozni (1. abra). A héalld6 miszaki mianyagok
jol alkalmazhaték pl. a mikrosebészetben, de diagnosztikai berendezések (pl.
NMR-tomograf) alkatrészei is készulnek beldlik. Az orvostechnikaban gyakran
alkalmazott mianyagokat sorol fel a 1. tablazat. Kdzuluk a legismertebb és a
legnagyobb mennyiségben alkalmazott a poli(éter-éter-keton) (PEEK), amely-
nek legfébb gyartdja a Victrex cég, de jelentés mennyiséget forgalmaz beldle a
héall6 milszaki mianyagokat vilagszerte terjeszté Ensigner Engineering
Plastics cég is, amelynek Tecapeek markanevil terméke sajat bevallasa sze-
rint ,Victrex-alapu”.

A PEEK

A poli(éter-éter-keton) (PEEK) tipusu hére lagyulé mianyagok kilénleges
tulajdonsagprofiljuk miatt bizonyos alkalmazasokban képesek fémek, keramiak
és uveg helyettesitésére, de hére lagyulé mianyagként dolgozhatok fel, ezért
Uj, innovativ megoldasokat tesznek lehetévé a miszaki élet sok tertletén. A
kovetkez6kben tulajdonsagait féképpen a Victrex PEEK-re alapozott informa-
ciok birtokaban mutatjuk be.
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1. abra A hére lagyulé mianyagok kulonbozd szempontok szerinti besorolasa,
amelyeket az orvostechnikaban is alkalmaznak

A Victrex PEEK és a Victrex PEEK-HT markanevd, poli(éter-éter-keton)
tipusu mianyagok nagy részeét a Victrex Plc nagy-britanniai Uzemében allitjak
eld. 1978-as bevezetése 6ta ebbdl a nagy teljesitményl miiszaki mGanyagbdl
egyre tobbet igényeltek a vevék, ezért a gyartdkapacitast is folyamatosan no6-
velni kellett (2. abra). A jelenlegi gyartékapacitas 2300 t/év, amelyet 2003 vé-
gere 2800 t/évre kivannak bdviteni. A Victrex cégen kivul vannak még mas,
kisebb cégek is, amelyek kulonb6zd poli(aril-éter-ketonokat) (PAEK) gyarta-
nak. llyen pl. az indiai Gharda Polymers vagy a Jillin Egyetem Kinaban. Ezek-
nek a cégeknek a gyartasi eljarasa azonban kulonbozik a Victrexétdl, ami elté-
ré terméktulajdonsagokban, minéségben, kornyezetvédelmi jellemzdkben és
anyagi 0sszetételben nyilvanul meg. A PEEK polimerek 48%-at Eurdpaban,
43%-at az USA-ban és 10%-at Azsiaban hasznaljak fel. Legnagyobb felhasz-
nalasi tertletik a kozlekedés (34%, els6sorban az autogyartas és a repul6-
geépipar), ezt kovetik a kilonb6zd ipari alkalmazasok (30%), a tavkozlés és az
elektronika (24%, féként a félvezetdipar), az orvostechnika (6%) és mas terU-
letek (6%).



1. tablazat
Az orvostechnikaban alkalmazott néhany miszaki miianyag

Miianyag Markanév
Poli(éter-éter-keton) (PEEK) TECAPEEK", Victrex PEEK?, Victrex PEEK-HT?,
PEEK-Optima®
Poli(fenilén-szulfid) (PPS) TECATRON"
Poli(éter-szulfon) (PES) TECASON E"
Poli(fenil-szulfon) (PPSU) TECASON P"
Poli(éter-imid) (PEI) TECAPE!"
Poliszulfon (PSU) TECASON S"
Poli(tetrafluor-etilén) (PTFE) TECAFLON PTFE"
Poli(vinilidén-fluorid) (PVDF) TECAFLON PVDF"
Polikarbonat (PC) TECANAT"
Poli(etilén-tereftalat) (PET) TECADUR"
Poli(metilén-oxid) (POM) TECAFORM"

" Ensigner Enginering Plastics gyartmanya.
? Victrex plc gyartmanya.
¥ Invibio gyartmanya.
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2. abra A Victrex PEEK felhasznalasanak novekedése 1980 és 2001 kozott

A PEEK tulajdonsagai mas polimerekével 6sszehasonlitva

A PEEK UL 746B szabvany szerint meghatarozott maximalis tartés al-
kalmazhatosagi hémérséklete 260 °C, olvadaspontja 340 °C, Uvegesedési




hémérséklete 143 °C. Tekintetbe véve ezeket a kiemelkedd értékeket és azt,
hogy az er(sitett tipusok terhelés alatti behajlasi hdmérseklete 300 °C, a
PEEK sok ipari alkalmazasi terlleten igen széls6séges kdvetelményeknek is
eleget tesz. A PEEK hdéallésagi tulajdonsagait mas héall6 mianyagokéval 0sz-
szehasonlitva a 3. abra mutatja.

OHDT, erdsitetlen
HDT, erdsitett
M tartos hdéallésag

hémérséklet, °C

PA 66
PPA

PPS

PES

PEI

PAI
PEEK
PEEK-HT

3. abra Kulonboz6 héalléo miszaki mianyagok erdsitetlen
és erdsitett valtozatanak terhelés alatti behajlasi hémérséklete (HDT-értéke)
és tartos alkalmazasuk maximalis hémérséklete

A részlegesen kristalyos PEEK a szokasos olddszerekben nem oldodik,
és a legtdbb szerves és szervetlen anyag vegyi hatasanak is ellenall — még
magas hémeérsékleten is. A hére lagyuld polimerek kozott kiemelkedbéen nagy
ellenall6 képesseéget mutat nagy energiaju gamma-sugarzassal szemben. A
PEEK tobb ezer 6ras 250 °C-os nagy nyomasu vizgbzkezelés hatasara sem
veszit mechanikai jellemz6ibdl. Az orvosi alkalmazasok szempontjabdl fontos,
hogy ellenall valamennyi ismert sterilizaciés mddszernek. Az autdipar szamara
lényeges, hogy még magas hémérsékleten is elviseli kulonféle ken6anyagok
hatasat. Tulajdonsagai nem valtoznak Iényegesen akkor sem, ha 2000 o6ra
hosszat 200 °C-os motorolajban taroljak.

A PEEK 1,45 mm-es vastagsagban égeésgatlok hozzaadasa nélkul is tel-
jesiti az UL94 szabvany V-0 éghetbségi fokozatanak kovetelményeit. A fustfej-
lI6dés és a toxikus gazok képzbddése az égeés soran joval kisebb, mint a tobbi
hdre lagyulé mianyageé.

A PEEK mas mianyagokhoz hasonléan jo villamos szigeteld, de hdallo-
saga miatt joval magasabb hémeérsékleteken is hasznalhat6. Elényos tribo-
l6giai (kopasi, siklasi) tulajdonsagait tovabb lehet javitani szénszalak, poli-
(tetrafluor-etilén) vagy grafit hozzaadasaval.



Feldolgozas

A PEEK valamennyi hagyomanyos feldolgozasi modszerrel, a szokasos
berendezéseken feldolgozhatd, csak a feldolgozasi hémérsékletet kell maga-
sabbra valasztani (2. tablazat). A plasztifikalé egységet és a szerszamot héallé
acélbal kell elkésziteni a hosszu élettartam érdekében. Klldnleges feluletkeze-
lésre és védelemre csak toltott és erdsitett tipusok feldolgozasakor van szuk-
ség — hasonléan mas héallé polimerekéhez. Froccsontéskor az ajanlott szer-
szamhdmérséklet 180 °C, nagyon vékony falu, bonyolult alaku vagy toltott
termékek esetében maximum 200 °C. Csak igy érhet6 el utohbkezelés nélkul
is a megfeleld kristalyossag — ami végs6 soron a PEEK kedvez6 tulajdonsaga-
it biztositja. A j0 szerszamkitoltéshez a bedmléseket célszerli nagyobbra va-
lasztani, és rovid, lehetbleg lekerekitett bedmlési csatornakat kell valasztani.

2. tablazat
Kilonbdzé hdallé miiszaki mlanyagok feldolgozasi
hémérsékletei
Miszaki miianyag Omledék-hémérséklet, °C Szerszamhémérséklet, °C
PEEK-HT 380-410 180-210
PEEK 375-400 170-200
PPS 320-375 150-170
LCP 290-330 75-125
PAI 360-375 200-230
PEI 350-430 100-160
PES 340-390 140-190
PSU 330-380 120-180

A szokasos feldolgozason kivil szamos helyen merdlt fel az igény a
PEEK polimerrel végzett bevonasra, ezért ez az egyik legintenzivebben fej-
lesztett terllet. Egy fejlesztési program soran szamos bevonasi modszert
(elektrosztatikus széras, fluid agyas bevonas, diszperziéos bevonas, plazma-
és langszéras) kiprobaltak. Az elektrosztatikus szdérassal tomoér, 0,2—-2 mm
vastag rétegeket lehet felhordani kilonb6z6 fémekre, pl. aluminiumra vagy
acélra. Ugyancsak j6 el6zetes eredményeket kaptak langszérassal és diszper-
Zios bevonassal is.




Termékfejlesztés

A PEEK-HT bevezetésével a Victrex Plc még az eddigieknél is héallébb
tipust bocsatott a felhasznaldk rendelkezésére. Az Uj tipus megtartotta a ha-
gyomanyos PEEK minden elényét, ezen fellil Uvegesedési hémérséklete
157 °C, olvadaspontja 373 °C, ami majdnem 30 °C-os hdallésag-ndvekedést
jelent, és magas hémérsékleten jobbak a faradasi, kuszasi és szilardsagi tu-
lajdonsagai.

Uj, nem orvosi alkalmazasok

Uj alkalmazasként lehet emliteni egy porbevonassal késziild hengerfej-
tomitést, amelyben egyesitik a PEEK és PTFE el6nyos tulajdonsagait. A tomi-
tés acélbdl készll, megadott vastagsagprofillal, és erre kerll a polimerbe-
vonat. A tdmités 200 N/mm? nyomasig rendkivill széles hémérséklet-
tartomanyban (—-30 és +250 °C kozo6tt) mikddoképes. Ellenall forré viz és
glikol hatasanak, j6 a kopasallésaga. A polimer jelenléte megakadalyozza a
kontaktkorrozidt és a ,besulést’. Ez megkonnyiti a cserét és a szervizmunkat
is. Egy villamos mikodtetési rogzitdé fékben, ahol 25 Nm nyomaték és rovid
ideig tartd, 180 °C-os felmelegedés Iép fel, ugyancsak PEEK-et kellett alkal-
mazni a fémbetét korulontésére. A nagy surlédasi igénybevétel miatt egy
csusztatokkal moédositott tipust hasznaltak, amivel a fék hatasfokat 75%-ra
sikerult novelni.

A magas hémeérsékleten mutatott mérettartas és szilardsag tette lehetéve,
hogy az élelmiszer-feldolgozasban és a gydgyszeriparban fontos pozicidoszen-
PEEK polimer rendelkezik az FDA és mas szervek engedélyével élelmisze-
rekkel vald ismételt érintkezésre, de erre az alkalmazasra nem csak nagy tisz-
tasaga, hanem egyéb elbnyds tulajdonsagai, pl. héallésaga, alaktartésaga,
mechanikai szilardsaga és kitiind vegyszerallésaga miatt is bevalt.

Az olajiparban a kulonlegesen hdallo Victrex PEEK-HT-t valasztottak egy
nyolcszogletll 6sszekotd-rogzitdé elem gyartasahoz. Itt az alkatrésznek tarto-
san 138 MPa nyomast és 204 °C-os hdmérsékletet, id6legesen pedig 172
MPa nyomast és 260 °C hémérsékletet kell elviselnie. A Victrex anyagait gon-
dosan megvizsgaltak, és mind a talajpan mélyfurashoz, mind a tengervizben
alkalmazhatonak talaltak. A PEEK-bdl készllt alkatrészek viszonylag olcsé
megoldast jelentenek a nagy nyomasu és hémérsékletl kornyezetben, és a
feldolgozas is viszonylag egyszerl. Az eddigi hermetikusan zart kotbelemek-
kel szemben, amelyek uUveg, fém és keramia kombinacidjabol készuiltek, a
PEEK-bél készult alkatrész lényegében egyetlen froccsontott darab, amelyet
nagy pontossaggal lehet elkésziteni. Ezzel elkertlhetdk azok a veszteségek,
amelyek a hagyomanyos eszkozok gyartasakor az utdmegmunkalas miatt fel-
lépnek. A froccsdnthetdé darabok esetében konnyebb a tervezék dolga, és
egyszerlbb a prototipusok elGallitasa és a szerszamkészités is.



Kovetelmények az orvostechnikaban alkalmazott
polimerekkel szemben

Az orvostechnikai alkalmazasokban a mechanikai tulajdonsagok mellett
fontos szerepet jatszik a fizioldgiai dsszeférhetéség, valamint a sterilizacios
eljarasoknak és a vegyszereknek valo ellenallé képesség. Ezenkivul gyakran
felmerdl a folyadék- vagy gazzard képesség, tovabba a feldolgozhatésag pon-
tossaga (méretpontossag, alaktartésag). A bioldgiai tertleten vald alkalmazha-
tésag szempontjabdl az FDA, a BgVV, az USP 23 Class VI biokompatibilitasi
vagy az ISO 10993 szabvany szerinti el6irasok mérvaddk. Az Invibio cég
PEEK-OPTIMA LT tipusa példaul a protézisekre (implantatumokra) el6irt szi-
goru kovetelményeknek is megfelel. Mas nagy teljesitményl miszaki m-
anyagokat nem nagyon hasznalnak hosszu id6tartamra beépitett protézisek-

hez. Az orvostechnikai kovetelIményeket a 4. abra foglalja 6ssze.

fizioldgiai hatas:

- FDA v. BgW engedély,
- USP 23 v. ISO 10993

- FDA-konform pigment

szerinti biokompatibilitas,

tribologiai tulaj-
donsagok:

- kis surl6das,
- kopasallésag,
- kenésmentes siklas
fémeken

ellenallé képesség:

- sterilizacios stabilitas,
- héstabilitas,
- vegyszerallésag,
- hidrolizisallésag,
- sugarzasallésag

|

/

Mianyagok az orvos-

technikaban

mechanikai tulaj-
donsagok:

- szilardsag és merevség

magas hémérsékleten is,

- csekély kuszasi hajlam,
- nagy pontossag,

/

vill. tulajdonsagok:

- veszteségi tényezé,
- nagy atutési szilardsag,
- j6 kiiszéaram-szilardsag,
- néha vill. vezetéképesség

egyéb:

- zaroképesség,

- gyartasi pontossag,
- kis vizfelvétel,

- csekély hétagulas

4. abra Az orvostechnikaban alkalmazott mianyagokkal szemben
tamasztott kovetelmények




Kulonb6zé mlianyagok sterilizalhatosaga

3. tablazat

Sterilizaciés moédszer

Miianyag | Forré géz, | Plazma" | Forré le- Form- Etilén- Besugar-
kb. 137 °C vego, aldehid? oxid? zas

kb. 180 °C
PEEK ++ + ++ + + ++
PTFE ++ + ++ + + -
PPS ++ + ++ + + ++
PES + + + + + +
PPSU ++ + + + + +
PEI + + + + +
PSU + o + + +
PVDF + - + + o
PC - + - + + +
PET + - + + +
POM + - + + -

++ Kilonosen alkalmas, + alkalmas, o feltételesen alkalmas, — nem alkalmas.

"Jelenleg a legkéltségesebb modszer, nagy felhasznaldknak ajanlott.

I gazsterilizaciot a toxikus jelleg és a hosszU idejii kigazositas miatt egyre inkabb mas
modszerekkel valtjak fel.

Kulonb6z6 miiszaki mianyagok tulajdonsagprofilja

A miszaki mianyagokat leginkabb olyan orvostechnikai berendezések-
ben hasznaljak, amelyeket élettartamuk soran akar 500-szor is sterilizalni kell.
Mivel a sterilizalas nagynyomasu vizgbzzel, esetleg vegyszerekkel torténik,
szUkség van ezeknek a mianyagoknak a kulonleges hé- és vegyszerallosaga-
ra. A kulonb6z6é mianyagok sterilizalhatésagat a 3. tablazat foglalja dssze. A
vizg6z tartds hasznalata kulonosen kihozza a kevésbé stabil miszaki mi-
anyagok hatranyait. Az amorf héall6 miszaki mGanyagok, mint a PEI, a PES
vagy a PSU feszlltségrepedezésre hajlamosak a gbézciklusok hatasara. Az
amorf mlanyagok vegyszerallésaga altalaban gyengébb, mint a részlegesen
kristalyosake (4. tablazat). Ezek az adatok azonban legfeljebb csak kiindulasi
pontként szolgalhatnak, konkrét esetekben gondos vizsgalatokat kell végezni.
A tablazatban bemutatott adatok olyan probatestekre vonatkoznak, amelyek
nincsenek parhuzamosan mechanikai feszlltségnek is kitéve. Az amorf mu-
anyagok kulonosen hajlamosak a feszultségkorroziora, akar kulsé feszultség-
rél, akar a hités soran befagyott belsé fesziltségrél van szé. Az utébbit meg-



felel§ feldolgozasi kérilmények megvalasztasaval vagy a kész darabok tem-
peralasaval csokkenteni lehet. Ennek soran az anyagot I1épcs6zetesen felme-
legitik, majd lassan leh(tik. A konkrét hémérséklet-program az anyag jellegétél
és falvastagsagatol fligg. A temperalas javitja az alaktartosagot, mert enélkul a
munkadarabok magasabb h&émérsékleten vetemedhetnek. A sterilizacioval
kapcsolatos masik kovetelmeény a kis hétagulas: mivel a mianyag alkatrésze-
ket fémekkel kombinalva hasznaljak, a nagy hétagulasi kilénbség termikus
feszlltségekhez vezet. A kulénb6zé miszaki mlianyagok hétagulasi tényezé-
je, kulonosen a szalerbsitett tipusoké, 6sszemérhetd a femekével (5. abra). A
hétagulas mellett a vizfelvétel is fontos paraméter (6. abra). Kilondsen el6-
nyos ebbdél a szempontbdl a PEEK és a PPS.

4. tablazat
Kulonb6z6 miszaki mianyagok vegyszerallosaga
Sav Lug Oldoszer Viz
Mianyag |gyenge| erés |gyenge| erds |alkohol észter | éter | keton | hideg | forré
PEEK + - + + + + + + + +
PTFE + + + + + + + + +
PPS + + + + + + + + +
PES + - + 0 - + )
PPSU + - + + - + +
PEI + - - + - + o
PSU + - + 0 - + )
PVDF + 0 0 - + + 0 + +
PC 0 - - - o - - - + o
PET + 0 0 - + 0 + + 0
POM + - + - + o} + +

+ stabil (nincs tdmegvaltozas, vagy csak kicsi).

o feltételesen stabil (révid ideju érintkezés lehetséges a kdzeggel).

- nem stabil (5%-nal nagyobb témegvaltozas, mechanikai tulajdonsagromlas).

Az adatok szobahémérsékletre vonatkoznak, fiiggenek a koncentraciotol, az id6tél és a hé-
meérséklettél

Miianyagok antimikrobialis adalékokkal

A miszaki mianyagok el6ny0Os tulajdonsagait tovabb lehet javitani, ha
még antimikrobialis (baktérium-, penészgomba-, élesztégomba-0616) adaléko-
kat is tesznek bele. llyen tulajdonsagok elénydsek nemcsak az orvostechnika-
ban, de az élelmiszeriparban, a klimaberendezésekben vagy a viztisztitasban



hétagulasi egyiitthato x 10°5/K

nemesacél
aluminium
PEEK
PEEK+30%
Uvegszal

PPS
PPS+40%

Uvegszal
PES
PPSU

PEI

PET
POM-C
PTFE
PVDF

5 abra Kulonb6z6 miszaki mianyagok hétagulasi egyutthatdja
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6. abra Kulénb6z6 anyagok vizfelvétele
és hétagulasi egyutthatdja

is. A mikrobaellenes szerek rendszerint kismolekulaju anyagok, amelyek le-
hetnek szerves vagy szervetlen eredetliek. A szerves mikrobaellenes szereket
a miszaki mianyagokban kis héallésaguk miatt nem célszerl alkalmazni. He-
lyettuk szivesen hasznalnak ezustvegyuleteket, amelyek mikrobadl6 hatasuak.
Egy AgION nevi készitmény tartds antimikrobialis hatast valt ki, amelyben az



ezustionokat zeolitmatrixban helyezik el, ahonnan lassan kivandorolnak és
beoldddhatnak a kornyezeti nedvesség altal alkotott feluleti filmbe, ahol meg-
akadalyozzak a mikrobak szaporodasat. Az ezustionok reagalnak a mikroor-
ganizmusok szervezetének kénatomjaival, és gatoljak a DNS replikaciojat. Az
adalék héstabilitdsa (800 °C) és kémiai stabilitasa (pH 3-10) lehetévé teszi,
hogy legkulonbozébb mianyagokba bedolgozzak. Az adalék a mGanyag me-
chanikai és egyéb hasznalati tulajdonsagit nem rontja.

Orvosi alkalmazasi példak

A Victrex PEEK U] alkalmazasra talalt a refluxbetegség gydgyitasaban
hasznalt egyik eszkdzben. A refluxbetegség a nyel6csé és a gyomor kronikus
megbetegedése, ahol az emészténedv feljut a nyel6csébe. Ennél az alkalma-
zasnal a PEEK h6- és vegyszerallosagara, szivossagara és szilardsagara is
szUkség volt. A PEEK-et a berendezés négy merélegesen kialakitott csovében
alkalmazzak, amelyben harom ureg van. A készulék kdozepén van egy ballon,
amelyet felfujnak, és ilyenkor a csovecskéek hozzanyomodnak a szovethez. A
csovek héallésaga fontos, mert a csdvecskékben egy forrd tit kell elszigetel-
nitk a ballontdl és a pacienstdl. Fontos a méterallanddsag és a szilardsag is,
mert minden hédmeérsékleten biztositani kell a ti pontos pozicionalasat és be-
vezetéset.

A Rusch cégnél TECAPEEK miianyag felhasznalasaval készitettek egy
légcsbtagitd eszkdzt, amelyet hidrofil réteg borit, és amely kiméli a pacienst.
Az alkalmazott mianyag biokompatibilis, vegyszeralld és jol sterilizalhatd. Az
eszkdznél a pontos megmunkalhatésag is nagyon lényeges: ennek egyszerre
kell élesnek és teljesen sorjamentesnek lennie.

A Roche Diagnostics cég DNS polimeraz-lancreakciot alkalmazo beren-
dezésében TECAPEEK anyagbdl készul a kapillarisokat tarté forgoérész, ahol a
nagy gyartasi pontossag, a kis hétagulasi egyutthaté és a vegyszerallésag is
meértékadd szempont volt.

A mikrosebészetben, ahol nagyfrekvencias aramot is alkalmaznak, a be-
vezetett fém alkatrészeket miiszaki mianyagok segitségével szigetelik el a
kulvilagtol. MGanyagként szamitasba jon a PTFE, a PPSU és a PEEK, ame-
lyek kozul az utdbbi kettdé nagyobb mechanikai szilardsagot ad. A nagy méret-
pontossag és a kis hétagulasi egyutthaté itt is alapvetd kdvetelmény.

(Banhegyiné Dr. Té6th Agnes)
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