A MUANYAGOK FELHASZNALASA ||

Mianyagok alkalmazasa a gyégyaszatban
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Miianyagfajtak és ezek megoszlasa

Vilagszerte évente kb. 3,2 M t mlanyagot hasznalnak fel a gyégyaszat-
ban. Ebbdl 28,1% PVC, 24% PE, 16,5% PP, 13,8% PS, 3,8% PET, 3%
ABS/SAN, 2,2% PC, 6,5% mas mianyag. Az igényelt mennyiség a vilag ma-
anyag-felhasznalasanak minddssze 2%-a, azonban innovacié és mindseg te-
kintetében az egészségugy az egyik legigényesebb terilet. A 3,2 M t miianyag
57%-at termékek formajaban vagy orvosi berendezések alkatrészeként, 47%-
at csomagoléanyagként dolgozzak fel. Az orvosi eszk6zdk csomagolasaban a
tomegmianyagoknak van a legnagyobb jelentésége, hiszen az 0sszes cso-
magolas 83%-a ezek valamelyikébdl (PVC, PP, PE, PS) készdl.

A gyogyaszati termékek szerinti megoszlasbdl (1. abra) lathato, hogy a
nem csomagolasi célu mianyagok 53%-abol egyszer hasznalatos eszkbzbket
gyartanak. Az infuzios és dializistasakok, a csévek, katéterek, az oxigénsatrak
legfébb alapanyaga tovabbra is a PVC, habar a PP erételjes ndvekedése
(7%/év) a PVC fokozatos kiszoritasara utal. A PP egyeduralkodé lett az egy-
szer hasznalt injekcios tlk elballitasaban, habar a PP termékek csak etilén-
oxiddal sterilizalhatok, gamma-sugarzassal szemben csak néhany maodositott
PP tipus bizonyul ellenallonak.

Jelentés mennyiségli mUanyagbdl készitenek sebészeti eszkdzoket és
vizsgalo-diagnosztizal6 berendezésekhez alkatrészeket.

Novekszik a miiszaki miianyagok iranti igény

A miiszaki miianyagok jelentésége a funkcionalis orvosi eszkdzok, be-
rendezések (pl. sebészeti eszkozOk, steril tartalyok) elballitasanal jelentkezik.
Az Egyesiilt Allamokkal ellentétben Eurépaban megfigyelhets, hogy névekszik
a sterilizalhato, tébbszér felhasznalhaté sebészeti eszk6zdbk iranti igény, ami a
miiszaki miianyagok felhasznalasanak névekedését vetiti elére.

A szlkséges és elégséges gyogyszermennyiség adagolasara uj médsze-
reket dolgoztak ki, amelyeknél a miszaki mianyagoknak jelentés a szerepuk.
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1. dabra Mlanyagok alkalmazasi teruletei a gyogyaszatban

Egyre tobb testbe épithetd implantatum készul PEEK-bdl, amelyek az
ISO 10993 szabvany szerint biokompatibilisek. A kis atmér6ju csovek kozott
300 C° felett is héallo tipusok jelentek meg, amelyek anyaga poli(éter-keton),
poli(éter-imid) vagy fluorozott etilén/propilén kopolimer. A nanoszerkezeti
anyagokat elsésorban bevonatként fejlesztik, hogy a termékek tisztitasa még
konnyebb és higiéniai szempontbdl biztosabb legyen.

Tovabbi célkitiizés a miniatirizalas. Egy német cég példaul az eurd-
centnél kisebb méretli mikropumpat fejlesztett ki.

A vilagon évente kb. 630 E t mlszaki mUanyagot hasznalnak fel orvosi
eszkozok, berendezések elbdallitasahoz, ami a berendezésekhez hasznalt 0sz-
szes mianyag 35%-a. Az Eurépaban orvosi célokra felhasznalt miszaki mi-
anyagok fajta szerinti megoszlasa a 2. abran lathato.

Az orvostechnikai alkalmazasokban az alapanyagokkal szemben nagyon
igényesek. Megkdvetelik pl. a kémiai anyagokkal szembeni ellenallé képessé-
get, a hdostabilitast, a méretallandésagot magasabb hémérsékleten is, a hidro-
lizisallosagot, a sterilizalhatésagot, a fizioldgiai 6sszeférhetéséget és a vonat-
kozb egészségugyi elbirasok (FDA, USP, BGVV) teljesitését.
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2. abra Miszaki mUanyagok felhasznalasa a gyogyaszatban
Eurépaban 2000-ben

Korszerii feldolgozasi és utbmegmunkalasi
eljarasok alkalmazasa

Az orvostechnikaban szivesen alkalmazzak a miianyag-feldolgozas és a
hozza kapcsolddo utdmiveletek ujdonsagait. Erre példa az 1995 6ta sorozat-
ban gyartott MID (Molded Interconnect Devices) részegységek megjelenése a
mikroadagold rendszerekben és az intrakardidlis pumpakban, amelyeket
2001-ben vezettek be. A lézeres megmunkalas és a lézerhegesztés ugyan-
csak kiemelt jelentéseégli ezen a tertileten.

A mianyagok alkalmazasa az orvosi berendezések gyartasaban tovabb-
ra is vonzo terulet marad az ujdonsagokra fogékony mianyag-feldolgozék
szamara.

Az orvosi miiszerek gyartasa az USA-ban folyamatosan béviil, évenként
mintegy 8%-kal. Ezen a terlleten nem érvényesul az a napjainkban medfi-
gyelhetd iranyzat, hogy szamos termék gyartasat a koltségek csokkentése cél-
jabdl az alacsonyabb bérkoltségl orszagokba helyezik at. Az orvosi miszerek
gyartasa ugyanis egyfelél bizalmat igényel a gyartd, az alkalmazo és a beteg
kozott, masfel6l a miiszerek elballitasa fejlesztés- és tékeigényes tevékeny-
ség. Ezek a f6 okok, amelyek miatt a 140 Mrd USD nagysagu vilagpiacon az
USA részesedése megkozeliti a 70 Mrd USD-t, és piaci részesedése varhato-
an a jovében sem csokken.



Vezetd beszallitok Eurépaban

Eurdpa egyik legnagyobb froccsonté cége, a Wilden igen aktiv az orvosi
célu alkatrészek, részegységek elballitasaban. A cég lzemei Németorszag-
ban, Svajcban és Csehorszagban rendelkeznek az orvosi miszergyartashoz
szlikséges mindsitéssel (DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 13485, FDA, 21 CFR
11.fejezet). A mindsités a gyartasi folyamatok szigoru ellenérzése és doku-
mentalasa mellett kiterjed azoknak az alapanyagoknak a kisz(irésére még a
feldolgozas elétt, amelyek kioldhaté szennyezddéseket tartalmaznak. A
Wilden cég az autdalkatrész-gyartas bizonytalansaga miatt dontétt a stabilabb
uzleti eredményekkel kecsegteté gyogyaszati terulet mellett.

A masik két vezetb eurdpai szerepld, a Perlos (Finnorszag) és a Balda
(Németorszag) a telekommunikacidéban elfoglalt vezetdé pozicid mellett 1épett
az uj teruletre. A Balda cég 2002-ben a mobiltelefon-alkatrészek vilagpiaca-
nak 15%-at foglalta el, amikor elhatarozta, hogy a gyogyaszatban a diabetikus
és asztmatikus eszk6zok elballitasara fog koncentralni. 2003-ban 17 M EUR
értékl terméket szandékoztak eladni ezen a teruleten, de csak 3 M EUR-t si-
kerult teljesiteni.

A Perlos cég mar 1986 ota gyart gydgyaszati eszkozoket, elsésorban az
asztmasok szamara inhalatorokat. 2003-ban a Perlos nettd arbevételének
15%-a szarmazott az orvosi célokat szolgal6 alkatrészek értékesitésebdl.

Az orvosi eszkozok esztétikus megjelenése

Az amerikai Quadrant cég miszaki mianyagokat el6allité részlege egy
uj, 30% livegszalat tartalmazd poli(éter-éter-keton)-t (PEEK) fejlesztett ki,
amely jol bevalt orvosi miiszerek esztétikus alkatrészeinek, példaul sebészeti
és fogaszati eszkd6zok fogantyuinak gyartasara. A Ketron PEEK GF30 jell
anyagnak az uvegszal-er6sités révén nagyon j60 mechanikai tulajdonsagai
vannak, szilardsaga, merevsege, utésallésaga és kopasallésaga sok hére ke-
ményedd anyagét meghaladja. A kis mérettlirési alkatrészek gyartasakor és
szerelésekor elényds az anyag kivaldo méretallanddésaga. A konnyl szinezhe-
t6ség tovabb javitja az esztétikus megjelenést és noveli a valasztékot.

Az orvosi miszereket hasznalatuk soran ismételten sterilizaljak vagy ag-
ressziv tisztitoszerekkel kezelik. Az uj PEEK tipus ezeknek az eljarasoknak is
ellenall. A Quadrant cégnél a nagy energiaju sugarzassal végzett sterilizalas
hatasat 250 sterilizalasi ciklust tartalmazo vizsgalattal ellenérizték, amelynek
soran a Ketron PEEK GF30-bdl készllt alkatrészek teljesen ellenalléknak bi-
zonyultak.



Lagy PVC helyett TPE-bél készitett orvosi csovek

Az Eastman Chemical Co. Ecdel TPE 9966 tipusu anyagat ajanlja inzu-
lin vagy mas folyékony gyogyszerek adagoloberendezéseiben hasznalt csévek
gyartasara. Eddig ezeket a kis atmérgji csoveket lagy PVC-bdl készitették, a
ftalattipusu lagyitdk esetleges egészséget karositd hatasa koruli vitdk azonban
a gyartokat mas anyagok alkalmazasara 0sztonzik. A Tekni-Plex Inc. cég
ezért az orvosi csoveit ujabban TPE-bél gyartja, vallalva, hogy haromrétegi
extrazidval kell el6allitania a megfeleld tulajdonsagokkal rendelkezé terméket.
A folyadékfelvétel megakadalyozasara a belsé réteg polietilénbdl készul,
amelyre a rétegeket Osszeépitdé megfeleld anyagot, kilsé rétegként pedig
TPE-t extrudalnak. A csoveket szerelvénnyel, példaul polikarbonatbdl készitett
csapokkal latjak el, ezért fontos, hogy a csdvek kulsé atmérdje stabil legyen. A
TPE csovek ezt a kovetelményt is teljesitik. Az Uj csOvek szerelését ugyan-
azokkal a berendezésekkel végzik, mint korabban a PVC csdvekét, a beveze-
tés koltségei e tekintetben tehat nem nének.

A TPE cséveket etilen-oxiddal és gamma-sugarzassal is lehet sterilizalni,
ekozben nem sargulnak el. Kornyezetvédelmi szempontbdl megsemmisitésuk
is problémamentes, elégetéskor ugyanis csak viz és szén-dioxid keletkezik,
deponalas esetén pedig semmiféle karos anyag nem képzd&dik belSluk.

PUR védotasak alkalmazasa orvosi miiszereken

Az emberi testbe juttatott tobbszbr hasznalt vizsgaloeszkbzbk a leggon-
dosabb fertétlenités ellenére is fertézést okozhatnak. Két amerikai cég szaba-
dalommal védett megoldast dolgozott ki, amely szerint a bejuttatandé miiszer-
re, példaul egy gégetiikbrre atlatszo, biokompatibilis PUR foliat zsugoritanak
ra. A foliat csak a vizsgalat befejeztével szedik le a gégetlukorrél, és mielbtt
Ujbdél hasznalnak, uj, sterilizalt foliat zsugoritanak ra. Miszaki szempontbdl a
legnehezebb feladatnak a folia 6sszehegesztése bizonyult, hiszen szinte lat-
hatatlan varrat kialakitasa volt a kdvetelmény. Az eldobhat6 zsugorfélias meg-
oldast emberi nedvekkel érintkez6 mas orvosi miiszereknél is lehet alkalmaz-
ni, amivel a fert6zésveszély és az idbéigényes miszertisztitas kikiszdbdlhe-
téek.

Dr. Orban Sylvia
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