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Az orvostechnolégia igényli a mliianyagokat
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Uj iranyzatok a diagnosztizalé berendezések
alkalmazasaban

Az orvostechnologiai eszkbzbk piaca a vilagon évente 170 Mrd EUR ér-
tékd forgalmat jelent, és a piacot a névekedés jellemzi. Ennek egyik oka, hogy
a fejlett orszagokban egyre hosszabb az emberek atlagos életkora, és az
idéskoruak aranya is né a lakossagon belul. Németorszagban példaul 2030-
ban a lakossag egyharmada lesz hatvan éven fellli. Az idésebb korosztaly is
igényli a megfeleld életmindséget, a betegségek megelbzése és kezelése so-
ran is. Az egészségqligyi ellatassal kapcsolatos igények névekedése azonban
meg a leggazdagabb orszagokban sem jarhat eqylitt a kiadasok nagymeértékii
névelésével, sét a betegpénztarak igyekeznek a kéltségeket csékkenteni. En-
nek egyik utja, hogy névelik a paciensek 6nallésagat, kulondsen a kronikus
betegségekben szenveddkét. A cukorbeteg egy egyszerl diagnosztizald keé-
szulékkel otthon megmérheti aktualis vércukorszintjét, a magas vérnyomasban
szenveddk pedig egyre modernebb vérnyomasmérbkkel ellenérizhetik vér-
nyomasukat, pulzusukat. A felsoroltakhoz hasonl6 ,hazi” diagnosztizald készu-
lékek gyorsan terjednek, mert hasznalatukkal javul a beteg életmindsége, a
gyogyszeradagolas pontossaga. Mivel a paciensnek ritkabban kell személye-
sen felkeresnie orvosat az ellen6rz6 vizsgalatok elvégzése céljabdl, a kezelés-
re forditott kiadasok is csokkennek.

Mind a diagnosztizalo készilékek, mind az egyéb orvostechnolbgiai be-
rendezések fejlesztésében a mianyagoknak egyre nagyobb szereplik van.

Orvostechnoldgiai alkalmazasok az alapanyaggyarté
és a milanyag-feldolgozé szemszogébadl

Az orvosi alkalmazasok integralt megoldasokat igényelnek, ami a termék-
fejlesztést, a tervezést és gyartast, valamint a termék engedélyeztetését fog-



lalja magaban. A gyartok véleménye szerint az egyes projektek egyre 0ssze-
tettebbek és forrasigenyesebbek.

A mianyag-feldolgozé viszonylag kis darabszamokkal szembesul, példa-
ul az autdiparban szokasos szériaszamokat az orvosi alkalmazasokban soha
sem lehet elérni. Ehhez jarulnak még a draga specialis alapanyagok feldolgo-
zasaval jard problémak, példaul a néhany kilogramm nagysagrendben képz6-
dé feldolgozasi hulladék ujrafeldolgozasa vagy mas uton térténd hasznositasa.

Az orvosi alkalmazasok komoly minéségbiztositast és szamos mindsité
bizonyitvany megszerzését kbvetelik meg. Az alapanyagokra CE-igazolast és
az észak-amerikai piacon FDA minésitést kell szerezni. Az orvosi szektorban
felhasznalt csomagoléanyagokat hosszan tarté és kdltséges tarolasi vizsgala-
toknak kell alavetni. A vizsgalatok két évig is eltarthatnak. Természetesen
ezeket a magas koltségigényl vizsgalatokat csak akkor célszerl elkezdeni, ha
az alapanyagot mar kell6 korultekintéssel kivalasztottak. Berendezések vagy
implantatumok esetében a mindsités klinikai vizsgalatokat is magaban foglal,
amelyek soran a funkcionalitas, a hatékonysag és a betegek biztonsaga alap-
jan mindsitik a terméket, és kedvez6 eredmények alapjan az illetékes hatdsa-
gok engedélyezik alkalmazasat.

Az orvosi szektor nehézségei ellenére mind a nagy alapanyaggyartok,
mind a muanyag-feldolgozdk egyre nagyobb érdeklédéssel fordulnak az
orvostechnoldgiai alkalmazasok felé. A piac névekvé és biztos, ellentétben a
konjunkturaérzékeny autdiparral és az elektromos €s elektronikai iparral. A
magas kovetelményrendszer teljesitése a kulonb6z6 agazatok szakemberei-
nek szoros és tartds egyuttmikodése révén jon létre, ami egyben megalapoz-
za az egyre komplexebb feladatok sikeres teljesitését.

Néhany példa a mianyag alkalmazasara a gyégyaszati
eszkozokben

Mesterséges csipdiziiletek céljara mar régéta alkalmaznak ultranagy mo-
lekulatdmegl PE-t, évente mintegy 500 E darabot gyartanak bel6lik. A fejlesz-
tések most arra iranyulnak, hogy a PE-t specialis eljarasokkal még keményeb-
bé tegyék a mesterséges izlletek kopasallésaganak novelése érdekében, és
szukségtelenné tegyék az ujabb operacioval jard cserét.

A csonttéréseknél sokszor beépitett fém- vagy mianyag lemezekkel és
csavarokkal rogzitik az 6sszeforrasztandd csontrészeket, ezeket késébb mii-
téttel kell eltavolitani. Az un. reszorbealhaté szbvetbarat mianyagok egy id6
utan teljesen beépulnek az emberi szervezetbe, ezért nem sziukséges az elta-
volitasuk. Habar az ilyenfajta felhasznalas nem Iépi tul a néhany tizezres da-
rabszamot, a gyarto is €s az egészsegugy is megtalalja szamitasait, az elébbi
a viszonylagosan magas ar miatt, az utdbbi pedig a hagyomanyos eljarassal
jard kétszeri operacio koltségeihez képest jelentds koltségcsokkenés miatt.



Kénnyl, atlatszd, toérhetetlen, nem szennyezddd fellletli alapanyagot
igényelnek a lélegeztetd gépek alkatrészei. Példaul a gépben lévé levegdszi-
ré a BASF Terlux anyagabdl (metakrilatot is tartalmazé ABS) készdl.

Az un. membran-oxigenator fontos szerephez jut a szivmliitéteknél: ez a
berendezés ilyenkor a tid6 szerepét veszi at, oxigént szallit a vérbe, és abbdl
eltavolitia a szén-dioxidot. A berendezés funkcionalis ujdonsaga az eddigi
sziv-tud6 gépekhez képest, hogy a szallitott vérmennyiség nagyon Kicsi, és
emiatt a vértranszfuzioval el6idézett fertézés kockazata is joval kisebb. A be-
rendezéssel szemben tamasztott f6 kovetelmények:

— a veér hatékony oxigénellatasa és abbdl a szén-dioxid eltavolitasa,

— a fenti két folyamat egymastél fliggetlen ellenérzése,

— hatékony hécserél6 rendszer mikodtetése,

— humanbioldgiailag 6sszeférhetd anyagbadl kell készulnie,

— a berendezés térfogata a lehetd legkisebb legyen.

A membran-oxigenator f6 részei a fentieknek megfeleléen:

— taroléedény a vénas ver szamara,

— hécserélé a vér melegitésére és hiitésére,

— gazkezeld egység az oxigén/szén-dioxid csere végrehajtasara.

Az olasz Dideco cég tobb orszagban rendelkezik gyartéhellyel, és az
oxigenatorok vilagpiacabol 37%-kal részesedik. Ez a piaci részesedés évente
mintegy 400 E oxigenator elballitasat jelenti. A mianyagok alkalmazasa
szempontjabdl legfontosabb egység a vértartaly.

A fejlesztés elsé lépése a tartaly anyaganak kivalasztasa volt. Mechanikai
szilardsag, kulondsen a nagy utésallésag, a veérrel vald dsszeférhetdség, j6
feldolgozhatésag és a maximalis higiéniat garantald karcall6 felllet, ezek az
alapanyaggal szemben tamasztott {6 kovetelmények. El6zetes vizsgalatok és
a szoba johetdé anyagok tulajdonsagainak gondos tanulmanyozasa alapjan a
fejlesztbk a GE Advanced Materials cég Lexan 124R tipusu polikarbonatja
mellett dontottek. Ez az anyag jol bevalt az orvosi berendezések gyartasaban,
és kielégiti az FDA és az USP VI osztaly kovetelményeit. A jo feldolgozhat6-
sag azért fontos, mert a vértartaly alakja bonyolult és aszimmetrikus; a funkci-
0bol adédoan a hatsé részén 35 mm széles és 50 mm magas lapos felllet ta-
lalhatd. Ez az aszimmetrikus felépités a froccsontéskor fellépd kulonbozé
nyomaseértekek miatt akadalyozhatja az egyenletes szerszamkitoltést, illetve a
froccsnyomas tulzott ndvekedéséhez vezethet. Mindezek figyelembevételével
a fejleszt6k két beomlési pontot terveztek, hogy a termék keskeny részét is
elérje az egyenletes anyagaram, é€s a nyomas ne haladja meg a 10 MPa érté-
ket.

A szerszamkitbltés folyamatat a Moldflow 9.1. szamitégépes program se-
gitsegevel szimulaltak. Betaplaltak az X, Y, és Z koordinatakat és a tervezett
falvastagsagok értekeit, amelyek segitségével sikerult eldallitani a termék fellle-
ti és térbeli (3D) modelljét. Ezutan a szoftver elvégezte a végeselemes felbon-
tast, hogy a halépontokra kiszamithassak a folyamatszimulacié paramétereit.



A szamitasokhoz a Moldfow ,Multi-Laminatum” programmijat hasznaltak,
amely a falvastagsagot tobb rétegre osztja fel, hogy az el6rejelzés pontosabb
legyen. Ez a modszer szamitastechnikailag hosszadalmas, azonban a folya-
mat parameétereinek ingadozasara érzékenyen reagal.

A szamitasokhoz szikség volt a Lexan 124 R polikarbonat meghatarozott
jellemzéire, példaul a hbvezetd képessegre, a fajhére, a slrliségre, a lagyulasi
hédmérsékletre, a folyashatarhoz tartozé hémérsékletre, a viszkozitasra a hé-
mérséklet és a nyirasi sebesség figgvényében. Ezeket az adatokat egy adat-
bankbal vettek at.

A sikeres szimulaciés probak utan a Dideco cégnél megindult vértartaly
sorozatgyartasa.

A vértartaly kifejlesztése soran a GE know-how szint(i ismereteit a szer-
szamgyartasban is felhasznaltak. A bonyolult termékforma ugyanis nagy hé-
vezetd képességli szerszamanyagot igényelt. A GE specialis anyagotvozeté-
bdl készitett szerszam hbvezetd képessége huszszor nagyobb, mint az acélé.
A kémiai ellenalld képesség biztositasahoz az egyes elemeket dsszeillesztd
ragasztéanyagot is gondosan kellett megvalasztani. Ehhez az Ul-fénnyel poli-
merizalhatd akrilbazisu ragasztéanyagok bizonyultak a legelényosebbeknek.

Elasztomerek orvosi felhasznalasra

A Solvay Engineered Polimers GmbH az orvosi berendezések gyartoi
altal igényelt lagy termoplasztikus elasztomerekkel bovitette NexPrene 1200
jeltd gyartmanycsaladjat. Ezek az elasztomerek megfelelnek az USP VI osztaly
szerinti eléirasoknak. Az uj 40, 45 és 50 Shore A keményseégl termoplasztikus
elasztomereknek (NexPrene 1240A, 1245A és 1250A) a hagyomanyos szili-
konokhoz vagy latexekhez képest tobb el6nyuk van. Az alkalmazas szempont-
jabdl a legfontosabb, hogy nem valtanak ki allergias reakciokat, ami az el6bb
emlitett anyagok esetében eléfordulhat. Alacsony viszkozitasuk és gyors cik-
lusidejuk lehetbveé teszi, hogy viszonylag olcson és pontosan allitsanak el6 be-
I6lUk bonyolult formaju darabokat. Az dj termoplasztikus elasztomerekbdl elso-
sorban tbmitéseket, membranokat és cséveket gyartanak.

Miianyagokkal a virusok ellen

A Perstorp AB Kkifejlesztett egy Uj froccsdntheté alapanyagcsaladot
Polygiene néven, amelybdl virusok és mas mikrobiologiai fertézések ellen vé-
dett termékek allithatok eld. Nagy forgalmu helyeken, korhazakban, kdzintéz-
ményekben a targyak érintése utjan is terjednek a fertézések, akar olyan ve-
szélyes betegségek is, mint a ma még tobbnyire halallal végz6dé virusos tu-
dégyulladas, a SARS. Vannak, akik egyéni eszk6zokkel védekeznek, keszty(it,
antiszeptikus szerrel letorolheté védéruhat hordanak a veszélyeztetett helyisé-
gekben.



A Polygiene mianyagokkal a védekezés uj formaja valdsithatdé meg: a
Sokak altal érintett villanykapcsolok, litgombok, WC-il6kek, kilincsek, nyilva-
nos telefonok és még sok mas termék késziilhet az antiszeptikus adalékot tar-
talmazo alapanyagbol.

Az adalékot a Perstorp cég eddig is ismert Aminel és Amitec nevi
aminogyantaiba keveri, amely az alapanyagoknak tartdés védelmet nyujt a vi-
rusok €s mas fert6z6 agensek ellen. Ezt az antiszeptikus hatast mutatja be az
1. &bra, ahol a SARS koronavirus elpusztitasa lathat6 az id6 fuggvényében. A
vizsgalatokat tobb fuggetlen intézmény elvégezte, és a virusolé hatast egyeér-
telmden kimutatta.

Kontrol

3 — Polygiene

Log virusérték, TCID50

10 6ra 14 6ra 18 6ra
1d6

1. dbra A SARS virussal érintkezett kontrolimintan és a Polygiene anyagbol
készitett mintan mért virusérték valtozasa az idé fliggvényében

A matrixban egyenletesen eloszlatott adalék a froccsontéssel vagy sajto-
lassal elballitott termékek védelmét teljes élettartamuk alatt biztositja, ellentét-
ben a bevonatokkal, amelyek egy id6 utan lekopnak. Az adalék nem befolya-
solja kedvezétlenul a keverék tulajdonsagait, és nincs kornyezetkarositdé hata-
sa sem, mivel sem klort, sem illékony szerves anyagokat nem tartalmaz.

A Perstorp fejlesztései kozéppontjaba most az MRSA baktérium
(Staphylococcus aureus) elleni védelem kertlt, amely elssorban a kérhazban
fekvé betegeket veszélyezteti tiddgyulladas és sebek elfert6z6dése révén. A
Milanéi Egyetemen folyamatban Iévé kutatasok mar bizonyitottak a Polygiene
anyagok hatasossagat a Staphylococcus aureus ellen.

A Perstorp tervei szerint a Polygiene technologiat nem csak az egészség-
ugyben, hanem mas, tomegek altal latogatott helyeken is fogjak alkalmazni,



mint példaul szallodakban, éttermekben, repul6gépeken és repulbtereken, pa-
lyaudvarokon, az élelmiszer-feldolgozasban, egyszéval minden olyan teruleten,
ahol a tomeges fertézés lehetésége fennall. A cég a froccsonthetd és sajtolhatd
Polygiene anyagokat tobbféle szinben értékesiti az egész vilagon.

Egy masik megoldas szerint a fert6zések megakadalyozasa céljabdl a
korhazi berendezéseket antibakterialis hatasu bevonattal kell ellatni. Az
Atofina cég Rilsan Active néven az ezust fertétlenité hatasan alapuld uj finom
szerkezetli poliamidport fejlesztett ki és védett le szabadalommal. A JIS Z
2801-2000 szabvany szerint elvégzett fuggetlen laboratériumi vizsgalatokkal
igazoltak, hogy a Rilsan Active bevonat az E.-coli, S.aureus és L.-pneumophila
torzseket (a légionarius betegséget okozd korokozét) tobb mint 99,99%-kal
csOkkentette. A Rilsan Active bevonatban alkalmazott szervetlen, antibak-
teridlis ezust hatéanyag nem migral ki a bevonatbdl, és annak teljes élettarta-
ma alatt jelentésen csokkenti a fertézésveszélyt. A bevonat emellett megvédi a
fémeket a korroziotdl, a Rilsan alaptipusokhoz hasonléan kivalé mechanikai
tulajdonsagokkal és megfelel6 oregedésallésaggal rendelkezik, a fémrészek
élettartamat jelentés mértékben noveli.

A Rilsan Active az egészseégugyi el6irasoknak minden tekintetben megfe-
lel és ezért a gyarto elsésorban korhazi berendezések bevonasara, védelmére
ajanlja alkalmazasat.

Dr. Orban Sylvia
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