MUANYAGOK TULAJDONSAGAI

Orvosi eszkozokben hasznalt milanyagok tulajdonsagai

Az orvostechnikaban a legelterjedtebb miianyag, a polikarbonat mellett szamos uj
anyagot fejlesztettek ki. Az anyagkivalasztasnal a miiszaki tulajdonsagokon Kkiviil az
esztétikai és a ,,betegbarat” szempontok is fontosak.

Targyszavak: elasztomerek, poli(oxi-metilén); poliéter-imid, kopolimerek;
poliamid; polibutilén-tereftalat, poliszulfon, orvosi eszkozok;
lézeres jelolés.

Hore lagyulo elasztomerek (TPE)

A hidrogénezett sztirol blokk-kopolimer (HSBC, ill. ezen beliil SEBS) alapt hére
lagyulo elasztomerek (mint amilyen pl. a Kraiburg cég Thermoplast K nevii anyaga)
nagyon €rdekes tulajdonsagprofilt mutatnak, ezért az ipar szamos teriiletén alkalmaz-
zak 6ket. Konnyen szinezhetdk, nagy a rugalmassaguk, jol tapadnak szamos miiszaki
milanyaghoz, és froccsontéssel vagy extrazioval jol feldolgozhatok. A kompaundok
szdmos miiszaki szabvanynak és eldirdsnak megfelelnek, még kiilonleges koriilmé-
nyek kozott is, pl. UV-besugarzas hatasa alatt, vagy €lelmiszerrel érintkez6 alkalmaza-
sokban. Orvosi alkalmazéasokban is szamos eldnyt kindlnak mind a feldolgozas soran,
mind a késztermékben.

A Niirnberg Gummi cég pl. egyszer hasznalatos cumikat készit HSBC-bol, mert
sokkal jobban ellendll a ragdsnak, mint sok egyéb hére lagyuld elasztomer. A mecha-
nikai ellenalld képesség ellenére a cumi puha, ezért a gyermekek szeretik, ugyanakkor
atlatszo is, tehat ellendrizni lehet a folyadék aramlasat, tisztasdgat. Mivel a természetes
gumival szemben a TPE nem tartalmaz fehérjéket, allergias reakciok sem lépnek fel.
Ezt vizsgalatokkal is igazoltdk. Az anyagot ISO-10993-10 szerint mindsitették, ezért
orvosi teriileten is felhasznalhato. Megfelel még a BfR, az FDA ¢és a 2002/72/EC ko-
vetelményeinek is. A korhazi felhasznalas szempontjabol fontos, hogy a tobbszor fel-
hasznalt HSBC termékek pl. hidrogén-peroxiddal vagy forrasban levé vizzel is sterili-
zalhatok. Az anyagvalasztast a késztermék jellemz6i mellett az is motivalta, hogy az
anyag konnyen és jol feldolgozhato.

Egy maésik cég szilikongumi helyett els6ként alkalmazott HSBC-t légziszelepek
eldallitdsara, amelyekben a gumi kulcsszerepet tolt be, mert rovid belégzéskor folya-
matos porlasztast kell biztositania kis hatdanyag-veszteség mellett. A szajba veendd
alkatrész elkészitésehez a cég olyan anyagot keresett, amelyik kellden lagy tapintasu,
jol tomit, ugyanakkor konnyen és egyenletesen feldolgozhatd. Az erre a célra kifej-
lesztett tipus 134 °C-on sterilizalhatd, PP-hez jol tapad, ezért a gyartasnal kétkompo-



nensil (2K) frocesontési technologiat lehetett alkalmazni. Ez feldolgozhatosagi €s gaz-
dasagossagi eldnyt jelentett a korabban alkalmazott szilikongumival szemben.

A Toolcraft cég olyan beszédsegitd gyakorldeszkozt készitett HSBC-bdl, amely
komoly beszédzavarral rendelkezd személyeknek segit abban, hogy tanuljak a hang-
képzd és a mimikai izmok helyes hasznélatat. Az ehhez sziikséges anyagnak a nyelv-
izomzat hatasara el kell mozdulnia, majd eredeti alakjat tokéletesen vissza kell nyer-
nie. Az anyagvalasztasnal itt is fontos szempont volt a j6 feldolgozhatosag.

A kellemes tapintas volt a f6 szempont akkor, amikor a HSBC-t valasztottak egy
ultrahangos szonda burkolasdra, mert ez a feliilet a vizsgalat soran kozvetleniil érint-
kezik a beteg bérével. A TPE arra is alkalmas volt, hogy a kabel bevezetésénél a me-
chanikai fesziiltséget csokkentse. Ezzel a megoldéassal a gyartasi 1épések szamat is
csOkkenteni lehetett.

A gyogyaszati termékek piacan fontos marketingszempont, hogy a betegek ho-
gvan fogadjak esztétika és tapintas szempontjabol az alkalmazott miianyagokat. A lagy
tapintasu, atlatszo Thermoplast K anyag ebbdl a szempontbol is elényos.

Poli(oxi-metilén) (POM)

Az orvostechnikai eszkdzokkel szemben kdvetelmény, hogy hatékonyan miikod-
jenek, azaz segitsék a hatdéanyaggal, koltségekkel és iddvel vald takarékossagot. Ezen-
feliil az alkalmazott nyersanyagoknak biztonsagosaknak ¢€s tartosaknak is kell lenniiik.
Ilyen szempontok alapjan esett a valasztas a Ticona Hostaform MT méarkajeli POM
anyagara egy uUjfajta, a légzésterapiaban alkalmazott permetezéegységhez. Ma mar
nincs sziikség hosszadalmas 1égzésterapiara: a modern ultrahangos kodképzd berende-
zések, a mikroszkopikus permetezényildsok €s a piezoelektromosan miikddtetett por-
lasztdmembranok jelentdsen leroviditik a kezelés idejét és novelik annak hatékonysa-
gat. Az orvossagtartaly fedeleként hasznalt POM kulcsszerepet jatszik a késziilék hi-
batlan miikodésében. Minden egyes toltésnél ki kell nyitni, majd le kell zarni, és a me-
chanikai igénybevételnek tartosan és megbizhatoan ellen kell 4llnia. A POM-ot mintha
erre talaltdk volna ki: nagy méretpontossaggal feldolgozhatd és a méreteket hossza
ideig pontosan meg is tartja, mechanikai jellemzo6i kivaloak. A jo hoallosag miatt a
sterilizalas sem jelent problémat. Tovabbi elény, hogy az anyag teljesiti az orvostech-
nikai alkalmazédssal szemben tdmasztott kovetelményeket pl. a tisztasdg és a
biokompatibilitas teriiletén. A hatdsagok, az alapanyag- és a berendezésgyartok kozos
célja a beteg biztonsaganak javitasa. Ebbdl a célbol a Ticona cég kiilon gyartosort ho-
zott létre az orvosi POM tipusok gyartdasara, ami javitja a tisztasagot, a dokumental-
hatosagot, a felhasznalt alap- és segédanyagok ellendrizhetoségét. Az iizemben a falak
¢s padlok simak €s konnyen tisztithatok, mint egy gydgyszergyarban, a mindségbizto-
sitasi rendszer bonyolultabb és szigorubb, mint az egyszerli ipari tipusok esetében.
Mindségellendrzési 1épéseket iktatnak kozbe a gyartds és a szallitas sordn is. Minden
egyes legyartott sarzson végeznek olyan vizsgélatokat is, amelyek a gydgyszeriparban
szokasosak. Az amerikai gyogyszer- €s €lelmiszermindség-ellendrzd hatosag, az FDA
a maga engedélyezési rendszerében mindent pontosan eldir az orvosi céli termékekre:



a felhasznalt alapanyagoktol a csomagoldanyagokig. Ilyen mdédon az orvosi miianya-
gokkal szemben majdnem ugyanolyan magas elvardsok vannak, mint a gyogyszerekkel
szemben.

A POM eldnyei koze tartozik a pontos megmunkalhatdsag, amely pl. finomme-
chanikai elemek vagy bajonettzarak esetében elonyos. A zardelemeknél tovabbi elony
a jo kopasallosdg. A permetezdberendezésen til mas orvosi eszkozoket is gyartanak
POM-bol, de 6nmagéban ez az 1) gyogyszer-adagolasi forma is jelentds, hiszen az eu-
ropai és az észak-amerikai piacon ezek felhasznalasa évi 18-20%-kal nétt, és ez a no-
vekedési iitem feltehetdleg a kovetkezé években is megmarad. Ennek szomora oka a
cukorbetegek, az asztmas és sziv/érrendszeri betegségekben szenvedd paciensek sza-
manak novekedése. Az inhalacids gyogyszeradagolast, ami pontos és kényelmes, rész-
ben a milanyagok alkalmazasa teszi lehetdvé. Mas népbetegségek esetében is (mint
amilyen a csontritkulds, a reuma, a magas vérnyomas) a szakemberek 1) gyodgyszer-
formak és adagolasi formak kifejlesztésén dolgoznak. A tisztatéri koriilmények kozott
eldallitott és feldolgozott, stabil mechanikai jellemzdket mutat6 POM is hozzajarulhat
e fejlesztések sikeréhez, amivel a betegségek kezelése egyszerlibbé és biztonsagosabba
valhat.

Uj elasztomerek és hére lagyulé miianyagok

A holland GLS cég o6t uj elasztomertipussal bovitette valasztékat, amelyek
Shore-A keménysége 13 és 84 kozott valtozik, és amelyek FDA engedéllyel rendel-
keznek, azaz érintkezhetnek élelmiszerekkel és gyogyszerekkel, s6t egy koziilik az
USP VI. osztily kovetelményeit is kielégiti. A két termeksorozat froccsontéssel, ill.
extrazidval dolgozhato fel, készitésiikhdz Kraton polimereket hasznédlnak fel. Az atlat-
sz0, lagy tapintast elasztomerek konnyen szinezhetdk, és igen jo UV- és 6zonallosagot
mutatnak. A polipropilénhez jol tapadnak, kétkomponensii froccsontéshez (,rafroccs-
ontés” = overmoulding) jol alkalmazhatok.

A Zeon cég Un. cikloolefin polimereket (COP) kindl Zeonex és Zeonor mérkané-
ven orvosi célokra. A cikloolefin polimerek egyediilallé tulajdonsdgegyiittest mutat-
nak, és ezért egyre ndvekvo teriiletet szakitanak ki maguknak az orvostechnikaban, a
gyogyszercsomagolasban €s a biotechnologiaban. Tekintettel tisztasagukra, atlatszosa-
gukra és a gyogyszerhatéanyagokkal valé kismértékii kdlcsonhatasra, idedlisan helyet-
tesitik az tiveget laboratoriumi alkalmazasokban. A jO vizgOzzard-képesség elonyt
jelent a buborékcsomagolasoknal €s az eldre toltott sprayadagolod rendszerekben. To-
vabbi elonyt jelent a kis siirliség €s a jo {itésallosag. Az anyag hd- és vegyszerallosaga
sokféle sterilizdcios modszert megenged. A szennyezett eszk6zok hulladékénak artal-
matlanitasdra szoba jon az égetés, amely soran nem keletkeznek karos anyagok, csak
szén-dioxid ¢és viz. Tekintettel arra, hogy a COP polimerek atlatszoak (az UV-
tartomanyban is) €s nincs sajat fluoreszcencidjuk, jol hasznalhatok mikrofluidikai és
biotechnoldgiai, analitikai, genomikai eszkdzokben is.

A BASF Terlux néven arulja MABS (metil-metakrilat/akrilnitril/butadién/sztirol)
kopolimerjeit, amelyek atlatszdak, fényes feliiletiiek, titésalloak és jo a vegyszer- és



fesziiltségrepedezés-allosaguk. Elonyt jelent még a konnyli feldolgozhatdsag, a nyom-
tathatosdg és a jO tapadds mas miiszaki milanyagokhoz. Hatranyuk viszont, hogy
100 °C f616tt nem alkalmazhatok.

Az Incisive Surgical cég a GE Plastics Ultem 1000 F markanevii, 20% tiveg-
széllal erdsitett poli(éter-imid)-jébdl készitett olyan ,,tlizdgépet”, amely alkalmas fel-
szivodo varratok elhelyezésére miitétek soran. A kivalasztott anyag rendelkezik az eh-
hez sziikséges jellemzOkkel: biokompatibilis, nagy szilardsaga (ellenall a nyomo
igénybevételeknek is), etilén-oxiddal és gamma-sugarzassal ismételten is sterilizalhato
a mechanikai tulajdonsagok megtartdsa mellett, és szinezhetd is.

A DuPont cég Zytel markanevii poliamidjabol és Crastin markanevii
poli(butilén-tereftalat)-jabol (PBT) fogaszati tomdanyag tarolasara és adagolasara al-
kalmas eszkozoket készitenek, amelyekkel néhany tized grammnyi tomdanyagot is
lehet adagolni. A poliamid hdstabilizalt tipus, amelyet autoklavban, magas hdmérsék-
leten is lehet sterilizalni a rugalmassag €s a szilardsag megtartasa mellett. A jo folyo-
képesség mindkét alapanyag esetében gazdasdgos termelést tesz lehetdvé (kis falvas-
tagsag, kis ciklusidd és nagy szilardsadg). A kémiai stabilitas is fontos kovetelmény, ez
biztositja az adagoldpisztoly ujratdlthetdségét is. Mindkét mlianyagot sokféle szinben
lehet kapni.

Lézerrel jelolt miianyag eszk6zok az orvostechnikaban

Ha milanyag targyakat tartosan €s dsszetéveszthetetleniil kivannak megjeldlni, a
mérndkok egyre gyakrabban fordulnak a lézeres jel6lés mddszeréhez. Ehhez nincs
sziikség tintara, nem kell hozzaérni a mlianyag targyhoz, nincs sziikség a feliilet eloke-
zelésére, a mintdzat rugalmasan megvalaszthatd. 4 modszer alkalmas lejarati ido jelo-
lésére, vonalkod felvitelére, elektronikai eszkozok vagy gyogyszerek jelolésére. Ahhoz
azonban, hogy a modszer alkalmazhatd legyen, lézerjelolo adalékot kell bejuttatni a
miuianyagba. Ennek egyik moddja a mesterkeverékek alkalmazasa, amilyeneket pl. a
Gabriel Chemie cég gyart tomegmilanyagok és miiszaki miianyagok szamara, 1064
nm-s Nd:YAG Iézeres jeloléshez. A 1ézeres jelolés mindsége szadmos tényez6tdl fligg:
a polimer tipusatol, a szubsztratum szinétdl és a feldolgozasi paraméterektdl. Az opti-
malis megoldas csak az 6sszes tényez0 figyelembevételével érhetd el.

A lézeres jelolésen beliil az orvostechnikai piac és a gydgyszercsomagolas fontos
¢s gyorsan novekvo teriiletet jelent, hiszen itt a tartds és egyértelmii jelolés elengedhe-
tetlen kovetelmény. A Schott cég svijci leanyvallalatanal azzal probalkoznak, hogy a
cimkézés helyett kozvetleniil az injekcids csovekre vagy a milanyag palackokra irjak
fel 1ézerrel a fontos informaciokat. A boroszilikat iiveg helyett egyre jobban terjednek
a cikloalifas kopolimerek (COC) a diagnosztikdban, a laboratoriumi munkéban, de az
eldre toltott gyogyszerek (injekciok), laborvegyszerek csomagolasara is. Az el6toltott
injekcids tliket tisztatérben gyartjak, toltik és csomagoljak, ezért ugy jutnak el a ve-
vokhoz, hogy legfeljebb a kiilsé csomagolas ,,lat” szennyezddést. A Gabriel Chemie
mar a kisérletek elejétdl egylittmiikddott a gyartéval a megfeleld, atlatszo, ugyanakkor
1ézerfény hatésara a sziikséges erds kontrasztot 1étrehoz6 adalékanyag kivalasztasaban.



Orvosi alkalmazasrol 1évén sz6, a jeloléshez hasznalt adaléknak szdmos kovetelményt
kell kielégitenie: nem ionos, halogén-, antimon- és nehézfémmentes, nem toxikus. A
kivalasztott adalék természetesen az élelmiszeriparban is alkalmazhato.

Orvosi eszkozok nagy teljesitményil miszaki
miuanyagokbol

A tobbszor felhasznalhato orvosi eszkozokkel szemben olyan magas kovetelmé-
nyeket tdmasztanak (elég ha a tobbszori hdsterilizalasra, a tisztitdszerekkel és egyéb
agressziv vegyszerekkel szembeni ellenédllasra gondolunk), amilyeneket eddig szinte
csak fémekkel lehetett kielégiteni. Az utdbbi években a nagy teljesitményili miiszaki
milanyagok megjelenésével azonban ezen a teriileten is megindult a fémek miianya-
gokkal torténd helyettesitése. Ezek a polimerek gazdasagos alternativat kinalnak, in-
novativ megoldasokat, tomegcsokkentést, bonyolultabb formakat tesznek lehetdve,
korrozioallok és még atlatszdak is, vagy kiilonféle szinre szinezhetdk.

A tobbszor felhasznalhato orvosi eszk6zok pl. a sterilizacios tartalyok, altatogép-
alkatrészek, orvostechnikai vagy miitéti berendezések (pl. endoszképok) alkatrészei
ismételt, rendszerint gdzzel végzett sterilizalast tesznek sziikségessé. Ahhoz, hogy ezt
biztonsadgosan el lehessen végezni, célszerii olyan hdallo polimereket hasznélni, mint
az amorf poliszulfonok, pl. a poli(fenilén-szulfon) (PPSU). Ez az anyag (pl. a Solvay
Radel R markanevii terméke) ezerszer is kibirja a 134 °C-os, 18 perces gozsteri-
lizacidt. Az anyag iivegesedési homérséklete 220 °C, a terhelés alatti behajlas hdmér-
séklete (HDT) 207 °C, a tartés hoterhelést jellemzd un. hdmérsékleti indexe pedig
180 °C. Még komolyabb kovetelményt jelent, hogy az anyag az ezer sterilizécios cik-
lus utdn sem mutathat rosszabb mechanikai jellemzdket (pl. nem romolhat az iitésallo-
saga). Szemben mas miiszaki miianyagokkal, pl. a polikarbonattal vagy a poli(ftalat-
karbonattal), a PPSU azt is kibirja, hogy hosszabb ideig érintkezzen forrd vizzel. A
PPSU mechanikai jellemzo6i 1 éves 90 °C-os vizben valo aztatas utan sem romlottak
szignifikansan. A Radel S mas, orvosi alkalmazasokhoz megkovetelt igénybevételeket
is kibirt, pl. érintkezést sterilizald és mososzerekkel (fenolszarmazékokkal, aldehidek-
kel, alkohollal és tenzidekkel), majd sterilizalast. Hogy ezek a jellemzék nem maguk-
tol értetdddek, mutatja a poli(éter-imid)-del (PEI) vald 0sszehasonlitds: ez az anyag
mind a négyféle sterilizald kozeg esetében 50 ciklus utan eltort. A laboratdriumi kisér-
letek eredménye szerint a Radel S az altatogazokkal szemben is ellenalld, és az USP
VI. osztaly kovetelményeinek is megfelel (biokompatbilis testnedvekkel kozvetlen
vagy kozvetett érintkezés esetén).

Vannak olyan orvosi eszk6zok is, amelyeknek ,,csak™ kb. 100 sterilizacios ciklust
kell kibirniuk, de ezeknek is ellendlloknak kell lenniiik agressziv tisztitoszerekkel
szemben. Itt is hasznos a jo iitésallosag, az atlatszosag, a biokompatibilitas, a szinezhe-
téség, a rontgensugarakkal szembeni atlatszosdg. Ilyen helyeken hasznalhato fel a
poliszulfon (Udel PSU). Ennek livegesedési homérséklete 190 °C, vagyis ez is joval a
sterilizacios homérséklet felett van. A HDT értek 174 °C, a hdmérsékleti index pedig
160 °C. A PSU hidrolizisallosaga is kitlind, a 100 sterilizacids ciklust mindenképpen



kibirja. Vegyszerallosaga azonban alatta marad a PPSU-nak, de még igy is sokkal
jobb, mint pl. a polikarbonaté. A PSU mar jé negyven éve a piacon van, és tobbek ko-
zOtt az orvostechnikdban (pl. 1€legeztetd gépekben, dializald berendezésekben, ultra-
hangos szondakban) is széles korben elterjedt. Azt is meg kell azonban emliteni, hogy
az egyszer hasznalatos eszk6zok kozott is vannak olyan nagy értékii alkalmazasok,
ahol megéri a dragdbb, nagy teljesitményii milanyagokat hasznalni.
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