MUANYAGOK ALKALMAZASA

Miuanyag orvostechnikai eszkozok sterilizalasa

A miianyag orvostechnikai eszkozok sterilizalasara tobb modszer all rendelkezésre. Az
emberi szervezettel érintkez6 vagy abba beépitendd transzplantatumok sterilizalasara a
sugarzasos sterilizalas a legalkalmasabb.

Targyszavak: orvostechnika, sugarzasos sterilizalas; validalas.

Transzplantatumok sterilizalasa sugarzassal

Mielé6tt egy transzplantatumot beiiltetnek az emberi szervezetbe, az egyik legfon-
tosabb el6készitd 1épés a sterilizacid, hogy a késdbbiekben nehogy bakteridlis vagy
virusos fert6zés 1épjen fel. A németorszagi Magdeburgban miikodd Telos cég csont-
implantatumok sterilizalasara termikus eljarast fejlesztett ki. A berendezés az
implantatumot fertdtleniti, majd fagyasztva tarolja. A polikarbonat tarolodoboz ekoz-
ben szélsdséges homérsékleti hatdsoknak van kitéve +140 °C-tol —75 °C-ig. Magat a
milanyag tarolodobozt sugarzassal sterilizaljak, a mianyag zacskokkal és a kiils6 cso-
magolassal egyiitt. A sterilizaldsi muveletet egy alvallalkozo, a BGS (Beta-Gamma-
Service) cég végzi el. A sugdrzasos sterilizaldas a tobbi modszerhez képest viszonylag
kérnyezetkimélo. Mas technologidkban tulhevitett vizgdzt, forro levegdt, toxikus ve-
gyiileteket (pl. etilén-oxidot, formaldehidet) stb. alkalmaznak. A sugarzasos sterilizalas
a hémérseéklet 1ényeges emelése nélkiil is elvégezheto.

A Fresenius Medical Care cég ugyancsak ezt a technoldgiat valasztotta a diali-
ziskezelés soran a beteg vérét a dializalo késziilékhez vezetd csovek sterilizalasara. A
35 alkatrészbdl all6 csOrendszert kordbban gammasugarzassal sterilizaltdk, most attér-
tek az elektronsugaras sterilizalasra.

A sugarzasos sterilizalas lehetoségei

Mind a béta- mind a gammasugérzas alkalmas a sterilizalasra, de eltér a behato-
lasi mélységiik €s a dozisteljesitményiik. Elektrongyorsitokkal nagy dozisteljesitményt
lehet elérni, de a behatolasi mélység korlatozott (fiigg az alkalmazott gyorsitasi energi-
atol). Az atlagosan 1,3 MeV (megaelektronvolt) energidju gammasugarak behatoléasi
mélysége nagy, ezért kiillonosen elonydsen alkalmazhatdk raklapokon tarolt aruk steri-
lizalaséra.

Az eurodpai ¢és amerikai hatosagok igen szigoru kovetelményeket tdmasztanak a
sterilizalassal szemben. Az EN556 szerint pl. egymillid termékre minddssze egy juthat
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csak, amelyben fertdzoképes organizmus van. A beszallitok (alvallalkozok) kivalaszta-
sa kényes feladat, nagy bizalomra van sziikség a gyartd és az alvallalkozé kozott. 4
sugarzasos sterilizalas (éppen nagy behatoldsi mélysége miatt) a bonyolult alaku ter-
mékek teljes sterilizalasara is megbizhatoan alkalmazhato. 1de tartoznak az implan-
tatumok, protézisek, katéterek, kaniilok, vértovabbitd csovek, infuzios €s 1¢legeztetd
felszerelések. A sugarzéasos sterilizalast szivesen alkalmazzdk sebészeti fliggdnyok,
berendezések, kesztylik, ruhak, sebvarrd berendezések, sebnedveket elvezetd csdrend-
szerek estében is. Az in vitro diagnosztikai eszk6z0kben ugyancsak csiramentes vegy-
szerekre van sziikség annak érdekében, hogy megbizhato eredményeket kapjanak. Su-
garzasos sterilizalast hasznalnak vérvételi rendszerek, vizeletminta-tartok, kémcsovek,
Petri-csészék, pipettak, adagolorendszerek esetében is.

A sterilizalasi muvelet validalasa

A sugérzasos sterilizalast rendszerint a gyartotol fiiggetleniil végzik egy alvallal-
kozonal akkor, amikor a termék mar elkésziilt, be van csomagolva, és iton van a fel-
hasznalohoz. A gyartotol a sterilizald szolgaltatd veszi at a terméket, és gondoskodik
arrél, hogy a sterilizélas elvégzésén tul az aru idejében eljusson a keresked6hoz, a kor-
hazba, vagy ahové szantdk. Nagy mennyiségli aru egyszerre sterilizalhato, és nincs
szlikség semmilyen utomiiveletre. Az egyik szallitd pl. 1-2 hetente hoz 20 000 darab
PE-HD-bdl késziilt vérplazmagyiijtd edényt sterilizalasra, amelyet egyszerre sterilizal-
nak, majd szallitanak tovabb a vevoknek. A gammasugaras sterilizalok altaldban na-
gyobb kapacitasuak és a komoly sugarvédelmi feltételek miatt kevesebb helyen épiil-
nek, mig az elektronsugarzéassal (bétasugarzassal) miikodod sterilizalok, amelyeknél a
szabad Uthossz kisebb, tehat lokalizaltabb hatastiak (eltekintve a masodlagos sugarzas-
tol), tobb helyen, kisebb intézményekben is elhelyezhetdk.

A sugérzasos sterilizalas validalasa harom lépcsOben zajlik. Az elsé 1épés a mik-
robioldgiai validalas, a sugéarzasi dozis megallapitasa. Akkreditalt mikrobiologiai la-
boratériumokban megallapitjdk az aru sugarzas eldtti mikrobioldgiai allapotat. Ezutan
bizonyos mennyiségli arut sterilizdlnak adott dozissal, megvizsgaljdk a sterilizalas
mértékét, majd fokozatosan megallapitjak a sziikséges dozist. Az EN ISO 13485: 2003
szabvany szerint altalaban 15-50 kGy dozis sziikséges. A masodik 1épés a dozimetriai
validadlas, amelynek sordn a doziseloszlast vizsgaljak meg. Ennek soran a sugarkezeld
arra ad biztositékot, hogy a csomagolasban minden egyes termék megkapta a minima-
lisan sziikséges dozist. Az utolso 1€pés a miiszaki validalas, amelynek sordn a gyarto
azt bizonyitja, hogy a sterilizalt termék rendelkezik a sziikséges miiszaki paraméterek-
kel (beleértve a csomagoldanyagokat is).

»Ablakkal” ellatott sterilizalhato zacskok orvosi célra

A Wipak cég sebészeti eszkozok szamara sterilizalhato, ,,ablakkal” ellatott zacs-
kokat fejlesztett ki. Sebészeti kenddk, dréncsovek, fecskenddk, sebészeti fliggdnyok
sterilizalhatok ezekben a zsdkokban, akér gammasugérzassal, akar etilén-oxiddal. A
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zacskokat vastag polietilénfolidbol gyartjak, és a gazateresztd képességet pordzus
Tyvek membrancsikok biztositjak. (A Tyvek a DuPont cég markaneve, igen finom sza-
lakbol 4ll, és a gazokat/gézoket atereszti, de folyadékokat nem). A zacsko faldnak leg-
nagyobb része nem ateresztd, de a Tyvek csikok elegendd gazateresztd képességet biz-
tositanak ahhoz, hogy az etilén-oxidos sterilizalas elvégezhetd legyen. A tobbrétegii
filmszerkezet lehetdvé teszi, hogy a zacsko tartalmat tobbszor is elarasszak gazzal és
evakualjak, amig az 6sszes potencialis koérokozo el nem pusztul. A rekontamindcioval
(4jraszennyezddéssel) szemben a zacské kitlinden védi tartalmat szallitas, tarolas soran
vagy a korhazi felhasznélas soran.
Osszeallitotta: Dr. Banhegyi Gyorgy
www.polygon-consulting.ini.hu

Taje, J.: Energy against micro-organisms. = Plastverabeiter, 58. k. MedPLAST melléklet,
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Latogatas a Wittmann Robottechnikai Kft-nél Mosonmagyarovaron

A Magyar Miianyagipari Mérnokok Egyesiilete (SPE) latogatast tett a
Wittmann Robottechnikai Kft.-nél Mosonmagyarovaron. A Wittmann a linearis ro-
botok teriiletének vilagviszonylatban is egyik vezetd cégcsoportja. A mosonmagyard-
vari lizemet 1998-ban alapitottadk, ahol évente mintegy 900-950 darab kis és kozepes
méretl, 3-tengelyes linearis, valamint 650 darab bedémldcsonkot kiszedd robotot gyar-
tanak. Az iizem 90 f6vel és korszerti technikdval termel, amelyek kozott CNC meg-
munkald koézpontok, 1ézervago, lemezélhajlitd berendezés, hegesztdrobot, oldoszeres
¢s vizes festék- €s porszoro kabin stb. is megtalalhatd. Az elkésziilt robotok mindségét
tobb napon at tesztelik. VevOik részére tanfolyamokat, bemutatokat tartanak, hogy a
robotok iizembe allitasat megkonnyitsék. Laszlo Péter, a c€g munkatarsa elmondta,
hogy ma egy kiszedd robot ara nem éri el a 4000 EUR-t, és kell¢ kihasznaltsdg esetén
a 3-tengelyli linearis robotok ara 1 éven beliil megtériil. Természetesen a cég termék-
palettaja ennél joval szélesebb.

Tovabbi informacid: Wittmann Robottechnikai Kft. Budapesti Iroda, tel: 1-310-
7362, mobil: 06-30-370-8583, e-mail: p.laszlo@wittmann-robot.hu
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