MUANYAGOK ALKALMAZASA

Miuanyagok az egészségugy szolgalataban

Az orvostechnikaban hasznalt anyagok tobb mint 50%-a miianyag. A fejlodést ezen a
teriileten nem a mennyiségi novekedés jelenti, hanem az 1j technolégiak bevezetése, a
miniatiirizalas és a nanotechnologia. Az orvostechnikai alkalmazasokban jol ismert mii-
anyagok (PC, PEI, PES, PSU, PPSU) mellett megjelent egy uj igéretes miianyagfajta a
poli(para-fenilén).

Targyszavak: orvostechnikai eszk6zok, miiszaki miianyagok; piaci adatok;
poli(fenilén-szulfon), elasztomerek.

Orvosi milanyagok és a gyogyitas koltségei

A németek épp olyan kevéssé elégedettek sajat egészségiligyiikkel, mint mi a sa-
jatunkkal, és ott is folyik a vita a ,,hogyan tovabb”-rdl. A koltségesokkentés szempont-
jabol nem ko6zombds, hogy kideriilt: a modern technologidk — annak ellenére, hogy
nem olcsok — osszességiikben mégiscsak csokkentik az egészségiigyi ellatas koltségeit.
Németorszdgban az ilyen mdédon megtakarithatd Osszeg nagysagat milliard eurdra
becslik. Tobb tanulméany konkrét esetekre bizonyitja, hogy a kreativ technologiak al-
kalmazéasa kozvetlen vagy kozvetett megtakaritasokat eredményez. Németorszagban
az optikai, mechatronikai és orvosi technologidk teriiletén 1200 céget tartanak nyilvan
87000 dolgozdval. Ezek a cégek 2005-ben 14,8 milliard EUR forgalmat produkaltak,
ami az el6z6 évhez képest 9%-kal nétt. 2006-ban is hasonld mértékben noétt az arbevé-
teliik. A cégeket 6sszefogd szovetség mindenestre azt is sziikségesnek latta hozzatenni,
hogy a latvanyos novekedés szinte kizarolag a kiilpiac sikerességének kdszonhetd. Az
export 17%-kal nétt €s 9,2 milliard EUR-t ért el, a belsd felhasznalas csokkent, az ex-
porthanyad 62% volt.

Az Eucomed, az eurdpai orvosi iparban tevékenykedd cégek ernydszervezete az
egész vilag orvostechnikai piacat 184 milliard EUR-ra becsiilte, amibdl kb. 80 milliard
jut az USA-ra, 20 milliard Japéanra €s kb. 55 milliard a gyorsan boviilo Eurdpara. Az
europai allamok atlagban brutto nemzeti jovedelmiik 8,4%-at koltik egészségiigyre,
ezen beliil Németorszagban 11%-ot.

Az orvostechnikai eszkozokben a fémek és keramidk mellett a milanyagok is fon-
tos szerkezeti anyagok, részesedésiik jelenleg kb. 50%. Németorszagban 2006-ban kb.
12 000 tonna milanyagot dolgoztak fel ilyen célra (csomagoldanyagok nélkiil). A vilag
orvosi céli milanyag-felhasznaldsa megkdzelitette a 2 millié tonnat, amely ugyan a
vilag 0sszes mllanyag-felhasznalasanak alig tobb mint 1%-a, de novekedési iiteme je-
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lentés. A felhasznalds mintegy 80%-a tomegmiianyag (PE, PP, PS ¢és PVC), a tobbi
miiszaki miianyag (PV, PA, PUR, PET, ABS stb.) volt. A PE és a PVC felhasznélasa a
legjelentdsebb az orvostechnikdban (mindkettd kozel 30%), amelyhez hozzdszamitjak
a gyogyszerészeti €s higiéniai alkalmazasokat is. A PE igen gyakran szerepel milanyag
csomagolasokban, a PVC pedig kiilonféle orvosi csdvekben (katéterek, infuzids cso-
vek és zsdkok), de folia forméjaban csomagolasokban is. A PVC rovasara az utobbi
években gyorsan terjednek a kiilonb6zd PP és TPE tipusok. A miiszaki milanyagok
koziil fontos helye van a polikarbonatnak, amelyet dializatorokban, véroxigén-gene-
ratorokban, és Gjabban nyomasalldo ampulldkban, timentes injekcios rendszerekben és
asztmatikus betegek kezelésére szolgald inhalatorokban hasznalnak. Fontos alkalma-
zast jelentenek még a ,,lab-on-a-chip” rendszerek €s mindenféle mikroszkopikus anali-
zalo és diagnosztikai berendezések (pl. vércukormérdk, proteinanalizatorok).

NoO a beruhazasi kedv

tek a vallalatfelvasarlasi, fizios tendencidk. A Sartorius cég pl. felvasarolta egy ré-
gebbi beszallitojat, a Toha Plastot, amely egyszer hasznalatos miianyag eszkozoket
gyartott szdmara. Hasonld mdédon egyesiilt a Gerrescheimer Glas és a Wilden cég is.
A Wilden felvasarlasaval, amely tevékenységének mintegy kétharmada tartozott az
orvostechnikai teriiletre, a tobbi az autdiparhoz, a Gerrescheimer Glas nagy 1épést tett
meghatdrozé tényezové valjon. A Rehau cég ugyancsak hosszu ideje foglalkozik or-
vosi muanyag-alkalmazasokkal. Mar az 50-es években gyartottak szilikoncsoveket
orvosi célokra, 2004-ben pedig 6nalld orvostechnikai céget alapitottak Raumedic né-
ven, amelynek jelenleg kb. 200 munkatarsa van. Az Oeschler cég tobb mint 50 millio
alkatrészt allit eld inhaldloberendezésekhez és tobbmillio6 EUR-t terveznek befektetni
Uj teriileteken. A beruhdzok véleménye abban is megegyezik, hogy a tovabbi novekedés
egyik kulcsa a miniatiirizalds és a nanotechnologia alkalmazdsa. Az implantdtumok
szdma néni, mérete pedig csOkkenni fog. Vannak elképzelések arra, hogy aprd mii-
anyag gyogyszeradagold eszkozoket telepitenek a béltraktusba vagy pl. a fogakba. A
2006-0s CoPaMed kiallitason bemutattak egy 25 mm atmérdjii, 5 mm magas szivaty-
tytt, amelyeket fogba ugyan még nem lehet beiiltetni, de mutatjak a miniatiirizalas
lehetdségeit. Az apro szivattytknak kiilonleges jelentdségiik lehet pl. az inzulinadago-
lasnal. A dortmundi Bartels cég ugyancsak bemutatott egy egycentes érménél kisebb
mikropumpat, amely poli(fenilén-szulfon)-bdl (PPSU) froccsontdtt mikroalkatrészeket
tartalmaz.

Belépés az orvosi mianyagok piacara

Azokat a miianyag-feldolgozokat, akik autoalkatrészek vagy haztartasi gépalkat-
részek utan probalnak meg belépni az orvosi milanyageszkozok piacara, szamos meg-
lepetés érheti, kiilonb6zé okokbdl:
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— atorvényi feltételek viszonylagos bonyolultsaga miatt,

— a szabvany szerinti kovetelményeket 6sszhangba kell hozni a torvényes kove-

telményekkel,

— komoly elvarasok vannak a gyartasi folyamat miiszaki szinvonaldval kapcso-

latban,

— a mindségbiztositasi folyamatot is kiilon rendeletek szabalyozzak,

— a megfeleld anyagkivalasztashoz tisztaban kell lenni az orvostechnika részlete-

1vel,

— kiilon mindsitd eljarast kell kidolgozni az alkalmazottakkal és a beszallitokkal

kapcsolatban,

— nagy befektetési koltségek (pl. tisztatéri koriilmények),

— nagy mikodtetési koltségek (draga nyersanyagok),

— atermékek lassan jutnak ki a piacra.

Ezek a technikai akadalyok sokszor legydzhetetlennek bizonyulnak szamos kis és
kozepes cég szdmara. A Liidenscheidi Miianyagintézet ezért 18 érdekl6dd cég sza-
mara tanfolyamot szervezett, amelyben megprobaltdk atadni azokat az alapismerete-
ket, amelyekre sziikség van, hogy egy ilyen teriileten gyakorlattal nem rendelkez6 cég
is sikerrel indulhasson el az orvosi miianyageszkozok gyartasdnak rogds utjan, vagy
hogy egyaltalan eldontse: megvannak-e ehhez a lehetdségei, megéri-e szamukra a szel-
lemi és anyagi befektetés.

Neégy kozos konzultacidt tartottak az Osszes cég részvételével, majd a cégekkel
egyedileg beszélték meg az Oket érintd problémakat. A k6zosen megtargyalt kérdések
koz¢é tartozott pl. a DIN EN ISO 134835 szerinti ellendrzési folyamat és a hozza tartozo
ellenorzési listak megvitatasa. Ezt kovetden lehetett a higiéniai eléirasok megvalosita-
sarol beszé€lni ill. akciotervet felallitani azok bevezetésére. Ennek alapjan lehetett 0sz-
szeallitani a miiszaki dokumentaciot, utasitasokat, a validalasi tervet, az egyedi ellen-
Orzési listdkat. Az orvostechnikai piacra torténd belépés soran az egyik legnagyobb
problémat a sok informacio feldolgozasa és a cégek egyedisége jelenti — sok probléma
nem altalanosithatd. A4 sterilizdcio, a tisztatéri technologia, a validalas, a bizonylatolds
mind egyedi adaptadldst igényel, ahol szamos szakember véleményét kell kikérni
anyagvizsgalati, sterilizalasi, késziiléekgyartoi, higiéniai stb. teriiletekrol. Mindez ko-
moly szervezési feladatot jelentett a tanfolyam szervezdi szdmdra. Végil minden
résztvevd ugy latta, hogy kell6 ralatast kapott erre a fontos, de nehéz teriiletre, és 0sz-
szedllitottak egy olyan k6z6s brosurat is, amely segitheti Oket az ; teriiletre vald belé-
pés elOkésziteésében. Arra is rajottek, hogy a késdbbi hasonld tanfolyamokon nagyobb
figyelmet kell forditani a marketing oktatasara, hogy a mas tertiletrdl jovo feldolgozok
megismerkedhessenek ennek a specidlis piacnak a vevdivel és azok igényeivel.

Nagy teljesitményd miiszaki mianyagok az orvostechnikiaban

2005-ben a német Kutatasi és Oktatasi Minisztérium megbizast adott egy nagy
tanulmany megirasara, amelynek feladata az volt, hogy értékelje a német orvostechni-
ka allasat mas orszagokhoz képest. A tanulmény arra az egyértelmii kovetkeztetésre
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jutott, hogy Németorszag az USA és Japan utin a harmadik helyet foglalja el, ezért
kiemelkedd ¢és példamutatd a helye Eurdpdban. Ez a helyzet azota sem véltozott. 4
tomegdruk az orvostechnika teriiletén is inkabb Azsidban késziilnek, de Eurdpa to-
vabbra is a fejlettebb, finomabb megoldasok kifejlesztésének egyik fontos szintere ma-
radt. A fejlett technologiai 4gazatokban kiilonosen fontosak az olyan nagy teljesitmé-
nyl miiszaki mianyagok, mint a PEEK, a PPSU, a PPE és a POM. Egyik nagy el6-
nyiik, hogy sokszori magas homérsekletli sterilizalas utan is megorzik szilardsagukat
¢s méretiiket. A fokozatosan piacra keriild granulatumok ¢€s a beldliik késziilt félkész
termékek (pl. extrudalt rudak, profilok) biokompatibilitasat minden egyes termék ese-
tében kiilon kell bizonyitani. Az egyik izgalmas uj miianyag a PPP [poli(para-fenilén)],
amelyet az Ensinger cég dobott piacra Tecamax SRP mérkanéven, ¢s amelynek szilard-
saga megegyezik az iivegszallal erdsitett PEEK-kel — csak éppen nem tartalmaz tiveg-
szalat, amely orvosi alkalmazasokban problematikus lehetne. Biokompatibilitas, su-
garzasallosag, sterilizalhatosag, vegyszerallosag tekintetében a PPP megfelel az or-
vostechnika kovetelményeinek. Egyik lehetséges alkalmazasa az ortopédiai implanta-
tumok, ahol szinte mar minden szdba johetd milanyagot (POM, PPSU, PPE) kiprobal-
tak. PPP-bdl készitettek még kiilonbozd késziilékfogokat és sebészeti eszk6zokhoz
tarolokat. Szinte minden miiszaki milanyagbdl sziikség van specialis tipusokra is, pl.
rontgensugarzas szamara atlatszatlan milanyagokra, hogy sebészeti beavatkozdsoknal
még véletlenill se maradhasson nem kivant eszkoz a betegben. Terjednek a beépitett
eziistiont tartalmazo antibakterialis miianyagok (POM, PP) is — mindenekeldtt a taro-
l6eszk6zok gyartasdban. Ehhez nem art tudni, hogy még a fejlett USA egészségiigy-
¢ében is 2004-ben 4% kortil volt a sebészeti beavatkozas utani Gjrafertdzédések aranya.
A minimalisan invaziv terapidban a fogdkat gyakran készitik PEEK-b6l és PPSU-bol.
A PEEK a fogaszatban is alkalmazasra talalt: titdn implantatumokat védenek vele vé-
ges ideig (180 nap), amig az implantitum Ossze nem nd a csonttal, majd a mlianyag
véddsapkat eltavolitjak és hagyomanyos koronaval 1atjak el.

Az orvosi diagnosztikai €s sebészeti eszk0zok természetesen tovabbi nagy piacot
jelentenek a miiszaki mlianyagok szamara, amely azonban csak részben orvostechnika,
részben ,,hagyomanyos” elektronika.

Poli(fenilén-szulfon) (PPSU) orvosi alkalmazasai

A tomegmiianyagok haszndlata az orvostechnikdban (féleg csomagoldsi célra)
mar régodta elterjedt, de az utdbbi idOben a fém, liveg és keramiaeszkozok egy részét is
nagy teljesitményii miiszaki miianyagokkal valtjak ki. Példaként emlithetdk a kiilonbo-
z0 sebészeti edények és taroloeszkozok, ahol iiveg helyett szivesen alkalmaznak
poli(fenilén-szulfont) (PPSU). Ez a mlianyag 1992-ben jelent meg el0szor az USA-ban
¢s azota sokszorosan bebizonyosodott, hogy szamos mas anyagnal alkalmasabb sok
orvostechnikai alkalmazasban. 4 PPSU maximalis felhasznadlhatosagi homérséklete
190 °C, amely boségesen elég a talhevitett vizgdzzel torténd sterilizaldshoz, amit
134 °C-on szoktak végrehajtani. Hasonloan kivdlo a hidrolizisallosaga is, ami a for-
rasban levd vizzel valo tartds érintkezés maximalis idejét hatdrozza meg. A PPSU
gond nélkiil kibir 1000 forr6 vizes sterilizalasi ciklust. Ezért nyugodtan késziilhetnek
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beldle olyan késziilékszerelvények, amelyeket éveken 4t hasznalni fognak — a szerel-
vények sokszor magat a késziiléket is talélik. A milanyag konténereket jelenleg foként
milanyag lemezekbdl allitjak eld, amelyeket kb. 275 °C-on vagnak és formdznak. Te-
kintettel arra, hogy viszonylag kis darabszamrol van sz6, ez a modszer (tobbek kozott
az alacsonyabb szerszamkoltségek miatt) olcsoébb a froccsontésnél. Ha tipusvaltasra
kertil sor, a h6formazo szerszamok egyszertien at is alakithatok.

A PPSU lemezek egyik nagy gyartdja a Degussa cég nagyteljesitményii polimer
lizleti egysége, amely mar tobb mint 10 éve gyart ilyen lemezeket Europlex néven
extruzios technologiaval. Vannak 4tlatszo és szinezett opak tipusok. A szinezéanyagok
kivalasztdsanal természetesen figyelembe veszik az FDA (az USA ¢lelmiszer és
gyogyszerbiztonsagi hivatala) igényeit az ¢lelmiszeripari €s orvostechnikai alkalmaza-
sokkal szemben. A pigment nem lehet toxikus, biokompatibilisnek is kell lennie, amit
allatkisérletekkel igazolnak. Ha mindezeken a vizsgalatokon 4tmegy, megkaphatja az
USA gyogyszerkonyv VI. osztalyanak mindsitését, ami lehetdvé teszi az orvosi célu
alkalmazast.

Azok a feldolgozo cégek, amelyek a PPSU-bol késziild sterilizalhatd konténerek
gyartasara szakosodtak, rendszerint elvégzik a sziikséges utomiiveleteket is (pl. 1ézeres
jelolés vagy szitanyomas). A fedéllel lezarhatdé konténer mellett fontos a megfeleld
alakl mélyedéseket tartalmazo belsé talca is, amelyben a sterilizalandé eszk6zok elhe-
lyezhetdk, s6t a helyet nemcsak az alak jeloli ki, hanem a megfelelden ellenéllo felirat
1s. Ez lehetOvé teszi a sebészeti eszkozok rendezett és tiszta tarolasat. A PPSU rendki-
vil j6 vegyszerallosaga a vegyszeres sterilizaldsra is alkalmassa teszi a konténereket.
A PPSU néhany jellemz6 tulajdonsdgat méas miiszaki miianyagokéval az [. tabldzat
hasonlitja 6ssze. A PPSU-nak nem csak nagyon jo az iitésallosaga, de ezt az elonyét
fertétlenitoszerekkel vald tobbszori érintkezés utan is megtartja. A szulfon miianyag-
csaladban talalhatdo még a poliszulfon €s a poli(éter-szulfon), amelyeket az orvostech-
nikai iparon kivill még szdmos teriileten (élelmiszeriparban, gépiparban, villa-
mosiparban stb.) hasznalnak, ahol tobbek kozott a korlatozott éghetdség fontos kove-
telmény. A PPSU éghetdségi jellemzoi igen kedvezdk, 0,8 mm-s vastagsdgban is eléri
az UL-94 V-0 fokozatot. Megfeleléen modositva a repiilégépiparban megkovetelt még
szigorubb feltételeknek is megfelel. A Degussa arra késziil, hogy a granuldtumok ¢€s a
termoformazassal feldolgozhatd lemezek mellett kiillonb6zd vastagsagh folidkat is pi-
acra dob h6allé szulfonpolimerjeibdl.

Hore lagyulo elasztomerek az orvostechnikaban

Az orvostechnika teriiletén nem csak nagy szildrdsagu, héallo6 miianyagokra van
sziikség, hanem olyan lagyabb anyagokra (elasztomerekre) is, amelyek konnyen fel-
dolgozhatok (és tjrahasznosithatok), kicsi az extrahdlhatd vegyszertartalmuk, megfe-
lelnek az FDA kovetelményeinek és tobb modszerrel (sugarzéssal, elektronsugérral,
etilén-oxiddal, autokladvban) sterilizalhatok. A hére lagyulo elasztomerek (TPE) megfe-
lelnek ezeknek a kévetelményeknek, nem tartalmaznak sem latexet, sem PVC-t és ol-
csobbak a szilikonoknal. JOl szigetelnek és rafroccsontés sordn jol tapadnak mas mi-
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anyagokhoz, pl. polipropilénhez. Van tobb olyan tipusuk is, amely megfelel az ameri-
kai gyogyszerkonyv VI. osztalya kovetelményeinek. 4 TPE-k tovabbi elonye hogy
konnyen és valtozatosan szinezhetok.

1. tablazat
Orvostechnikdban hasznalt h64ll6 miianyagok jellemzd tulajdonséagai

Tulajdonsag Egység Szabvany PPSU | PSU | PES | PEI | PC

Stirliség g/em’ DIN 53479 1,29 1,24 | 1,37 | 1,27 | 1,20

Ellenalld képesség +++ ++ ++ ++ -

forrd vizes és

mosdszeres oldatok-

kal szemben

Tulhevitett vizgdzos | ciklusok szama >1000 | <100 | <300 | <200 | <10

sterilizalas

(134 °C, 50 ppm

morfolin, 7 MPa)

Uvegesedési hémér- | °C DIN 53736 220 187 | 225 | 215 | 148

séklet

Hoallosag ISO-R75 °C DIN 53461 214 181 | 214 |200 | 140

(HDT B)

Eghetéség 1,6 mm- osztaly UL-94 V-0 V2 V-0 | V-0 |V-=2

nél

Rugalmassagi modu- | MPa ISO 527 2350 | 2400 | 2700 | 3200 | 2400

lus

Szakitészilardsag MPa ISO 527 70 70 90 105 | 60

Szakadasi nyulas % ISO 527 >60 20- | 20- | >50 |>50

50 50

Hornyolt Izod kJ/m? ISO 180/1A >10 6,6 6,8 <4 10

itésallosag

(vastagsag > 3,5 mm)

Vegyszeralllosag 1 = nincs hatas

Szervetlen savak 2 = részben feloldodik vagy duzzad, 1 1 1 1 1

Ligok de a tulajdonsadgok nagyrészt valtozat- 1 1 1 4 4
lanok maradnak

Sok 3 = er0sen megtamadja, de a termék 1 1 1 1 1

Alkoholok nem megy tonkre 1 2 2 1 3

Alifas szénhidrogé- 4 = kémiai tamadas, repedés/torés 1 1 1 1 1

nek

Aromas szénhidrogé- 3 34 |4

nek

Klérozott szénhidro- 4 4 4 4 4

gének

Eszterek, ketonok, 3 4 4 3-4 4

aldehidek
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Az amerikai GLS cég nemrég kifejlesztett olyan TPE o6tvozeteket, amelyek kitii-
nd gaz- ¢és vizgdzzard tulajdonsagokkal rendelkeznek — ez kiilondsen gyogyszerészeti
csomagolasoknadl (pl. infizids zsdkoknal) vagy 1€g- és vizgdzzard szeptumok gyarta-
sanal fontos. Ezeknek a specialis TPE tipusoknak az oxigénateresztd képessege fele-
negyede vagy akar tizede is lehet a k6zonséges tipusokénak, a vizgdzateresztés pedig
minddssze 2-3,8 g/m*/nap 38 °C-on, 100% relativ paratartalom mellett. Ez a hagyo-
manyos csomagoloanyaghoz képest 2—5-szords javulast jelent.

A TPE otvozetek konnyen dolgozhatok fel froccsontéssel, extrazidval vagy fa-
vassal, némelyikiik atlatsz6 (ami csomagolasnal nagy elény), és konnyen szinezhetdk.
Jelenleg 40 és 90 Shore A keménység-tartomanyban vannak megfeleld tipusok. Két-
fajta GLS gyartmany( TPE, a Dynaflex G2700 és a G6700 megkapta az FDA engedé-
lyét élelmiszeripari és gyogyaszati alkalmazasokra, a G2706 és a G2711 pedig megfe-
lel az ISO 10993 szerinti mindsitésnek, amely az FDA engedélyhez hasonld eurdpai
szabvany. Ezek az engedélyek feltételezik, hogy az 0Osszes toxicitasi (hemo-,
citotoxicitas, szisztémas €s intrakutan toxicitas) vizsgalatot elvégezték, és a szabvany
altal specifikalt értéknél kisebb toxicitast kaptak.

A TPE-k alkalmazéasanak egyik legfontosabb célja, hogy lagy tapintést biztosit-
sanak a termék felszinén. A TPE-k egyre nagyobb mértékben valtjak ki a latex és PVC
tartalmu termékeket az orvosi csovekben, ahol a sterilizdlhatésag és az FDA megfele-
1és mellett fontos a kis surlodasi egyiitthatd és az attetszo jelleg. Fuivassal akar 0,1 mm
vastag folidk is eldallithatok TPE-bdl, amelyek kiillonb6zé bandazsokban, sebészeti
kopenyek stb. gyartasaban hasznalnak.

Talan ez a rovid attekintés is érzékelteti, hogy milyen fontos ez a gyorsan fejlédd
piac gazdasagi €s miiszaki szempontbol, és milyen széles tulajdonsadgspektrummal
rendelkez6 anyagokat igényel.

Osszeallitotta: Dr. Banhegyi Gydrgy
www.polygon-consulting.ini.hu
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