MUANYAGOK ALKALMAZASA

Miuanyagok alkalmazasa az ortopéd sebészetben

A csontpotlasok iranti igények novekedése a miiszaki és élettani kovetelményeket kielé-
gitdo milanyagok felhasznalasat teszi lehetové. Ezeket az anyagokat Magyarorszagon a
Quattroplast Kft. forgalmazza.

Targyszavak: miiszaki miianyagok, csontpotldasok, lézerszinterezés,
polilaktid — PLA.

Uj miianyagok protézisekhez

A beiiltetett csontpotlasok miitéti technologidja gyors iitemben fejlodik, ez idaig
azonban a felhasznalt alapanyagok viszonylag keveset valtoztak. A Solvay Advanced
Polymers cég egy sor Uj hore lagyuld6 milanyaggal jelentkezett, amelyeket ilyen cé€lra
fel lehet haszndlni. A Solviva mlianyagcsalad olyan miianyagokkal bdviil, amelyek
eddig nem alltak rendelkezésre protézisek készitéséhez.

A Zeniva markanevli miianyagnak poli(éter-éter-keton) (PEEK) rendkiviil nagy a
szilardsaga €s a merevsége kitlind kémiai €s bioldgiai stabilitds mellett. Az ultra nagy
molekulatomegii polietilén (PE-UHMW) és a PEEK egy véltozata, a poli(éter-keton)-
(PEK) mellett a PEEK az egyetlen olyan miiszaki miianyag, amely szamitasba jon a
legkritikusabb protézisek készitésekor. A Solviva csalad masik tagja a Proniva énero-
sitett polifenilén (SRP) — egyike az utobbi 25 évben kifejlesztett, valoban uj miianyag-
oknak. A polimer szerkezete folytan a molekulalancok olyan merev ,,gerincet” képez-
nek, amely alkalmas a polimermatrix sajat erdsitésére anélkiil, hogy iiveg vagy szén-
széalakat kellene alkalmazni. Az SRP tovabbi eldnye, hogy mechanikai jellemzdi kozel
allnak az un. csoves csontokéhoz (1. dbra). A Veriva markanevii miianyag kémiai 6sz-
szetételére nézve poli(fenil-szulfon) (PPSU), amely rendkiviil jo iitésallosaggal és
vegyszerallosaggal jellemezhetd, és még atlatszo is. Utésallosaga agressziv kémiai
kornyezetben is megmarad — bar itt mast kell agressziv kozeg alatt érteni, mint a vegy-
iparban. Az implantdtumok esetében nagy jelentdsége van annak, hogy pl. zsirsavak-
kal érintkezve se romoljanak a mechanikai jellemzOok. A PPSU fajlagos szilardsaga sok
versenytars milanyagénal nagyobb, amelyek szilardsaga vagy vegyszerallosaga egyéb-
ként hasonl6 lenne. Valdjaban egyike a legszilardabb atlatsz6 milanyagoknak, amely
egyben a rontgensugarakkal szemben is atlatszo. A Solviva csaldd utols6 tagja az
Eviva mérkanevil poliszulfon (PSU), amely ugyancsak atlatszo, iitésallo €s vegyszeral-
16, ugyanakkor csaknem szintelen (akarcsak a polikarbonat). Bizonyos protézisek ese-
tében fontos, hogy latni lehessen az alatta levd szervet vagy szdvetet. Az 1) mlianyag-
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csalad mechanikai jellemzdi egy sor 1 megoldast tesznek lehetdvé az orvostechniké-
ban.
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1. dbra A csOves csontok és a protézisek készitésére alkalmas, kiilonbozo szerkezeti
anyagok fajlagos hizomodulusa (modulus/stiriség)

Az emberi szervek cseréje a hosszan tarto terapia helyett 1) gyogyulasi lehetsé-
get jelent a betegeknek, de hatalmas kutatds-fejlesztési, vizsgalati koltségekkel jar.
Ugyancsak nagyon draga a megfeleld gyartoberendezések, technoldgidk és a mindség-
biztositasi rendszer kialakitasa. Validalni kell az 0sszes eszkozt, eljarast stb. Bizonyi-
tani kell, hogy az adott anyag — ha ¢élethosszig esetleg nem is, de hosszu évekig — val-
tozatlan mindségben fennmarad az emberi szervezetben. Az ezt bizonyitd adatokat
nyilvanossagra kell hozni, hogy meg lehessen nyerni az orvosok és a betegek bizalmat.
Megindult ugyan a protézisekhez alapanyagot beszallité cégekre vonatkoz6 szabalyo-
zas kidolgozasa, de még nem tekinthetd befejezettnek. Jelenleg inkabb a felhasznalok
szabnak bizonyos feltételeket a beszallitoknak. A Solvay mindenesetre magéra nézve
kotelezOnek tekinti mindazokat az eldirasokat, amelyeket az orvosi protéziseket gyartd
cégek magukra megszabtak. Ez elsdsorban a gyartasi eljarasra és a mindségbiztositasi
rendszerre vonatkozik. Ez azt jelenti, hogy jelentds 0sszeget fektettek be a termelési és
a laboratoriumi eszkdzokbe €s bizonyitottak, hogy az anyagaik biokompatbilisek. A
mindségbiztositas vonalan az alkalmazkodas a GMP (helyes gyartasi gyakorlat) el6ira-
sainak atvételét jelenti, amelyet a protézisgyartok is alkalmaznak. Az 0j bioldgiai po-
limerek gyartasat ISO 17025 bizonylattal tdmasztjak ald és betartjak az ISO 13485
szabvany eldirasait is, hogy az eljaras validalasat és a gyartas kovethetdségét bizonyit-
sak. Remélhetd, hogy az Ujonnan bevezetett mlianyagok az 0j lehetdségek széles
spektrumat nyitjak meg az innovativ implantacios gyakorlatban.
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Torott csontok osszeerositése felszivodo
muanyagokkal

A csontok tul nagy erOhatasnak kitéve eltorhetnek, ami nem csak nagy fajdalmat,
de akar életveszélyes vérzést is okozhat. Ahhoz, hogy a beteg minél gyorsabban és
lehetéleg miné¢l teljesebben meggyogyuljon, hogy ne csak munkaképességet, de ¢€let-
mindségét is visszanyerje, az ortopéd orvosnak megbizhaté mutéti eszkozokkel kell
rendelkeznie.

Csontjaink jo része az un. csoves csontok kozé tartozik, amelyek végei tomorek,
az ezeket Osszekotd szakasz azonban iireges. Jelenleg a torott csoves csontokat (pl.
combnyaktorésnél) titandtvozettel kotik 6ssze gy, hogy az implantatumot a csontveldt
tartalmazo iiregben helyezik el, és a két végét a tomor csontvéghez kozeli szakaszon
hozzacsavarozzak a csoves csonthoz (in. intermedularis implantatum). Ennek a meg-
oldasnak szdmos eldnye van: a folyamatos erdatvitel, a 1dgy részek kiméletes kezelése,
amelyre a gydgyuldshoz nagy sziikség van. Ugyanez a megoldas valtozatlan formaban
jelenleg nem alkalmazhaté 7 mm-nél kisebb belsé atmérdjii csontok esetében, mert a
betét rogzitése nem megoldott (a csavarozas torékennyé tenné magat a csontot). Ezért
legfeljebb annyi tudnak tenni, hogy rogzités nélkiil helyezik el a merevitést, de ilyen-
kor nem zarhato ki az elcsuszés, ami esztétikai hibat jelenthet, de sokszor fajdalmat és
mozgaskorlatozottsagot 1s. Ennek a problémanak a megoldasara projektet inditottak,
amelynek célja olyan minimalisan invaziv terapia kidolgozasa, amely kisebb csontok-
nal is alkalmazhatdva teszi az intermeduldris implantadtumokat. A megoldas vazlata a
2. abran lathato. A lényeg egy huzoszal, amelyet a torott csontok végén régzitenek
(,,lehorgonyzas”) — ez akadalyozza meg a tengely menti elmozduldsokat és Gssze-
nyomja a torott csontvégeket. Ez eldsegiti a gyors €s biztonsdgos csontgyogyulast. A
tengelyre merdleges elmozdulést egy cséalaku implantitum akaddlyozza meg, amely
koriilveszi a huizoszalat és kitolti a csontveldtartomanyt.

Az implantatumot felszivodo polilaktid polimerbol allitjak eld, hogy ne kelljen
egy masodik miitét soran eltavolitani. Ugy tervezik, hogy a rogzitést és a csovet
froccsontéssel allitjak eld, félé azonban, hogy ez tilsdgosan nagy hdterheléshez és
nem kivant degradaciohoz vezethet a hdérzékeny anyagnal. Ennek megeldzésére ma-
sodik Iépésben a polimert CO, hatdsanak teszik ki, amely szerkezeti habprofilt alakit
ki és csokkenti a hoterhelést. Problémat jelenthet, ha a minta belsejében keletkezd
oligomerek gyorsabban tudnak kidiffundéalni az anyagbol, mint a felszin kozelében
keletkezOk. Ilyenkor ugyanis egy kemény héjréteg és egy gyengébb belso rész alakul-
hat ki, amely konnyen tonkremehet a mechanikai behatasok alatt. Ha az anyag mikro-
porézus, akkor a lebomlés sordn keletkezé oligomerek a kisebb diffiizids Gt miatt a
porusokban halmozddnak fel, a lebomlas lassu, és a feliilettd] szamitva egyenletes lesz.
A porusfalak nem mennek spontan tonkre, €s az egész implantaitum folyamatosan,
spontan feloldodik. Az implantatum igy mindvégig mechanikusan hatékony, a degra-
dacid biokompatibilisen folyik.
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2. abra Ujfajta intermeduléris implantatum kis csoves
csontok torésének gyogyitasara

A torési terlileten az implantatumot olyan bevonattal is ellatjak, amely gyorsitja a
csontszovet novekedését, hogy a gyogyulas minél gyorsabb és fajdalom-mentesebb
legyen. Ezt a hatéanyagot a habositas soran viszik be, és olyan habositasi technoldgiat
hasznélnak, amely viszonylag alacsony hémérsékleten is miikodik (tin. CESP mddszer
= Controlled expansion of saturated polymers, azaz telitett polimerek ellendrzott habo-
sitasa). A habositashoz sziikséges viszkozitascsokkenést nem a homérséklet emelésé-
vel, hanem szén-dioxiddal torténd telitéssel érik el egy autoklavban. Ez hdre érzékeny
milanyagok, pl. a gydgydszatban hasznalt miianyagok kiméletes, mikrocellularis habo-
sitasat is lehetOve teszi. A hatdanyagot egy specialisan kialakitott horonyba viszik be,
amihez specidlis szerszamot hoztak 1étre. A felszivodd implantatumok alkalmazasa
nem csak a betegnek jelent konnyebbséget, de az elmaradd miitétek miatt jelentds a
megtakaritds makroszinten is. A Német Szovetsegi Oktatasi ¢s Kutatasi Minisztérium
(Bundesministerium fiir Bildung und Forschung) altal, a versenyképes orvostech-
nikai fejlesztéseket célzd tamogatasbdl finanszirozott projekt azért jelentds, mert a kis
csOves csontok torésének gydgyitasa a baleseti sebészet egyik leggyakoribb tevékeny-
sége (akar a human, akar az allatgyogyaszatban), tehat a potencialis piac oridsi.

Gyors prototipusgyartas a sebészetben

Az Ggynevezett gyors prototipusgyartdsi médszerek mar rég meghonosodtak az
ipar olyan teriiletein, mint a gépkocsi-, a haztartasigép- vagy a gépgyartas. A rendelke-
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zésre allo sokféle modszer koziil az utdbbi idében az ugynevezett lézerszinterezés utat
talalt a gydgyaszatba is. Nagyobb ortopédiai beavatkozasok eldtt a komputertomogra-
fids adatok alapjan a sebészek a teljes karosodott régido modelljét eldallithatjak és ta-
nulmanyozhatjak, pl. megkereshetik a koponyaba torténd behatolasra legalkalmasabb
helyet. Fogaszati beavatkozasokndl vagy idegsebészetnél, ahol nagy precizitasra van
sziikség, csokkenthetdk a beavatkozas kockazatai. A fellépd koltségesokkenésbdl mind
a kockazatvallalo cégeknek és hatdésagoknak, mind a betegnek haszna szarmazik, és
csokken a gydgyulas ideje ill. a korrekcios beavatkozasok szdma.

A németorszagi Helmstedtben miik6dd rapid product manufacturing GmbH
(rpm) négy nap alatt képes 1ézerszinterezéssel eldallitani a legkiilonb6zébb sebészeti
beavatkozasokhoz sziikséges modelleket, amihez toltetlen poliamidot (DuraForm PA),
esetenként pedig iivegszdllal vagy aluminiummal toltott poliamidot hasznalnak. A pro-
totipusok sterilizalhatok, tehat operacios kornyezetbe is beviheték. Az igynevezett 3D
nyomtatassal eldallitott, akrilatbazis miianyagokbol (FullCure 720, VeroBlue, Tango
Black) kiilonb6z6 keménységii modellek allithatok eld, amelyek ugyan nem sterilizal-
hatok, viszont 24 6ran beliil eldallithatok.

Varhato, hogy a jovoben a modszert kiterjesztik biokompatbilis anyagokbol
gyartott modellekre is, amelyeket akar kozvetleniil is be lehet épiteni a szervezetbe.

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

Shorrock, S.: Ersatzteile fir den Korper. = Kunststoffe, 98. k. 4. sz. 2008. p. 125-127.
Michaeli, W.; Michaelis, 1.; Pieske, O.: Kunststoff in Knochen. = Kunststoffe, 98. k. 4. sz.
2008. p. 109-111.

Anatomische Modelle im Operationssaal. = Kunststoffe, 98. k. 4. sz. 2008. p. 91.

www. rpm-medizintechnik.de

Roviden...

Prognozis a miianyag csovek ipari felhasznalasarol

Az angol Applied Market Information (AMI) tandcsad6 cég ugy gondolja,
hogy a kozeljovében felgyorsul a miianyag csovek ipari célu alkalmazasa, ahol rész-
aranyuk ma minddssze 5%, ami 132 ezer tonna miianyagot jelent. Ezt a piacot az acél-
¢s a rozsdamentes acélcsovek uraljak, amelyek ara azonban haromszorosa a hore 1a-
gyulé miianyag csovekének. Az AMI a milanyag csovek ipari felhasznaldsaban a ko-
vetkezd ot évben évi 6%-os novekedésre szamit. Legjobban a polietiléncsdvek iranti
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igények fognak ndni, amelyek jelenleg is a legnagyobb részaranyt képviselik ezen a
tertileten (1. dbra).

ABS

PVdF

1. abra

PVC PE Az ipari célokra hasznalt
31% 44% milanyag csovek eloszlasa
milanyagfajtak szerint

Az AMI cég a vizeloszto €s gazeloszto halozatban, a technologiai vizek csérend-
szerében, tovabba a tlizvédelmi rendszerekben varja a miianyag csévek nagyobb ara-
nyu részvételét. A milanyag csoveknek az iparban is szdmos eldnyiik lehet: konnytiek,
egyszertien szerelhetOk, nem korrodealddnak. A legjobb esélyeik a 200-500 mm atmé-
rdji polietiléncsoveknek €s esetleg a tobbrétegli, zaroréteget tartalmazd csoveknek
vannak. Fold feletti vezetékként szdba johetnek kis atmérdjii specialis vezetékként, pl.
szupertiszta viz vezetésére félvezetdket vagy gyogyszereket, ¢lelmiszereket eldallitd
iizemekben, ill. savas oldatok vezetékekeént. Nagyon alkalmasak lehetnek agressziv

vegyipari szennyvizek elvezetésére.
P. K-n¢

Growth in the pipeline. = European Plastics News, 34. k. 8. sz. 2007. szept. p. 15.
Industrial pipes. = Macplas International, 4. sz. 2007. dec. p. 10.
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