MUANYAGOK ALKALMAZASA

Miuanyagok az orvostechnikaban — hagyomanyos
anyagok, uj megoldasok

Az orvostechnikiaban alkalmazott miiszaki miianyagok kore napjainkra mar kialakult,
azonban az ujabb eljarasok és késziilékek igénylik a milanyagipari fejlesztéseket.

Targyszavak: orvostechnika, miiszaki miianyagok; sterilizalas,
fejlesztes.

Ujdonsagok a K’2007 kiallitason

A mianyagipar nemzetkozi seregszemléjén, a diisseldorfi K’2007 kiéllitason az
orvostechnikai milanyagok leglijabb tipusait €s a beldliik 1étrehozott 11j konstrukciokat
is bemutattak. Németorszag ezen a teriileten még mindig vezetd szerepet jatszik, de az
dzsiai orszagok itt is a tronra tornek. Szemben az elektronikdval, ahol még ma is 0j és
Uj polimereket szintetizdlnak a kiilonboz6 specialis célokra, az orvostechnikaban in-
kabb a hagyomanyosan elérhetdé (elsdsorban miiszaki) miianyagok biokompatibli-
tasanak javitdsa a meghatarozo trend. Jo példa erre a Bayer MaterialScience Makro-
lon markanevil polikarbonatja, amelyet tobbek kozott j61 tudnak hasznalni a Fresenius
Medical Care cég DALI (lipoproteinek kozvetlen adszorpcidja) nevii technologidja
szerint miikodo késziilékhez. Ez arra szolgal, hogy a testen kiviil eltavolitsa a vérbdl az
olyan karos anyagokat, mint az LDL koleszterin. A berendezés hdza Makrolon 2458
tipusbol keésziilt, amely korhazi kdrnyezetben is megfeleld szivossadgot €s merevséget
biztosit. Ez a megoldas olcsobb a poliszulfonnal, és kibirja a 121 °C-os, 20 perces, 1
bar nyomasu, vizgdzos sterilizalast.

A korabbi GE Plastics (ma mar Sabic Innovative Plastics) két polikarbonatja, a
Lexan HPM PC 1944 és 1914 ugyancsak az egészségiigy kivanalmainak probal meg-
felelni. Ezek kozott van a hemokompatibilitds (vérlemezke-visszatartds, leukocita és
C3a protein aktivalas, csokkentett fibrinogén proteinmegkotd képesség). Az anyagok
kozepes folyoképességet mutatnak anélkiil, hogy romlananak mechanikai jellemzdik.
A vér érintkezése a miianyagokkal kivalthatja a vérlemezkék Osszetapadésat, ami al-
vadashoz vezet.

A PolyOne cégcsoporthoz tartozd6 GLS hdre lagyulo elasztomert (TPE) gyartd
cég jelenleg egyediilallo nedvesség- és gdzzard elasztomertipusokat hozott piacra,
amelyeket pl. fioladugok, intravénds zsakok gyartasara lehet haszndlni — anélkiil, hogy
koextrazidt, hére keményedd anyagot vagy laminalasi technologiat kellene alkalmazni.
Az anyagok gyakorlatilag atlatszok, keménységiik 40 és 90 Shore A kozott valtozik.
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Az amerikai DIBA Industries hdaromdimenzios hoformdzott csorendszereket mu-
tatott be, amelyeket olyan analitikai mérdmiiszerekbe terveztek, ahol nagyon kevés a
rendelkezésre allo tér. A technoldgia szdmos hagyomanyos és miiszaki miianyagra is
alkalmazhato6. A cs6haldzat nem hajlik el €s biztositja az allando térfogataramot.

Az EOS (Electro Optical Systems) lézerszinterezési technologiat fejlesztett ki,
amelyet a svdjci Phonak cég haszndl egyedi méretli hallokésziilékek eldallitasara, a
vevo anatomiai igényeihez igazitva. Ezért az extra szolgaltatasért tobb pénzt lehet el-
kérni, mint a standard méretii késziilékekért. A | fiilldugd” eldallitasdhoz PA12 port
hasznalnak. A gyors prototipus-technoldgidk més implantatumok, fogpdtlasok stb. el6-
allitdsédhoz is versenyképes megoldast kindlnak.

A dan Polimoon Medical Safe-T-Mix néven hozott forgalomba olyan biztonsagos
0sszekotd egységeket, amelyek lehetdvé teszi fiolak €s intravénas zacskok tartalmanak
biztonsagos Osszekeverését.

Poli(vinilidén-fluorid) az orvostechnikaban

A fluorpolimereket a XX. szdzad 60-as éveiben kezdték alkalmazni az orvos-
technikaban, amikor megjelentek az elsé froccsontheto fluorpolimerek. Ezek kozott
emlithetdé a FEP (perfluorozott etilén-propilén kopolimer), a PFA (perfluor-alkoxi
kopolimer) és a PVDF /poli(vinilidén-fluorid)/. Ezek legnagyobb eldnye a biologiailag
¢s vegyileg egyarant inert jelleg, ami a szerkezetre vezethetd vissza. Ez teszi lehetove,
hogy akér invaziv alkalmazéasokban is felhasznaljak Oket, és megfelelnek az US
gyogyszerkonyv VI. osztalya eldirasainak, valamint az ISO 10993 kovetelményeinek.
A PVDF-bdl késziilt szalas szerkezeteket, rogzitohalokat, szalagokat stb. kiillonb6zo
implantatumokban is felhasznaljak. A froccsonthetd fluorpolimerek szagtalanok, izte-
lenek, nem toxikusak. A PVDF ezenfeliil piezoelektromos tulajdonsagokat mutat, j6 a
ho- és vegyszerallosaga, id6jarasallo, textilek készitésére is alkalmas és biokompa-
tibilis. Mas milanyagokhoz képest kisebb a trombogén aktivitasa, nem okoz gyulla-
dast. Ezek mellett a PVDF mechanikai jellemzdi (merevség, szilardsag, iitésallosag) is
kitlindek. Kopésallésaga 6sszemérhetd a poliamidokéval és meghaladja a poliésztere-
két. Ellendll asvanyi savak, alifas €s aromas szénhidrogenek, alkoholok ¢€s halogéne-
zett oldoszerek hatasdnak. Hidrolizis-allosaga lényegesen jobb, mint a poliésztereké. A
polipropilénnél jelentkezd utokristdlyosodas, amely az anyag merevedését okozza, a
PVDF-nél nem Iép fel. A PVDF 9 év utan szilardsagénak 7,5%-at vesziti el, a PP 47%-
at. A PVDF-bdl késziilt textilek masik eldnye, hogy tulajdonsagaik széles hdmérsék-
lettartomanyban (-40 és +160 °C kozott) stabilak.

A PVDF egyik alkalmazasa pl. egy porcgyogyitd, gyogyszertartalmu implan-
tatum, amelyhez jol dokumentalt froccsontési eljarasra volt sziikkség a GMP (helyes
gyartasi gyakorlat) szabalyainak megfelelden. Erre a svajci GEMU cég vallalkozott. A
betiltetett sejtek hordozoanyaga a PVDF, amelyet biokompatbilitdsa miatt valasztottak.
A fejlesztéstdl az elsdé alkalmazédsig minddssze 4 honap telt el. A modszer kidolgozoi
olyan egylittmiik0d6 partnert kerestek, amelyik megfeleld tapasztalatokkal rendelkezik
az orvostechnikai milanyagok teriiletén és alkalmazza az Un. tisztatér-technologiat. A
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fertdzésveszeélyt ugy csokkentik, hogy a froccsontott darabokat egy robot azonnal steril
csomagolasba helyezi. A zardegységet Un. laminaris dramldsi zondk veszik koriil a
szennyezgs elkeriilésére. Ugyancsak a szennyezddés veszelyét csokkenti, hogy a fel-
hasznalt nyersanyagot gravitacios uton adagoljak, hogy a nagynyomasu levegdvel ne
juthassanak be szennyezddések.

Hoéallé miiszaki miianyagok az egészségiigyben

A tobbszor felhasznalt orvosi eszkozoket akar tobb ezerszer is sterilizalni kell,
ezért gyartasukhoz feltétleniil ho- és vegyszerallo miianyagokat kell felhasznalni. A
hdsterilizalast rendszerint valamilyen vegyszeres kezelés/mosas egésziti ki, ami lehet
enzimatikus, alkalikus — gyakran ez is magas hodmérsékleten. A lugos kémhatasu fer-
totlenitd szerekkel végzett kezelés 95 °C-on torténik, még mieldtt a tulajdonképpent,
nagynyomasu gozzel végzett hosterilizdlas megkezdddne. A korhdzakban és rendeldk-
ben tobbnyire 134 °C-os vizgdzzel dolgoznak, az igénybevétel 4-18 percig tart. Mind-
ez a mianyagok szdmara igen intenziv igénybevételt jelent. Az egyik legismertebb
miiszaki mianyag, amely ezeknek a kovetelményeknek megfelel, a poli(fenilén-
szulfon) (PPSU), amely akéar 180 °C-on is tartosan terhelhetd. Ezen til a tartos forro
vizes érintkezés sem art neki: egyéves 90 °C-os vizes aztatas utan is gyakorlatilag val-
tozatlanok maradnak a fizikai jellemz6i. A PPSU vegyszerallésagat szdmos mas, az
orvosi gyakorlatban hasznalt vegyszerrel kapcsolatban tesztelték — megnyugtat6 ered-
ménnyel.

A vegyszerallosag mellett fontosak természetesen a mechanikai jellemzok is, pl.
a szivossag, de az atlatszosag vagy éppen a szinezhetdseg is. A PPSU {itésallosaga a
polikarbonatéhoz hasonld — de a polikarbonat nem bir 2000 sterilizacios ciklust, mint a
PPSU. A PPSU atlatszo, szinezhetd de atlatszatlan formaban is eléallithato. Legtobb
tipusa megfelel az USP VI osztdly biokompatibilitasi kovetelményeinek.

A PPSU-t szivesen alkalmazzdk olyan eszk6zoknél, amelyek erds mechanikai
behatdsnak vannak kitéve, pl. sebészeti és fogorvosi eszkoztartokban, miiszerhdzak-
ban, endoszkop-alkatrészekben, ortopédiai berendezésekben, fogdkban, csdcsatlakoza-
sokban, rogzitéelemekben, szelepekben és mas helyeken. Szivesen hasznalnak PPSU
foliakbol héformazassal késziilt talcakat is. Ebben az alkalmazasban a PPSU a fémek-
nek szinte egyediili versenytarsa.

Vannak olyan berendezések is, amelyeknek nem tobb ezer, hanem csak néhany
szaz sterilizacios ciklust kell kibirniuk — ezeknél természetesen a kovetelmények va-
lamivel enyhébbek. Itt is jO hd- és vegyszerallosagra van sziikség, esetenként
biokompatbilitasra is. JOl jon az atlatszosag, a szinezhetdség, a szivossag, a rontgen-
sugarzassal szembeni atlatszosdg — ezeken a teriileteken a poliszulfont (PSU) alkal-
mazzéak a poli(fenilén-szulfon) (PPSU) helyett. Ez az anyag is tartdsan terhelheté 160
°C-ig, ami jelentdsen meghaladja a szokasos gdzsterilizalasi hdmérsékleteket. Ennek a
milanyagnak is kitlind a merevsége, szilardsaga és iitésallosaga, ¢s a PPSU-hoz hason-
l6an atlatsz6 és szinezhetd. Kibirja a forr6 viz hatdsat és vegyszerallosaga is jonak mi-
nosiil. Kitlinden ellendll pl. szervetlen savaknak és lagoknak. A PPSU-val mindeneset-
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re nem vetekszik a vegyszerallosaga (pl. a vizgdzzel egyiitt alkalmazott fertdtlenitd
vegyszerekkel szemben), de még mindig sokkal jobb a polikarbonaténal. A PSU-t 40
éve, piaci bevezetése oOta sikerrel alkalmazzdk az orvostechnikdban: 1élegeztetd beren-
dezésekben, dializismembranokban, ultrahangos berendezésekben, tiikrokben, fecs-
kenddkben, csovekben, szelepekben ¢€s rogzitdelemekben. Tipikus alkalmazasnak te-
kinthetd pl. egy olyan orvosi tartdly, amelyben miitét sordn testnedveket fognak fel.
Mivel ezt az eszkozt ismételten sterilizaljak, ellen kell 4llnia a sterilizalé anyagok re-
pedezést kivaltd hatasanak.

A fertézésveszélyt legbiztosabban az egyszer haszndlatos eszkdzok bevezetésé-
vel lehet csokkenteni, hiszen itt nincs sziikség sterilizalasra. Ilyenkor is lehetnek azon-
ban olyan hdmérsekleti vagy vegyszeres hatdsok, amelyek kizarjadk a polikarbonat al-
kalmazésat — a PSU ilyenkor is jo szolgalatot tesz. Més egyszer hasznalatos berende-
zésekhez szivesen alkalmazzak az iivegszdllal erdsitett PA MXD6-ot, amely egy rész-
ben aromas, h6allo poliamidtipus. Ennek huzoémodulusa 24 GPa, hajlitoszilardsaga
400 MPa ¢és alkalmas fémek kivaltdsara. A hagyomanyos poliamidoknal lassabban
vesz fel vizet, és az egyensulyi viztartalom is 1ényegesen alacsonyabb marad. Ennek
eredményeként a méretpontossag is kielégitd (0,05%), €és a feliiletmindség még 60%
tivegszaltartalom mellett is elfogadhaté marad. A specidlis poliamid kis kuszasi hajla-
mot mutat, €s a nagy szaltartalom ellenére is kitlind a folyoképessége: 50-70 mm-s
folyasutak is megvalosithatok 0,5 mm-s falvastagsag mellett.
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