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5. Csoportositas

Orvosi és implantatum féltermék anyagok

A/ \ B

Forgacsolt gépelemek, tartdsan testen Forgacsolt implantdtum alkatrészek, tartdsan a
kiviili elemek testben marado elemek
Fizikai funkcioteljesites Kiilonleges fizikai-triboldgiai és gyartastech-
+ nologiai kovetelmények
Anyagok FDA/ISO szakhatdsagok szerin- +
ti megfelel6sege Anyagok FDA/ISO/ nemzeti szakhatosagok
szerinti megfeleldsége

1. &bra Orvosi €s implantatum féltermékek
csoportositasa

Az ,,A” csoport esetében megfelelden tantsitott anyagbol kell mechanikai ele-
meket gyartani. Technoldgiai szempontbdl ez alapvetden kiegészité miiveleteket jelent
az elbirdsok betartasa kapcsan, pl. a sterilizalds, csomagolas vagy tarolds hatasa a tel-
jes eldallitasra €s kezelésre vonatkozoan.

Ezen alkatrészek teljes életciklusdnak szigoru kontrolljat az agazati szabvanyok
betartasa mellett a vonatkoz6 mindségiigyi rendszerek is feliigyelik.

A ,,B” csoportba sorolt alkalmazasok jelentik a miiszaki miianyag féltermékek
orvostechnikai hasznalatanak egyik csticsat (2. 4bra).

Tekintettel arra, hogy a Magyarorszagon meghonosodott az implantatumgyartas,
elsésorban a csipdiziilet endoprotézis, jelentds kutatasok és fejlesztési torekvések van-
nak a szakteriileten, érdemes né¢hany tovabbi gondolatban a jellegzetes csipdiziileti
endoprotézis sajatossagait bemutatni.
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2. abra Csigolya implantdtum

6. Csipdoiziileti endoprotézis

A csipdiziileti endoprotézis kivald példa a teherviseld ortopédiai protézisekre
(3. abra). A teherviselé implantatumokat az jellemzi, hogy viszonylag nagy stati-
kus vagy dinamikus terheléseket kell atadniuk. A legtobb teherviseld implantdtum a
testben ciklikus terhelésnek van kitéve. Ezt a tervezésnél és a vizsgalatoknal is figye-
lembe kell venni. Tézisszerlien le kell szogezni, hogy az emberi testben hasznalt teher-
viseld implantdtumok mindsitésére csak a teljes szerkezet vizsgalata tud felvilagositast
adni.

protézisszar \"

3. abra Csipdiziileti endoprotézis

A csipéiziilet-protézis anyaga folyamatos fejlesztést igényel. Ez alatt foként
anizotrop, ciklikusan nagy terhelhetdségli anyagokat kell érteni, amelyek a test szove-
teinek agressziv kornyezetében is stabilak maradnak, és optimalisan kialakitott anizot-
ropidjuk révén szerkezetiik sokkal nagyobb kompatibilitassal rendelkezik, mint az ed-
digi fémimplantitumok. Ezen kiviil a rontgensugarakkal valé atvildgithatosagnak és a
CT (computer tomografia) ¢s NMR (magneses magrezonancia) vizsgalatokkal valo
Osszeférhetdségnek is nagy jelentdésége van. Olyan implantatumokra van sziikség,
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amelyek nemcsak torésbiztosak és kopasallok, de a biofunkcionalitasukat is megdrzik
hosszt 1dén keresztiil.

Sokféle iziileti endoprotézis van hasznalatban — amelyekre mind kitérni nem cé-
lunk — de a legfontosabb jellemzoket dsszefoglaljuk. Sziikséges megemliteni, hogy két
alapvetd tipus alakult ki:

— cementes rogzitésu,

— cement né¢lkiili rogzitésii (mechanikus)
implantatumcsalad. A csipdiziileti endoprotézisek cementes tipusa esetében a miivi
vapat és a combcsontba illeszkedd protézisszarat a csont €s az implantatum kozé betol-
tott, gyorsan szilardulo poli(metil-metakrilat) alapu kotdanyaggal (,,cementtel") rogzi-
tik a helyére. A cement nélkiili tipusnal — amelyet foleg fiatalabb korban alkalmaznak
— a csontos vapaba csavarmenetes vagy mechanikai befeszitéses mdodszerrel rogzitenek
egy fémfészket, amelybe a vapabetét keriil, a protézisszarat pedig szintén cement nél-
kiil, mechanikai Gton rogzitik a combcsontba.

Kezdetben a szar-fejrész rozsdamentes acélbdl, a miivi vapa pedig teflonbol
(PTFE) késziilt. Nem kaptak jo eredményeket, mert bar ennek az anyagparnak kicsi a
surlddasa, de a teflonnak nagy a kopéasi allanddja. Ezért a PTFE-rdl attértek ultra nagy
molekulatomegii polietilénre (PE-UHMW). Az azota is tartd fejlesztések f6 motorja
az, hogy a csont csipOprotézisek atlagos élettartama mindossze kb. 1015 év, amelyet
novelni kell.

Tiz ¢éven beliil is az esetek kb. 10%-aban cserére vagy eltavolitasra van sziikség,
tobbnyire kilazulas miatt. A kilazulas okat sokan a polimerkomponens kopasaban ke-
resik. Egyes vizsgélatok szerint a jol miikodé PE-UHMW vapak 10 év alatt kb. 0,7
mm-t, mig a revizidora szorulék kb. 2 mm-t kopnak. A kopas mechanizmusa —
tribologiai szakkifejezésekkel szolva — lehet adhézios, két-test abrazios, harom-test
abrazios, faradasos vagy biokorr6zids. Az Un. revizidos miitét soran eltavolitott PE-
UHMW vapak teljes atlagos kopasa megkozeliti a 600 mm’-t, ami 1-2 mm-es jatékot
jelenthet a gombfejnél. Ennyi kopas még nem vezetne a protézis miikodéskeéptelensé-
gehez. A hosszl tavi meghibdsodas oka az esetek kb. 80%-aban a kopassal egyidejii-
leg fellépd oszteolizis €és a fémszar vagy a vapa azt kdvetd Un. steril kilazuldsa a cson-
tokbol.

7. A surlodo és terhelésatvivo protézisrendszer tovabbi optimalizalasanak
néhany lehetésége

Alternativ fejlesztési irdnyt jelent — fleg a gazdagabb orszdgokban — a PE-
UHMW kivéltasa PEEK implantatumanyagokkal. A PEEK a nagyteljesitmény(i mii-
anyagok csoportjaba tartozik, tulajdonsagai (pl. héallosag, merevség, mechanikai szi-
lardsag) joval meghaladjak a PE-UHMW-¢t. Még nem 4allnak rendelkezésre 10-15
éves tapasztalatok, de az eddigi kontrollvizsgélatok eredményeit 0sszehasonlitva az
idéaranyos PE-UHMW eredményekkel, mindenképpen kedvezé tendenciak fedezhe-
tok fel a kopasallosagban €s mérettartasban egyarant. A PEEK rohamos elterjedésének
legfébb gatja az anyag magas ara.
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A PE-UHMW vapak kopasi sebességét az alkalmazott sterilizalasi eljarasok is
befolyasoljak. Csokken a kopds, ha az egyik legelterjedtebb mddszert, a y-sugarzasos
sterilizalast levegd helyett kis oxigéntartalmi gazban, nitrogénben vagy vakuumban
végzik. Tovabb javithatd a vapa kopasallosaga, ha besugarzas utan hokezelést alkal-
maznak, vagy ha a besugarzast az olvadaspont feletti hdmérsékleten végzik. Ha besu-
garzas helyett gdzplazmaval vagy etilén-oxiddal végzik a sterilizalast, szintén javul a
vapa kopasallosaga.

Az PE-UHMW térhalositasaval (pl. 1onizalo sugarzassal, szerves peroxidokkal,
vagy szilanos modszerrel) az anyag kopési sebessége sokkal kisebb, mint a
térhalositatlané. A térhalos polietilénbdl lekopott részecskék szemcesemérete ugyanak-
kor kisebb, mint a térhéaldsitatlanbol szarmazoké. Egyeldre kevés adat van a térhalosi-
tott PE-UHMW ortopédiai alkalmazasérol.

A polietilén feliileti rétegének elektronsugaras térhalositasaval a feliilet kopasal-
losaga novelhetd, és az ezzel egyidejlileg fellépd mechanikai tulajdonsdgromlas nem
érinti az egész anyagkeresztmetszetet. Ezért igyekeznek a térhalositast elsésorban a
feliileti rétegre korlatozni.

Ionimplantéacioval javithatdo az PE-UHMW keménysége, rugalmassagi modulusa
¢s kopasallosaga is. Az implantalt réteg dehidrogénezddik, kristalyossagi foka csok-
ken, feliileti nedvesedése, feliileti energidja és polaritasa (az altalaban fellépd feliileti
oxidaci6 miatt) rendszerint megnd.

A PE-UHMW implantatum teherviseld képessége ¢s kopasallosaga fiigg a poli-
mer féltermék gyartastechnologiajatol is. Nyugat-eurdpai tapasztalatok szerint a pré-
selt féltermékek nagyobb teherbirastiak, mint az extrudéltak. CsipOprotézishez elter-
jedten hasznaljak az extrudalt valtozatokat, de nagyobb terheléseknél (pl. térd) mar
eldnydsebb a préselt alapanyag.

(Folytatasa kovetkezik)
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