MUANYAGOK ALKALMAZASA

A muanyagok orvostechnikai alkalmazasa —
a Medtec Europe kiallitas tiikkrében

Az orvostechnikaban egyre né a miianyagok részaranya, egyes adatok szerint mar eléri
az 50%-ot. A felhasznalt anyagokkal szemben magasak a kovetelmények, de az alap-
anyaggyartok egy része szivesen fejleszt erre a teriiletre a biztos piac reményében. Az
anyagok, ragasztok mellett fejlesztik a tisztatérben végzett gyartas feltételeit is.
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Vitathatatlan, hogy a kiillonb6z6 nyersanyagok stimulald hatast gyakorolnak az
alkalmazasok fejlddésére — kiillonosen igaz ez az orvostechnikaban. Ezen a teriileten
rendkiviil komplex a kovetelményrendszer, alig van még egy olyan teriilet, ahol az
alkalmazott alapanyagok, az el6allitasi modszerek €s az eldallitott termékek biztonsa-
gaval kapcsolatban ilyen nagy elvarasok lennének. A német mérndki egyesiilet (VDI)
adatai szerint az orvostechnikaban alkalmazott eszkozoknek mar tobb mint 50%-a mii-
anyagbol késziil. A mlianyagok sokoldaltisdga miatt szinte minden alkalmazashoz ta-
lalhat6 megfeleld alapanyag, legyen sz6 miianyag palackrol, berendezések alkatrészei-
rdl, injekcios tiirdl, burkolatokrol, katéterekrdl, csovekrdl vagy implantatumokrol.
Mintegy a ,.kulisszak mogott” a ragasztok is igen fontos szerepet jatszanak. 2011-ben
Stuttgartban a Medtec Europe kiéllitadson kivald alkalom volt megtekinteni az orvos-
technikaval kapcsolatos legujabb megoldasokat.

Ragasztas mas rogzitési megoldasok helyett

Az orvostechnikaban alkalmazott miianyagok ¢és elasztomerek egymashoz rogzi-
tés¢hez a ragasztas j6 megoldast jelent, de ugyanez a technoldgia tobbnyire jol hasz-
nalhaté a milanyagok fémekhez, liveghez, kerdmidhoz vagy papirhoz torténd rogzité-
sére 1s. A Henkel cégen beliil miikodd Loctite Klebstoffe alkalmazastechnikai igazga-
tdjanak véleménye szerint ma a ragasztastechnika szinte minden mas rogzitési mod-
szert képes helyettesiteni. Ahol korabban kapcsoladst, csavarozast vagy hegesztést al-
kalmaztak, ma tobbnyire ragasztanak. A ragasztds sokszor nemcsak olcsobb megol-
dast jelent, hanem homogénebb és szilardabb kotést is eredményez. Az alkalmazés
lehetdségei az orvostechnikdban szinte korlatlanok: még az olyan nehezen ragaszthato
milanyagokndl is rendelkezésre allnak megfeleld feliiletkezelési eljarasok, mint a poli-
propilén vagy a polietilén.
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Fényre keményedo ragasztok

Az atlatszo vagy attetszo alkatrészek ragasztasanal egyre fontosabb szerepet jat-
szanak a fényre keményedd ragasztok, amelyek optikailag is kifogastalan kotést ered-
ményeznek. Az UV vagy lathat6 fénnyel torténd megvilagitas hatasara a kotés masod-
percek alatt bekovetkezik an¢lkiil, hogy barmilyen melegitésre sziikség lenne. A fluo-
reszkéald adalékok is segitik a feldolgozast. A nagy kotési sebesség mellett tovabbi
elényt jelent, hogy a folyamat in-line megfigyelhetd és ellendrizhetd. Amig a ragasz-
tokat nem éri fény, folyékonyak maradnak, tehat jol lehet illeszteni a ragasztandé al-
katrészeket. Tekintettel arra, hogy egykomponensii rendszerek, elmarad a draga és 1d6-
igényes keverési 1épés.

A fényre keményed6 ragasztoknal van néhany tényezd, amelyre kiilondsen oda
kell figyelni az alkalmazasuk sordn: a kikeményitd rendszer emisszids spektruma, a
fényintenzitds, a ragasztott anyagok fényateresztd képessége és a megkovetelt kemé-
nyedési jellemzdk. Az alkalmazott eszkozoket minden egyes ragasztohoz gondosan
kell megvalasztani, mert ezek alapvetden befolyasoljak a kotések mindségét. A Henkel
a ragasztok mellett kifejlesztett €s arusit megfeleld berendezéseket is: adagolokat, ke-
ményitd és a felligyeleti eszk6zoket. A modulszerli eszkdzpark biztositja a Loctite fel-
haszndlok szamara a buborékmentes adagolést és az orvostechnikaban sziikséges szin-
tl megbizhatdsagot. Szamos kiilonbozd vilagitoeszkoz is valaszthaté az alkalmazas
jellegétol fiiggden: nagy feliiletli vagy pontszerti fényforrasok.

Ellenorzott biokompatibilitas

Minden 1j anyagnal — legyen sz6 funkcionalis miianyagrol vagy egy matrixanyag-
rol — gondosan bizonyitani kell a biztonsagot, miel6tt a piacra keriilhetne. A szervezettel
érintkezd anyagoknak biokompatibilisnek kell lennitik, legyen sz6 rovid tdva érintkezés-
ol (pl. katéterek) vagy akar hosszl tavl érintkezésrdl, mint az implantatumok (pl. mes-
terséges iziiletek) esetében. A testnedvekkel, szovetekkel érintkezd miianyagokkal
szemben tamasztott kovetelmény kettds: a milanyag nem okozhat kart bioldgiai kornye-
zetében, ugyanakkor a biologiai kdrnyezet sem lehet korrodaléd hatast a miianyagra néz-
ve ¢s nem vezethet a milanyag tulajdonsagainak 1ényeges valtozasahoz.

A biokompatibilitas vizsgalatat erre specializalodott laboratériumok végzik, ahol
minden egyes alkalmazasra megfeleld vizsgalati stratégiat dolgoznak ki. Ilyen labora-
torium pl. a BMP Labor Aachenben. Attol fliggden, hogy milyen az érintkezés mddja
¢s iddtartama, a DIN EN ISO 10993 szabvany megkiilonboztet sejtekkel, vérrel és
szOovetekkel szembeni Osszeférhetdséget. Sok problémat és koltséget lehet elkertilni, ha
ezeket a vizsgalati laborokat mar joval a klinikai vizsgalatok el6tt felkeresik, és fel-
hasznaljak az ott felhalmozodott tapasztalatokat nemcsak a biokompatibilitds, hanem
pl. a sterilizalas teriiletén is. Sokkal dragébb, ha az inkompatibilitdsra mar a végtermék
vizsgélatakor dertl fény.
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Tisztatérbeli termelés

A termelési kornyezetre ugyancsak nagy figyelmet kell forditani. A gyartasi fo-
lyamatnak biztonsdgosnak kell lennie, a nagy tisztasdgot és gyartasi precizitast biztosi-
tani és hidnytalanul dokumentalni kell. Az Engel cég orvosi gyartassal foglalkozd
részlege ebbdl a célbol sajat szabadalmara alapulod hengertisztitasi eljarasa soran nem
keriilnek részecskék (és hd is alig) a tisztatér kornyezetébe. A cég ,, victory” markane-
vii, oszlop nélkiili frocesgépében a vezetéelemek teljesen el vannak takarva, ami ideé-
lis a tisztatérben végzett termeléshez. Ez a megoldas lehetdve teszi, hogy a zardegység
teljesen zsirmentes maradjon. A teljesen villamos froccsgépek (mint pl. az Engel e-
motion sorozata) mind a froccsontés, mind a zards szempontjabol igen pontosan vezé-
relheték, ami az orvostechnikai gyartdsndl nagy elény. A hagyomanyos hidraulikus
froccsgeépekkel Osszehasonlitva pl. milanyag Petri csészék gyartasanal 25%-kal nétt a
termelékenység, és 65%-kal csokkent az energiafelhasznalas.

Bevonatok és miniatiirizalas

Tovabbi alkalmazasi teriiletek nyilnak meg a miianyagok el6tt, ha a feliiletkeze-
1és lehetdségével is szamolnak. Az utobbi években pl. antibakterialis vagy anti-
mikrobialis feliileti bevonatokat fejlesztettek ki a miianyagokhoz, amelyek miikodésiik-
ben gatoljak vagy megolik a mikrobédkat. Ugyanakkor a normal sejtekben és testszove-
tekben nem szabad kart tenniiik. Ezért mar a fejlesztés folyaman egyszerre kell vizs-
galni az antimikrobialis jellemzdket €s a biokompatibilitést.

A ragasztds lehetdségei sincsenek még teljesen kiaknazva — pl. a miniatiirizalas
tertiletén. E nélkiil pl. lehetetlen lett volna az injekcids berendezések méretét a jelenle-
gi felhasznalok altal kedvelt méretre csokkenteni. Az atlatszo ragasztok alkalmazasa
pedig az orvostechnikaban ma mar szamos megoldast tett lehetové.

Miianyag csomagolasok a gyogyszeriparban

Az egészségligyben a beteg biztonsaga a legfontosabb szempont. A termékek
aszeptikus betoltése mellett (pl. injektalhatd vagy intravénas folyadékok esetében) a
legtobb egészségligyi hatdosdg még utdlagos godzsterilizalast is eldir, ami a legelterjed-
tebb sterilizaldsi mddszer a folyékony gyogyszereknél. A tendencia egyértelmiien az
egyre magasabb gdézsterilizdcios hdmérsékletek alkalmazasa, mert ezzel rovidebb i1d6
alatt érhetd el azonos hatés.

Az utobbi 20 évben a folyékony gyogyszerek csomagoldsara egyre nagyobb teret
nyer a fuvast, feltoltést és lezarast egy gyartasi menetben kombindldé mddszer alkalma-
zasa, amelynek az volt a feltétele, hogy a gyogyszeripar egyre jobban bizzon a mii-
anyag palackokban €és ampulldkban. A bizalom kialakuldsaban dontd volt a kisebb to-
meg, a jO tervezhetdség, a torésallésag. Ezek mind biztonsadg, mind raktarozds szem-
pontjabol eldnydsek az intravénas folyadékok, szemecseppek, fiilcseppek stb. végfel-
hasznéldinak. A miianyagok alkalmazasa javitja az esztétikai jellemzoket, kisebb az
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anyagfelhasznalés, egyszerlisodik a gyartas, a szallitds, csokkennek a koltségek €s a
kornyezeti karok

A milanyag csomagoldsok gyartdi most azzal a kihivassal szembesiilnek, hogy
termékeik miként tudnak megfelelni a magasabb sterilizalasi homérséklet kovetelmé-
nyének anélkiil, hogy a milanyag csomagolasok eldnyeit elveszitenék és a gyartas ha-
tékonysdgaban kompromisszumokat kellene kotni.

Héallo kis suruségu polietilén (PE-LD)

A legnagyobb kovetelményeket 4llitd, specidlis egészsegiigyli szegmensben a
termékgyartok megkovetelik, hogy megbizhassanak az alkalmazott anyagokban és
abban, hogy azok megfelelnek az eldirdsoknak, és ugyanezt varjak el segitdiktdl és
beszallitoiktol is. A Borealis ezért az ebbe a szegmensbe szallitott alapanyagainal
szamos specialis feltételt biztosit.

A nemrég bevezetett Bormed LE6609-PH egy atlatszo kis slriiségli polietilén
(PE-LD), amely kiilondsen alkalmas a helyben toltott palackok gyartasahoz és akar
110 °C folotti sterilizaldsi homérsékletet is kibir. Ezt az teszi lehetdvé, hogy (az PE-
LD tartomanyon beliil) viszonylag magas a stirlisége €s ezért az olvadaspontja is. Az
anyag ugyanakkor hatékony feldolgozast tesz lehetdvé. Az anyag megfelel az Europai
gyogyszerkonyv és az USA gyogyszerkonyv VI osztdlya eldirasainak és rendelkezik
egy ugynevezett gyogyaszati mesterfajllal (DMF) is.

A nagyobb hdallosag lehetdveé teszi, hogy az autoklavban valo tartozkodasi 1d6
mintegy fél orara csokkenjen. Ez csokkenti a sterilizalasi ciklus hosszat és javitja a
hatékonysagot. Az anyag alkalmas nemcsak gozsterilizalasra, hanem etilén-oxidos és
sugarsterilizalasra is.

A kornyezetterhelést csokkenteni kivano kiotdi egyezmény aldirdsa 6ta a gyogy-
szeripari csomagolasokban is egyre jobban torekszenek a felhasznalt anyagmennyiség
csokkentésére. A nagyobb silirliségli anyag a palack- ¢s ampullagyartasnal 5—7%-os
anyagmennyiség-csokkentést tesz lehetdvé. Az optimalizalt molekulatomeg-eloszlas
biztositja a kismértékli duzzadést, ami az egyenletes falvastagsag-eloszlas révén
ugyancsak hozzdjarul a felhasznalt anyag mennyiségének csokkentéséhez. Ezt az
anyagtipust 100—1000 ml-s palackok és 1-50 ml-s ampulldk gyartdsahoz ajanljak. Az
anyag esztétikailag is teljes mértékben megfelel az egészségiigy elvarasainak. Atlatszo
vagy attetsz6 csomagolas gyarthatd beldle, ami lehetévé teszi a csomagolt termék mi-
ndségének vizualis ellendrzését.

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

Tobbrétegii csovek orvosi célokra

Az amerikai PolyMedex Dicovery Group kétrétegli csovet fejlesztett ki, amely-
nek egyik rétege hore keményedo poliimid, a masik termoplasztikus elasztomer (TPE).
A poliimid biztositja a nagy terhelhetGséget (az anyag szakitoszilardsaga min. 138
MPa, amely 30%-kal nagyobb, mint a nagy teljesitményii hére lagyuld anyagoké),
kemény, sima feliilete eldny0s pl. az implantatumok beépitésénél vagy az érrendszert
vizsgéld berendezésekben, mig a TPE-vel elérhetd, hogy a csé rendelkezzen a sziiksé-
ges flexibilitassal.

A PolyMedex a kétrétegii csovet nagy méretpontossaggal gyartja (&tmérotdl flig-
gben £0,005-0,010 mm), ami az emlitett alkalmazasi teriileten kovetelmény.

Plastics Engineering, 67. k. 1. sz. 2011. p. 54.
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