MUANYAGOK ALKALMAZASA

Uj lehetdségek orvosi foliak és csovek gyartasara
1. rész

Miianyagok nélkiil ma az orvostechnika sokkal szegényebb lenne, ezért egyre nagyobb a
kereslet az orvosi milanyagok irant. Nem véletlen, hogy egyre tobben vallalkoznak a
nagyon szigoru feltételek kozott gyartandé és feldolgozand6 miianyagok eléallitasara.
Ebben a szamban az orvosi célra szant foliak (1. rész), a kovetkez6 szamban az orvosi
csovek néhany ujdonsagat (2. rész) mutatjuk be.

Targyszavak: orvosi miianyagok, orvostechnika, gyogyszercsomagolas,
miianyag foliak, eredetvédelem; vérzsak,; sztomazsak.

Novekszik a kereslet a gyogyaszatban hasznalt foliak irant

A fujt és ontott foliak fontos segédeszkozel a gydgyitasnak, alkalmazasuk a se-
bek kezelésétdl a gydgyszerek csomagolasdig terjed. Gyartasukat szigoru eldirdsok
szabalyozzak és azok betartasat szigortian ellendrzik. Az igények irantuk folyamatosan
novekednek.

Vedekezes a hamisitas ellen

A bécsi kozpontil Constantia Flexibles cég ,.két szamjegyli” milli6 EUR-ral né-
veli az ausztriai Natschbach-Loiperbachban miikddd €és gyogyszercsomagolo eszk6zo-
ket gyartdo Constantia Platz vallalatanak kapacitdsat. A beruhdzés révén a vallalat egy
8. osztalyba sorolt 1 tisztateret 1étesit, ahova foliahasitd gépet telepit, és lizembe he-
lyez egy folidk vagy laminatumok mindkeét oldaldnak lakkozéasara alkalmas berende-
z¢ést 1s. Az 1 gyartoegységeken 2019-ben indul meg a termelés. Ez lehetdévé teszi,
hogy kielégitsék a gyogyszerek buborékcsomagolasara irdnyuld megnovekedett igé-
nyeket, és szavatoljdk a csomagolas higiénidjara, mindségére €s biztonsagara vonatko-
z6 elbirasok betartisat.

A vallalatnal 350 ember dolgozik; buborékfolidikat és ezekbdl hidegen formazott
,buborékaikat” szerte a vilagon szdmos gyogyszergyar hasznalja. A vallalat négy hite-
lesitett tisztatérben végzi a lakkozast, laminalast, hasitast, és nyomtatja az aluminium-
bazisu alaplapokat.

A Constantia nem kevés energidt fordit arra, hogy vasarloik konnyen meg tudjak
kiilonboztetni a valddi gydgyszert a hamisitvanytol. Ezek nemcsak az egészséget ve-
sz¢lyeztetik, de megrenditik a bizalmat a valodi gydgyszerek irant is.
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A hamis gyo6gyszerek mindenekel6tt a fejlédd orszagokban nagyon elterjedtek.
Nyugat-Afrikdban évente 300 milli6 EUR értékli malaria elleni hamis gyogyszert ad-
nak el, de Délkelet-Azsiaban is hamisitvany az ilyen gyogyszerek harmada, amelyek
hatoanyag helyett krétat vagy mosdszert tartalmaznak.

A Constantia ezért 1ézertechnikaval és titkos grafikas vizjellel, sikbol kiemelkedd
mintdzattal €és raccsal latja el folidit, de a nyomtatashoz is szinjatszo festéket hasznal,
¢s az aluminiumlapot is jol felismerhetd azonosito jelekkel latja el. Ezek nem tavolit-
hatok el a csomag megsértése nélkiil.

Antisztatikus foliak

A Clariant cég (Muttenz, Svajc) Mevopur Peam 176045 markanevli mesterkeve-
réke gyodgyszercsomagold polietilénfélidkhoz alkalmazhaté amid- €s aminmentes anti-
sztatikus koncentratum. A cég 01j termékét a gyogyszergyartok évente megtartott ren-
dezvényén, a 2017-es frankfurti CPhl Worldwide konferencian ¢és kiallitdson
mutatta be. Az iparadgi szabvanyok valtozasa miatt 2020 utan a gyodgyszergyartas-
ban hasznalt valamennyi milanyagnak, beleértve az antisztatikus folidkat is, ugyanazo-
kat a kovetelményeket kell kielégitenie, mint a kész gydgyszerek csomagoldanyagai-
nak.

Antisztatikus adalékokat olyan tisztatérben készitett folidkban alkalmaznak, ame-
lyekkel aktiv hatdanyagokat tartalmazd gyogyszerek tartalyait vagy adagoloit bélelik,
vagy olyan csovek anyagaba keverik, amelyekben aktiv hatdanyagokat tartalmazo po-
rokat vagy folyadékot szallitanak. Ezzel csokkentik a baleset kockazatat, amely akéar
robbanas is lehet.

Az 1j termék a csak 2020 utan hatalyba 1épd szigorti gydgyszeripari szabvany, az
USP 665 (USP: United State Pharmacopeia) kovetelményeit is kielégiti. A Clariant
valamennyi Mevopur és Remafin-EP termékét feliilvizsgalja, és ha sziikséges, mdodo-
sitja, hogy megfeleljenek a majdani eldirdasoknak. Olyan vizsgalatokat is végez, amely-
lyel vasarloinak az dtmeneti idében megkdnnyitheti a ,,jovOképes” csomagolasok ki-
alakitasat, emellett adatokat szolgaltat a gyogyszerek elemi szennyezettségének koc-
kazatat értékeld THC-Q3D iranyelvek kidolgozasahoz.

Zaroréteges gyogyszercsomagolo foliak

A Tekni-Plex (Wayne, Pennsylvania, USA) gazok, g6zok athatolasat gatlo folia-
kat és mas miilanyag termékeket gyart a gydgyszeripar szdmara. Gyartdiizemei vannak
Kinaban, Costa Ricaban és Németorszagban is. A céget az American Securities cégtol
egy magantOke-befektetési vallalat, a Genstar Capital vette meg a kozelmultban, de
ettdl a Tekni-Plex tevékenysége valtozatlan marad. A cég a kozelmultban jelentds be-
emellett tovabb folytatja innovacids tevékenységét és az 1) termékek fejlesztését.

A Tekni-Films — a Tekni-Plex leanyvallalata, amely megvasarolta az olasz
Gallazzi céget (Tradate) — a kdzeljovOben kezdi forgalmazni TeknikMD PX markanevii
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crer

gyartott steril és zar6 hatdsi csomagolotalcainak helyettesitésére szannak. Az 0j félia
vilagszerte sikeres, mert koltséghatékonyabb a PET-nél, és nagyon jol bevalt ortopé-
diai eszkozok, eldre megtoltott injekeids tik, infuzids eszkdzok és csdvek csomagola-
sara. Alkalmazhato nem steril zacskok, hdformazott rogzitéfedelek (1. abra) készitésé-
re is.

1. abra Egy orvosi eszkoz a Tekni-Plex
TekniMD PX 61i14jabol készitett alaplap-
bal és a h6formazott rogzitéfedélbol allo
csomagolas

A foliat 2018-ban a kaliforniai Anaheimben rendezett MD&M West konferenci-
an mutattak be. Ugyanitt mutatta be a cég ultra nagy zéaroképességli PVDC

crcr

képeznek az oxigén és a vizgdz szdmara.
Hidegtiiro foliak

A Teknor-Apex (Pawtucker, Rhode Island, USA) orvosi mindségli hdre lagyulo
elasztomereinek (TPE) 10 valtozatait fejlesztette ki hiitdgépben taroland6d zacskok
szdmara, amelyeket Medalist markanéven forgalmaz. Ezek alacsony hémérsékleten
jobban megérzik szilardsagukat, mint a PVC, és konnyebbek is; siiriségiik 0,90 g/cm’
koril van. Toréspontjuk a PVC —40 °C-os értékével szemben —60 °C. A nagyobb szi-
vossag lehetdvée teszi a folidk falvastagsdganak csokkentését vagy a tobbrétegli foliak
helyett a monofolia alkalmazasat. Huzoszilardsaguk és tépdszilardsdguk hasonld a
PVC-¢€hez, de a nedvességet kevésbé eresztik at.

A jo hidegallésag mellett az uj TPE-k biokompatibilisek, konnyen feldolgozha-
tok és ar/teljesitmény aranyuk is jo.

Uj kindlatok a vérzsakokhoz gydrtdsihoz

Az AMI (Association of Medical Illustrators) 2017 oktoberében Bostonban ren-
dezett konferenciajanak témdja a gyogyaszatban alkalmazott folyadékzsakok voltak.
Az Eastman Chemical el6addja azokrdl a vizsgélatokrdl szamolt be, amelyeket a cég
DEHT [di(2-etilhexil)tereftalat] lagyitojat tartalmazd vérzsakokkal végeztek. Ezt a
lagyitét Eastman 168 SG jelzéssel forgalmazzak. Szerkezete hasonlé a DEHP-¢hez
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[di(2-etilhexil)ftalat], de nem soroland¢ a ftalatok koz¢, és nem képzddik beldle biold-
giailag aktiv bomlastermék.

A DEHT ¢s a DEHP un. strukturalis izomerek: a DEHT meghatarozé molekula-
alkotdja az 1,4-benzol-dikarbonasav, azaz a karboxilcsoportok ,,para” helyzetben van-
nak, ami a tereftalsavra jellemzé. A DEHP-ban a karboxilcsoportok a benzolgytirti két
egymas melletti, 1,2 szénatomjahoz kotddnek, ,,orto” helyzetiiek, azaz ftalsavat képez-
nek. A DEHT tehat a tereftalsav, a DEHP a ftalsav etilhexanollal eléallitott észtere (2.

abra).
HO O OH
OH O> < > g
HO O

O

ftalsav tereftalsav

DEHP DEHT

2. abra A ftalsav és a tereftalsav, ill. a DEHP és a DEHT
molekulaszerkezete

Az Eastman cég a wisconsini Vérkozponttal (Blood Center) egylittmiikodve ha-
sonlitotta Gssze a voros vérsejtek stabilitasat €s a friss plazma tulajdonsagainak modo-
sulasat DEHT ¢és DEHP lagyitot tartalmazo tartalyokban.

A vords vérsejtek valtozasait — a sejtek szamat, az ATP-t (adenozin-trifoszfat) és
a hemolizist (a hemoglobin kioldddasa a vords vértestbdl a sejthartya sériilése kovet-
keztében) — 8 ora és 42 nap utdn mérték, a plazmat 0 és 30 nap, majd 1 év utdn vizs-
galtdk. A tartdlyokban (vérzsakokban) tarolt folyadékok lagyitotartalmat mindkét
vizsgélatsorozatban folyadékkromatografids eljarassal €s tomegspektrométerrel haté-
roztak meg. A kétféle 1agyitot tartalmazo tartalyban tarolt plazma paramétereiben nem

63


http://www.google.hu/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjVuZu_v_7eAhUHPFAKHVcXD3AQjRx6BAgBEAU&url=http%3A%2F%2Fwww.wikiwand.com%2Fhu%2FTereft%25C3%25A1lsav&psig=AOvVaw13rszqPjx7OO4PC5u0-a76&ust=1543749049049381

MUANYAGIPARI SZEMLE 2019/2.

talaltak statisztikailag értékelhetd kiilonbségeket. Ezekben a zsdkokban azonban a
DEHT migracidja 90%-kal kisebb volt, mint a DEHP lagyit6t tartalmazokban. Az
eredmények alapjan a cég DEHT lagyitdjat alkalmasnak tartia a PVC vérzsdkokban
hasznalt DEHP helyettesitésére.

A Kraton Polymers vilagszerte forgalmazza sztirolalapu blokk-kopolimerjeit. A
kozelmultban bemutatott egy haromrétegii foliat, amelyben G1645 jelzésh sztirolalapu
blokk-kopolimerjét (SBC) tarsitotta ontott PP foliaval, és ebbdl a haromrétegti f6liabol
készitett zacskokkal kivanna helyettesiteni a PVC vérzsédkokat. Az SBC alkalmazasa
noveli a kizarolag PP-bdl készitett zsdkok hegesztési szildrdsagat, titésallosagat, htizo-
szilardsagat, emellett javitja a zsadkok optikai tulajdonsagait.

A cég MDI653 jelzésti legujabb blokk-kopolimerjének a G1645-tel azonos
mechanikai tulajdonsdgok mellett jobb a folyoképessége, ezért konnyebb feldol-
gozni. Olyan haromrétegli foliat is gyartottak, amelynek 70%-a MD1653 és 30% PP
volt.

Foliaftivassal is készitettek orvosi célokra haromrétegii foliat, amelynek alsé és
fels6 rétege PP homopolimer, k6zEépso rétege PP terpolimer. Ezt a foliat is alkalmas-
nak tartjak vérzsakok gyartasara. Ugy gondoljak, hogy termékeikbdl tovabbi valtoza-
tokat lehet eldallitani, és orvosi eszkozoket, taroldtartalyokat akar testre szabottan is el
tudnak késziteni.

3. abra A Kiefel KXT hegesztégépe (balra)
¢s sztomazsakok (jobbra)

Sztomazsakok

A Kiefel GmbH (Freilassung, Németorszag) KXT sorozatszdmu hegesztésoran
oranként 2400 sztomazsakot (3. abra) tudnak kozvetlen hokozléssel legyartani. (A
sztoma egy sebészek altal mesterségesen létrehozott bélnyilds a hasfalon, melyen ke-
resztiil a széklet a szervezetbdl tavozni tud.) Az id6s emberek szamanak novekedésé-
vel az ilyen zsékok irdnt egyre nagyobb a kereslet. A korszerli zsakokat két- vagy ha-
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romrétegli, nagyon vékony PE-bdl gyartjdk. A szagot egy beépitett szénsziird abszor-
bealja, A sziirOket és a tomitogylriiket a hegesztdsoron €pitik be a zsakokba.
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