MUANYAGOK ALKALMAZASA

Ujdonsagok az orvosi miianyagok és a beldliik készitett
eszkozok kozott

Az orvostechnika gyors fejlodése mianyagok nélkiill nem volna elképzelheté. A mii-
anyagipar felismerte, hogy érdemes a gyogyaszat igényeit Kiszolgalni. Egyre tobb gyarto
kinal ujabb és Gjabb anyagokat, és ezekbél egyre jobb — és néha olcsobb — gyogyito esz-
kozoket gyartanak. A kovetkezékben ezekb6l mutatunk be néhanyat.

Targyszavak: miianyag-alkalmazas, orvostechnika, orvosi miianyagok; orvosi
eszkozok, uj anyagok.

Az orvostechnika fejlddése imponald. A gyenge sziv teljesitményét szivritmus-
szabalyoz6 segiti, a kopott iziilet fajdalmat protézis sziinteti meg, A meggyengiilt 1a-
tast miilencse, a hallast hallokésziilék vagy Gjabban implantatum allitja helyre. Ebben
dontd szerepe van a korszerli milanyagoknak, amelyek a sziikségletnek megfeleléen
»teste szabhatok™, emellett ar/teljesitmény viszonyuk nagyon kedvezd.

A Stuttgarti Egyetem ¢és a hatarfeliileti és bioeljarasi technikékkal foglalkozo
Fraunhofer Intézet (Fraunhofer Institut fiir Grenzflichen- und Bioverfahrenstechnik
IGB) szerint az orvostechnika alapanyagainak 50%-a miianyag. Ennek legnagyobb
részét higiéniai eszk6zok, injekcios tik, katéterek €s kotdzéanyagok gyartdsara hasz-
naljak fel. Az egyszer hasznalt eszk6zok leggyakoribb alapanyaga polietilén, polipro-
pilén, polisztirol és PVC, ezekbdl adddik Ossze a teljes mennyiség 80%-a. A kovetke-
z0 években a miiszaki miianyagok ¢€s a nagy teljesitményli miianyagok iranti kereslet
8%-0s novekedésére szamitanak. A milanyagok legtobbje a feldolgozasi folyamatban
kompaundalassal, adalékoléassal, kémiai reakciok kivaltasaval konnyen mddosithato és
funkcionalhato. Feliileti funkciondlds a formaadas kozben vagy az utan is végrehajtha-
t6. Biobazisu és biodegradalhato, ill. bionikus vagy biometrikus struktirdkban a funk-
cionalas a szintézis folyamataban is elvégezheto.

A betegek biztonsaga érdekében az implantatumok és orvosi eszk6zok tervezésé-
ben és gyartasaban a folyamat résztvevdi szorosan egyiittmiikddnek. A BASF SE
(Ludwigshafen) pl. a feldolgozénak szallitott anyagaihoz részletes szervizcsomagot
mellékel, amelyet kifejezetten az orvostechnikai dgazat kovetelményeinek megfeleléen
allitott 0ssze. Ebben az alkalmazastechnikai utmutatas mellett felhivja a figyelmet arra,
hogy az FDA-ndl jovdhagyott receptiratdl semmiben sem szabad eltérni. Az alap-
anyaggyartd granuldtumait nagyon sokféle vizsgalatnak veti ala, hogy megkonnyitse a
felhasznal6 dolgat, amikor termékeinek egészségiigyi vagy gyogyszeriigyi engedélyez-
tetését intézi. A termékeknek szamos mértékadd nemzetkdzi szabvany (EU- és US-

www.quattroplast.hu



http://www.quattroplast.hu/

gyogyszeripari szabvanyok, DIN EN ISO 10993-5 szabvany) eldirasai mellett az ¢élel-
miszeripari kovetelményeknek is meg kell felelniiik.

Katéterek

A Putnam Plastics (Dayville, CT, USA) viztiszta atlatszo poliimid (PI) orvosi
csoveket kezdett forgalmazni. A borostyankd szinii hagyoméanyos PI csovekkel ellen-
tétben ezeken athatol az UV-fény, vizualisan megfigyelhetdk és lathatd benniik a szal-
litott kozeg. A sotet PI csdvekkel szemben az 0j poliimidbdl gyartott csovek barmilyen
szinliek lehetnek. Az atlatszo PI-t elsdsorban katéterek gyartasara ajanljak. A polimer
huzoszilardsaga 117 MPa, hajlitomodulusa 3790 MPa. Nagyon jol ellenall a kopas-
nak, a hdnek, a sugarzdsnak €s a villamos ivnek. A katéterek fala akar 12 pum lehet
+/— 5 pm thréssel. Funkcidjuk a diagnozis felallitasatol az ablacids terapidig (mitéttel
a test valamely részének eltavolitasa) terjedhet.

A katéterek gyartasdhoz hasznalt poliamidhoz vagy poliuretanhoz képest jobb
mechanikai tulajdonsagu poliimidbdl bonyolultabb felépitésii katétereket lehet készi-
teni, amelyek UV-ateresztése pl. lehetdvé teszi a szervezeten beliil fényre térhalosodo
ragasztd alkalmazasat. Meg kell jegyezni, hogy a poliimid 5—6-szor dragabb a polia-
midnal.

Az orvosi eszkozoket froccsontd €s extrudaldé mexikoi Plasticos y Materias
Promas (PyMPSA) a korabbi poliamid helyett termoplasztikus elasztomerbdl gyart
katétereket epiduralis anesztézidhoz (a szervezet meghatarozott részén-teriiletén hato
érzéstelenitési eljards). A poliamidcsovek faldba szamos levegdbuborék zarddott be,
ezért nem feleltek meg a kovetelményeknek. A kérdéses PA-t azért valasztottak ki,
mert jol Osszefért az emberi szovetekkel €s nem hatoltak 4t rajta a rontgensugarak, igy
kovetni lehetett a beldle készitett csovek mozgasat a testben. Az RTP cég (Winona,
MN, USA) egy poli(éter-blokk-amid) (PEBA) tipusu termoplasztikus elasztomert fej-
lesztett ki, amelynek rontgensugar-elnyelését alkalmas adalé¢kkal ndvelték, és amely
kielégitette a katéterekre vonatkoz6 mas kovetelményeket is.

Adagolotollak, porlasztok, inhalatorok

A BASF cég Ultraform N2320 003 markanevii nagy viszkozitasii poliacetalja
(POM) nagy merevsége ¢és iitésallosaga révén kiilondsen alkalmas nagy igénybevétel-
nek kitett elemek, pl. inzulintollak, porlasztok és szaraz port adagolo inhalatorok funk-
cios alkatrészeinek gyartdsara. Ultradur B4520 PRO markanevll poli(butilén-
tereftalat)-jabol (PBT) pedig optimalizalt zsugorodasanak koszonhetéen rendkiviil mé-
retallando orvosi épitéelemeket készitenek. A PBT ugyanis nagyon kevés vizet vesz
fel, emellett ellendll szamos vegyi anyagnak, konnyen nyomtathatd, gamma-
sugarzassal és etilén-oxiddal is jol sterilizdlhato. A kétféle miianyag jol tarsithatd
olyan szerkezetekben, ahol a feliiletek egymashoz képest elmozdulnak. A POM ugyan-
is jol siklik a PBT feliiletén, az utobbi a zavaro6 zaj képzddését gatolja meg.
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Ugyancsak inzulintollak, injekcids tlik dugattytjanak eléallitdsahoz ajanlja a
Kraiburg TPE-GmbH & Co. (Waldkraiburg) sztirol-blokk-kopolimer alapt
termoplasztikus elasztomerbdl (TPE-S) készitett kompaundjait. A cég a legfontosabb
orvosi mindsitd €s engedélyezési bizonylatok mellett az 0j alapanyagokra vonatkozo
ISO 10993-4 szabvany szerinti bizonylatokat is beszerezte. Ennek birtokdban a
kompaundok gyogyszerekkel és vérrel is érintkezhetnek. Membranokat (diafragma-
kat), infizios eszkozoket, injekcids tlkhoz dugattytkat, tomitéseket, orvosi tomloket
készitenek beldliik. Az anyagok rendkiviil tisztak, latexet vagy ftalatot nem tartalmaz-
nak. Koziiliik az MT/LF sorozat tagjainak kiilonosen kicsi a surldédasi egyiitthatdja,
ezért a felsorolt alkalmazasokhoz nagyon jol bevaltak. Tokéletesen tomitenek is anél-
kiil, hogy gatolnak a pontos adagolast az un. slip-stick (csuszas-elakadas) jelenségével.

Az 1. abran egy kollagénimplantatummal toltott €s annak iziiletbe vitelére szol-
galo artroszkopias (iziileti vizsgald) eszkoz lathatd. Kiilsd fehér burkolata ABS-bdl,
atlatsz6 ablaka polikarbondtbol késziil. A dugattyut €s annak oldalsé tartoit a DuPont
de Nemours (Deutschland) GmbH Zytel poliamidjainak Special Control (SC) tipusu
polimerjébdl gyartottak. Az utodbbi elemek, amelyek pontosan az iziilet sériilt részébe
juttatjak az implantatumot, kozvetleniil érintkeznek a kollagénnel. A kivalasztott Zytel
SC elég merev ¢€s elég konnyen csuszik, ezért alkalmas a dugattyuhoz, emellett elég
rugalmas az oldaltartok szdmara is.

dugattyu

1. abra A kollagénimplantatum iziiletbe vitelére kifejlesztett
artroszkopids eszkoz

Hordozhato miitiid6 szerveserére varo betegek szamara

Egy transzplantaciora varakozo betegek €letmindségének javitasat szolgald, hor-
dozhat6 vérszivattyu és miitiido kifejlesztése soran sokféle milanyagot kiprobaltak. A
Pittsburghi Egyetem Biotechnoldgiai Karan (Bioengineering at the University of Pitts-
burgh) szamos mas egyetem ¢és egészségiigyl intézmény, ill. miianyagipari kdzremi-
kodo segitségével dolgoztak ki a 2. dbran lathatd eszkozt. Ez a ,,hordozhat6 tid6” le-
hetdvé teszi, hogy a kérhazban tiidOatiiltetésre vard paciens lemenjen a kertbe, sétal-
gasson a folyoson, ami a korabbi géphez kotott dllapot utan nagy életmindség- javulast
jelent. A tenyérben elférd eszkoz gondoskodik a vér aramoltatasarol és az oxigéncseré-
r6l. Ennek az eszkdznek a prototipusaban tobbféle miianyag van: polikarbonat, igen
nagy molekulatomegii polietilén (PE-HMW), polipropilén, poliamid, sziloxanok.
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2. dbra Hordozhat6 miitiido szerveserére varo betegek részére

Zajos kornyezetben hasznalhato sztetoszkop PPSU-bdl

Ha a sztetoszkop homort feliiletli érzékeldjét az orvos a beteg testére helyezi,
fiilhallgatdjaban hallja a szervezeten beliili zorejeket, elsdsorban a sziv és a tiidé hang-
jat. Az er6sen zajos kornyezet — pl. ha utcai balesetben kell a beteg allapotat felmérni —
a vizsgalatot erdsen zavarja.

Egy zajos kornyezetben (90 dbA felett) is hasznalhatd sztetoszkdpot az Active
Signal Technologies Inc. (Linthicum Heights, Md. USA) az USA hadseregének
Aeromedikai Kutatélaboratoriumdval (Aeromedical Research Laboratory) kozosen
fejlesztett ki. Az eszkozt egy helikopterek zajszintjét imitdldo szimulécidés kamraban
110 dbA felett tesztelték. (Ilyen zajszintet keltenek a helikopterek allo és forgd szar-
nyai, de lehet ekkora zaj egy forgalmas féuton bekovetkezd baleset helyszinén is).

A fejlesztOk szerint ez a vildgon az elso olyan sztetoszkdp, amelyen 100 dbA kor-
nyezeti zajszint mellett hallani lehet a sziv- és tiidéhangokat. Ezaltal életeket lehet
megmenteni, mert ha nem érzékelik, hogy a sériiltnek Gsszeesett a tiideje vagy nem
aramlik levegd a légcsovében, a helyszinen meghalhat.

3. &bra PPSU-bol készitett sztetoszkdp
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Az 1j sztetoszkop érzékeldjét (3. dbra) a Solvay Specialty Polymers (Alpharetta,
Ga., USA) Radel markanevii poli(fenil-szulfon)-jabol (PPSU) froccsontotték. A ko-
rong alakt érzékeld kb. 50 mm széles, falanak vastagsaga kb. 2,5 mm, kiils6 oldalan
erésitObordak vannak. A PPSU biokompatibilis, szivds anyag, és nagyon sok vegy-
szernek — tisztitoszereknek, alkoholnak, klorozott oldoszereknek — ellenall. Megbizha-
t6 miitkodését a nagyon finom szenzorok kombinacidja, a jel kondiciondlasa €s a
Dopler-technologia szavatolja.

Az 1 sztetoszkop markaneve A-Scope noise-immune stethoscope. Az USA had-
seregében 2011-ben Afganisztaban a gyakorlatban is kiprobaltak.

Sebkotozo anyagok, tapaszok, ongyogyulo miianyag ,,bor”

A sebek gyors ¢és fajdalommentes gyogyulasa érdeke a betegnek, az egészségiigyi
személyzetnek és a betegbiztositonak is. A korszerii betegellatdsban arra torekszenek,
hogy a sériilt allapotat minél hamarabb stabilizaljdk ¢és alkalmassa tegyék az ambulans
kezelésre.

A Bayer MaterialScience AG (Leverkusen) 2012-ben egy 1j alifas poliuretanha-
bot mutatott be, amely kiilonlegesen lagy és tokéletesen rasimul a testre. A Baymedix
PF reaktiv habositasi technologiaval eldallitott termék sargulasmentes fehér hab,
amely j6 abszorpcids tulajdonsagai révén felszivja €s magaban tartja a sebbdl esetleg
szivargd folyadékot. A habot olddszermentes, ugyancsak alifds poliuretanokbol allo
kétkomponensii Baymedix-A ragasztora rétegelve rogzitik a testen. A kotést Platilon
markanevll hore lagyuld poliuretanfoliaval fedik le, amelyet a Bayer MateriaScience
lednyvallalata, az Epurex Films (Bomlitz) gyart. A folia nagyon rugalmas, vizgdzat-
eresztése szabalyozott, feliilete matt.

A Stanfordi Egyetemen szintetikus bor kifejlesztésén dolgoznak. A kozelmultban
hirt adtak arrol, hogy olyan bdrszerii terméket allitottak eld, amely érzékelni képes a
finom érintést, emellett Gnmagatol ,,begydgyul” rajta a vagas vagy szakadas. Ez j le-
hetOségeket nyithat a protézisek és az emberi testbe épitett elektronikus segédeszk6zok
gyartasaban,

Kiilonb6zd kutatohelyeken mar korabban is készitettek ongydgyuld anyagokat,
de ezeknek a gyakorlat szamara kiilonféle hatranyaik voltak. Némelyek ongyogyulasa
csak magas homérsékleten kovetkezett be. Masok szobahdmérsékleten ,,gydgyultak”,
de elvesztették eredeti mechanikai szilardsdgukat, vagy csak egyszer voltak képesek a
regeneralddasra. Legnagyobb hibdjuk azonban az volt, hogy nem vezették az elektro-
mos aramot.

A Stanfordi Egyetemen azonban a miianyagok ongyogyuld képességét a fémek
vezetOképességével tarsitottdk. Olyan hosszl szénlanci polimereket valasztottak ki,
amelyek lancait hidrogénhidak tartjdk 6ssze. Ezek viszonylag gyenge kotések a pozitiv
toltésli atomok €s a negativ toltésii csoportok kozott. A dinamikus kotések teszik lehe-
tové az ongyogyulast. A molekuldk konnyen elszakadnak egymadstol, de ha ismét
egymads kozelébe keriilnek, a kotések Ujra kialakulnak és az anyagon beliil regeneral6-
dik a korabbi szerkezet. Ilyen folyamatok jatszodnak le a sériilést kdvetden is.
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Ehhez a rugalmas polimerhez finom nikkelszemcséket kevertek, amelyek
nanostrukturalt feliilete a kompozit mechanikai tulajdonsagait is erdsiti, emellett vil-
lamosan vezetdve teszi azt. A termék vizsgélatakor a beldle készitett keskeny csikokat
szikével kettévagtak, majd a vagas széleit néhany masodpercig 6sszenyomtak. A me-
chanikai tulajdonsagok és a villamos vezet6képesség ezt kovetden kb. 75%-kal csok-
kentek, de 30 perc mulva Gjra eredeti ertekiikre alltak vissza. Ugyanezt a vagast azo-
nos helyen tobbszor megismételve az ongyodgyulds hasonldé modon ment végbe. 50
ilyen préba utan a szalagok rugalmassaga és nyulasa alig kiilonbozott az eredeti érté-
kektol. A nikkelrészecskék bizonyos mértékben gatoltdk a hidrogénkotések regenera-
lodéasat. Tovabbi kutatasokban igyekeznek megtaldlni az optimalis méretii és formaju
nikkelrészecskéket, és megprobaljak modositani a polimert is, hogy kikiiszoboljék ezt
a hatranyt.

A kutatok azt is vizsgaltak, hogy hogyan lehetne 1j termékiiket érzékeldben fel-
hasznalni. A villamos aram vezetését az anyagban ugy lehet elképzelni, mintha valaki
ugy menne at egy szélesebb patakon, hogy koérdl-kére ugrdl. A szintetikus bdérben a
koveket a nikkelrészecskék képviselik, ezek tavolsagatol fliigg, hogy mekkora energia
sziikséges ahhoz, hogy az elektron elszakadjon egy-egy fémszemcsétdl €s atmenjen a
masikra. Ha a szintetikus bdérre enyhe nyomadst fejlenek ki (vagy ha megcsavarjak),
megvaltoztatjdk a nikkelszemek kozotti tdvolsagot, azaz a vezet6képességet, a valtozas
mértéke jellemzi a nyomas nagysagat. Méréseik szerint a kompozit mar egy kézfogas
nyomasat is érzékeli. Ezért nagyon jol hasznalhat6 lehet pl. protézisek gyartdsaban.
Mivel nemcsak a nyomast, hanem a hajlitast is érzékeli, egy miildbban pl. mérheti (és
regisztralhatja) az iziilet behajlasi szogét.

Az ebbdl az anyagbol készitett elektromos eszk6zdok €és huzalbevonatok kiilsé be-
avatkozas nélkiil ,,megjavulnak” egy esetleges mechanikai sériilés utan, ami csokkenti
a karbantartasi koltségeket, ¢s megkiméli a beteget a javitashoz sziikséges miitéttdl, ha
a testébe épitett eszkoz csak ezen az aron volna javithato.

Tartos hasznalatra szant implantatumok

A Wacker Chemie AG (Miinchen) a kdzelmultban 11 szilikontermékeket hozott
forgalomba orvosi célokra, A Silpuran UR 7000 folyékony, a Silpuran UR 9020 szi-
lard, a Silpuran UR 34xx szobahdmérsékleten térhalosodo szilikonkaucsuk. Mindha-
rom tipus rendkiviil tiszta, nem tartalmaz szerves stabilizatort vagy lagyitot, és kielégi-
ti az ISO 10993 szabvany biokompatibilitdsra vonatkozé kovetelményeit, az USP
(United States Pharmacopeia) eldirasai szerint pedig a legszigorubb VI osztalyba soro-
lando. Egy 1j termékbesorolds szerint (jelzése UR = ,unrestricted”) az uj
szilikonkaucsukok felhasznaldsa az emberi szervezetben ,,korlatlanul” lehetséges, azaz
ebben hosszl ideig jelen lehetnek. Alkalmazasuk széles kori, késziilhetnek bel6litk
portkatéterek (ezek a véndba beiiltetett eszk6zok, amelyen keresztiil ismételt szuras
nélkiil lehet infzidt beadni vagy vérmintat levenni), hangképzést vagy hallast javito
protézisek, gyomorgytiriik, szivritmus-szabalyozok alkatrészei, csigolyaporcok stb.
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Latvanyos fogorvosi berendezés

A 4. dabran lathatd fogorvosi berendezést a braziliai Gnatus Equipamentos
Médico-Odontologicos Ltd. készitette a Sabic Innovation Plastics (Bergen op Zoom,
Hollandia) milanyagainak felhasznaldsaval. Az eszkdztartokat a berendezésen a ko-
rabban alkalmazott Lexan EXL polikarbonatkopolimer helyett részlegesen kristalyos
polipropilénbdl gyartottdk. Ennek a miiszaki mlianyagok k6z¢ sorolando PP-nek eldal-
litdja szerint jobb a méretallandosaga, mint a korabbi PC-nek, és a froccsontés utan
keveésbé vetemedik. Az artikulatorhoz (ez a fogsor also és felsd részének Osszeilleszté-
sére szolgald eszkoz) poliamid helyett a Sabic cég Valox méarkanevii poli(butilén-
tereftalat)-jat valasztottak. A PBT-nek jobb a vegyszerallosaga, ezért a berendezeés
hosszabb ideig 6rzi meg tetszetds kiillemét. UV fénnyel szembeni kit{ing ellendllasa és
JO0 mechanikai tulajdonsagai miatt a fogorvosi lampat tovabbra is Lexan polikarbonat-
bol készitik.
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Miiszerek és anyagok/termékek ellenorzése

Az orvosi miszereket ¢s anyagokat (bioanyagokat) fizioldgiai allapotban, azaz
37 °C-os hémérsékleten kell ellendrizni. Az Instron Deutschland GmbH (Pfungstadt)
az orvosi céli anyagok és termékek engedélyeztetését végzd intézmények szdmara
ezért 1) temperdlokamrat fejlesztett ki BioBox elnevezéssel. A kamrdban szabalyozha-
t6 a klima, méretei révidebb €és hosszabb probatestek vizsgalatat is lehetdvé teszik. A
rovidebb probatestek temperalt koriilmények kozotti vizsgalatat hagyomanyosan fo-
lyadékba martva végzik, nagyméretli vagy nagyon erdsen megnyuld anyagok ilyen
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technikaval nem kezelhetdk. A BioBox eldnye a nagy méreteken kiviil az, hogy a proé-
batest folyadék helyett levegdvel érintkezik. A BioBox jol kombinalhaté az Instron
5943 tipusu egyoszlopos elektromechanikus méroberendezéssel. Ezzel az egyiittessel
pl. meghatarozhato a katéterek szakitoszilardsaga, amely ennek a terméknek fontos
mindségi jellemzdje.
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