MUANYAGOK ALKALMAZASA

Uj lehetdségek orvosi foliak és csovek gyartasara
2. rész

Miianyagok nélkiil ma az orvostechnika sokkal szegényebb lenne, ezért egyre nagyobb a
kereslet az orvosi miianyagok irant. Nem véletlen, hogy egyre tobben vallalkoznak a
nagyon szigoru feltételek kozott gyartandé és feldolgozandé miianyagok eloallitasara. A
publikacio 1. részében az orvosi célra szant foliakat mutattuk be, a 2. részben az orvosi
csovek néhany ujdonsagarol szamolunk be.

Targyszavak: orvosi miianyagok, orvostechnika, perisztaltikus szivattyu,
kapcsoloanyag, katéterek; termoplasztikus elasztomerek;
TPE; TPE-U; TPE-S; SBC; PAI2.

Orvosi csovek a perisztaltikus szivattyuktol a ballonos koszoruér-tagitasig

A mai orvosi milanyagok — mindenekel6tt az elasztomerek kozott — vannak olya-
nok, amelyekbdl a legkiilonb6zobb kovetelményeknek megfeleld és a legkiilonbozébb
célra alkalmazott orvosi csoveket gyartanak. Ezeknek igen nagy a kopasallosaga, re-
mekiil csusznak, nem hajlamosak a csavarodasra, emellett 1dgyak, puhék.

A Teknor Apex Uj orvosi mindségli termoplasztikus elasztomerei (TPE) a
Medalist markanevet kaptak. Perisztaltikus szivattyukhoz ajanljdk oket, mert széles
hémérséklet-tartomanyban megorzik rugalmassagukat és jol tlirik a szivattylizas alatti
igénybevételt. A szilikoncsovektdl eltéréen hOhatassal hegeszthetok.

A legtjabb TPE kompaundok k6zott vannak atlatszo, attetszo €s atlatszatlan val-
tozatok a biotechnika és a gyogyszeripar, orvosi infuzids rendszerek és dializald be-
rendezések szamara. A gyartod szerint mas TPE-khez képest kevésbé hajlamosak a re-
pedésre, felhasadasra; a szivattyikban valtakozd nyomas hatasara nem valnak le a fe-
liletr6l olyan részecskék, amelyek zavarokat okozhatndnak. Rugalmassaguk révén
konnyen alkalmazkodnak a szivattylizaskor nagy sebességgel bekovetkezé nyomasval-
tozasokra, és hosszl ideig megdrzik formdjukat és €lettartamukat. A bel6liik kioldhato
anyagok mennyisége nagyon kicsi; sokféle vegyi anyaggal 0sszeférhetdk; elektron-
vagy gamma-sugarzassal, etilén-oxiddal sterilizalhatdk. Specialis tipusaikat a nagyon
alacsony homérsékleten végrehajthatd gyogyszergyartasi technologidk szdmara fej-
lesztettek ki.

TPE-iket FDA listan felsorolt koztes termékekbdl allitottak Ossze, amelyek az
ISO 10993-5 szabvany szerint biokompatibilisek, és az EU vegyi anyagokra vonatkozo
szabalya, a REACH szerint nem szerepelnek a kiilonds aggodalomra okot adé anyagok
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(SVHC) listajan. Egyetlen Medalist TPE sem tartalmaz DEHP-t vagy mas ftalatot,
biszfenil A-t (BPA) vagy latexet.

A Colorite cég, a Tekni-Plex lednyvallalata a 2018. februari MD&M (Medical
Design & Manufacturing, Ananheim, Kalifornia) kiallitdison mutatta be Cellene mar-
kanevii TPE-it, amelyek jo alternativat kinalnak azoknak, akik lagy PVC-bdl gyartott
orvosi eszkozeiket a jovOben ftalatmentes anyagbdl szeretnek késziteni. Maris tobbféle
célra alkalmazzak, infuzios rendszerekhez pl. cseppkamrat, intravénas vagy perisztal-
tikus szivattyuk csOrendszerét készitik beldle a szokasos PVC vagy szilikon helyett.
Valamennyi Cellene termékiik megfelel az FDA, az USD VI eldirasainak és az ISO
10993 szabvanynak.

kiils6 réteg:
0,051 mm
klls6 atméré:
0,7 mm . s S
A 4. dbra A Conair cég orvosi csove
belsé réteg: i et
0,127 mm a hatoanyagot tartalmazd kiilsé

réteggel

Ugyancsak az MD&M West kidllitason koextrudalt elsé izben a Conair cég (East
Windsor Township, NJ. USA) termoplasztikus poliuretanbol (TPE-U) olyan felndttek-
nél alkalmazott egylumenes PICC (peripherically inserted central catheter)
katétercsoveket, amely kiilsé rétegiikben aktiv gydgyszer-hatdanyagot (API, active
pharmaceutical ingrediens) tartalmazhatnak. A csovek kiils¢ atmérdje 1,7 mm, belsd
atmérdje 1,5 mm, a kiils6 réteg vastagsaga 51 um, a belsd réteg vastagsadga 127 um (4.
dabra). A gyartastechnoldgiat a Davis-Standard, a Zumbach ¢és a Leistritz cég kozre-
miikodésével fejlesztették ki. A kiils6 rétegben a hatdoanyag lehet antimikrobidlis szer,
amely meggatolja a katéteren a lepedékképzddést, vagy lehet antikoagulans, amely
megeldzi a katéternél a trombozist. De hasonld technologiaval szinezék vagy
toxoplazmozist kivédd szulfadiazin is beépithetd a csé feliileti rétegébe. A demonstra-
cion szinezéket hasznaltak.

2018 juniusaban a németorszagi Kolnben tartottak konferenciat az orvosi csovek-
r6l. Az amerikai Compounding Solution cég (Lewiston, Maine, USA) tobbrétegii
koextrudalt csovekben alkalmazhatd Resilox Rx 101 markanevi 0j kapcsoldoanyagat
mutatta be, amelynek alkalmazaséaval kevéssé 6sszeférd polimereket is lehet tarsitani.

Az extruddlhato tapadorétegekhez alkalmazott polimerek lehetnek reaktivak,
ilyenkor kovalens kotéssel csatlakoznak a szomszédos rétegek funkcios csoportjaihoz.
Lehetnek nem reaktivak, az ilyenek a hosszii molekuldk 6sszegabalyodéasaval, polaris
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erokkel, hidrogénkdotésekkel javitjak a rétegek tapadéasat. Az orvosi eszkdzokben al-
kalmazott szokdsos kapcsoldanyagok az EVA vagy az ojtott poliolefinek, amelyek
nagyon jol bevaltak a poliolefinekbdl készitett csovekben.

A bemutatott 01j Resilox kapcsoloanyag maleinsavanhidriddel ojtott PE-LLD, és
multiréteges katétercsovek gyartasahoz ajanljak. A Resilox kapcsoloanyagok sokféle
miianyag, pl. poliamidok, poliolefinek €s PET kozott 1s jo tapadast szavatolnak.

Az olaszorszagi Francesco Franceschetti Elastomeri (Nigoline) arrdl beszélt,
hogy hogyan kell a megfeleld TPE-t kivalasztani az orvosi csovek gyartasahoz. EI6-
szor azt kell tisztazni, hogy milyen célra hasznaljak majd a csovet. Az infiziés rend-
szerben alkalmazott csovek pl. egyszerre rugalmasak ¢és kemények, atlatszoak, nem
kunkorodhatnak és a benne aramlo6 oldatnak jol kell nedvesitenie a csovek falat.

A perisztaltikus szivattyik csovei lagyak, 6sszenyomas utan rugalmasan vissza-
alakulnak eredeti méreteikre, ellenallnak a koptatdsnak és a dinamikus igénybevétel-
nek, anyagukbdl csak nagyon kevés anyag oldhato ki. Katéterekhez viszonylag ke-
mény elasztomerre van sziikség, a csovek feliiletének simasdgara tigyelni kell és mik-
roorganizmusok sem szaporodhatnak rajtuk. Emellett valamennyi orvosi csére vonat-
koznak a kovetkez6 igények: gyartasuk legyen egyszerii €s termelékeny, tovabba le-
gyenek biokompatibilisek, sterilizdlhatoak és hegeszthetdek vagy mas modon Ossze-
¢épithetdek mas anyagokkal. Az orvosi csovek gyartdsakor a megfeleld alapanyagok
kivalasztasa és a megfeleld forma
tervezése a legfontosabb feladat.

A cég sikeres kompaudjai a
Marfan Med sztirolalapu elaszto-
| mercsalad (TPE-S) tagjai, amelybdl
kiilonféle orvosi alkalmazasokra
gyartanak csoveket. A HTR ¢és
HTRE jelzéssel ellatott tipusokat
katéterekhez és az uroldgidban,
endoszkopidban ¢és dializisben al-
kalmazott multilumenes csovek-
hez ajanljak. (A ,,lumenek” a cso-
vek belsejében kialakitott jaratok,
erek szamat jelzi (5. abra.)

A Kuraray Europe GmbH

5. abra Valtozatok a katétercsdvekre Elastomer Divizigjdnak eléadoja
ugyancsak sztirol blokk-

kopolimerjeit (SBC) ajanlotta a kolni konferencia résztvevdinek figyelmébe. Hybrar
markanevili termékeinek egy 0j valtozatat mutatta be, amelyet a csavarodasra valo haj-
lam csokkenése €s a kisebb keménység jellemez. Alkalmazéasat elsGsorban az orvosi
gyakorlatban haszndlt PVC csovek ¢és zsakok helyettesitésére szanja a cég. Az 1j elasz-
tomer kozépso blokkjanak mddositasaval a PP-vel jobban 0sszeférhetd polimert kap-
tak. Az el6ado az uj, KL-7301 jelii SBC-t a kereskedelmi forgalomban kaphat6 Hybrar
7311F jelzést termékkel hasonlitotta 6ssze. Az 0j termék a korabbi gyartmany 12%-o0s
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sztiroltartalméaval szemben csak 8% sztirolt tartalmaz, folyasi szama pedig 2 g/10 min
helyett 19 g/10 min.

A Kraton Polymers hidrogénezett SBC-ivel jarul hozza az orvosi csovek gyarta-
séhoz. MD1646 VO jelzésti termékének finomabb szerkezetli a gumifazisa, ezért job-
ban sszefér a PP-vel és kevesebb sztirolt tartalmaz. Omledékének folyoképessége
jobb, mint a jelenleg forgalmazott G1645 tipusénak, de a két elasztomer tulajdonsagai
nagyon hasonldak. PP-vel készitett keveréke hasonldéan kunkorodik, mint a G1645/PP
keverék, de kevésbé homalyos. Tovabbi eldnyei a szebb szin, az atlatszosag és a kony-
nyebb feldolgozhatosag.

Az Arkema (Colombes, Franciaorszag) poliamid 12 (PA12) alapt Pebax TPE-
ivel ,,extrém” mértékben megndvelte az orvosi csovek alkalmazhatdsagat. Az egész-
ségiligyben mar tobb mint 20 éve hasznalnak Pebaxbol készitett katétereket, de a cég
ujabb fejlesztéseinek eredményeként kevésbe surlodd €s nagyobb rugalmas alakvalto-
zasra képes valtozatokat tud mar gyartani. A Pebax ugyanis nem olyan csuszds anyag,
mint a PE vagy a PTFE[(poli(tetrafluor-etilén)], a lagy PEBA (poliéter-blokk-amid)
surlodasi egylitthatdja pedig viszonylag nagy.

Az 10j antisztatikus €s ,,1¢legz6” Pebax MV1074 SAOI Med surlddasi egyiitthatoja
joval kisebb, feliilete ugyanis hidrofilebb, konnyebben nedvesithetd, ezért csuszdsabb,
mint a korabbi tipusok. Ezt az
elasztomert kifejezetten a
koextrudalt katéterek kiils6 réte-
géhez ajanljak, tovabba olyan or-
vosi alkalmazashoz is, ahol sziik-
séges a pdaraateresztés (,,lélegzd”
folia). Két tovabbi 1) tipust
ballonkatéterek gyartasara fejlesz-
tettek ki. Ezeket az
angioplasztikaban koszoruér-
tagitasra alkalmazzak. Ilyenkor
egy vékony milanyag csdvet ve-
zetnek be az artéridba, majd a
szlikséges helyen a ballont felfuj-

jék. A 6. dbra egy ilyen felfujt
6. abra Az Arkema cég Pebax elasztomerjébdl  pallont tartalmazé katétert mutat
készitett koszoruér-tagito katéter a felfujt a ballonon latszik a sztent is, eg};

ballonnal acélhalobol  kialakitott  cs,

amely a tagulatot stabilizalja. Az

1) Pebax 7433 hajlitomodulusa, htzészilardsaga és nyomadsallosdga nagyobb, mint

elodjéé, a Pebax 7233-¢, ezért a beldle készitett ballonkatéterek mechanikai tulajdon-
sdgai jobbak.

Osszeallitotta: Pal Kéarolyné

Reade , L.: Material boost for medical tubing = Film & Sheet Extrusion, 2018. szept. p. 13-18.
www.filmandsheet.com
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Conair, Davis-Standard and Zumbach, Leistritz demonstrate coextrusion of catheters with
active pharmace ingredients = https://www.conairgroup.com/about/news-press/news-
item/conair-davis-standard-zumbach-leistritz-demonstrate-coextrusion-of-catheters-with-
active-pharma-ingredients/

VistaMed expands catheter manufacturing operation in Ireland = Medical Plastic News —
MNP, https://www.medicalplasticsnews.com/news/vistamed-expands-catheter-
manufacturing-operation/

Specialty polyamides for healthcare application =
https://www.velox.com/fileadmin/products/01-Plastics/Arkema/Brochures/VELOX -
Brochure Specialty Polyamides Medical Brochure Web.pdf
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