MUANYAGOK ALKALMAZASA

Miszaki mianyag csovek orvosi alkalmazasa

A miiszaki miianyagok kozott a hére keményedo poliimid nagy héallosagaval, kivalo
vegyszerallosagaval tlinik ki. Az orvostechnikiban a poliimidcsoveket katéterek és a
minimalis beavatkozast igénylo (invaziv) sebészeti eszkozok céljara alkalmazzak.

Targyszavak: orvostechnika, poliimidek, hore keményedd miianyagok;
ragasztas, mechanikai tulajdonsagok.

A poliimidek (PI) rendkiviil j6 tulajdonsagprofillal rendelkeznek (1. tdblazat).
Nagy a hostabilitasuk, villamos atiitési és mechanikai szilardsaguk, tartéosan terhelhe-
tok magas homérséekleten és vegyszeralloak. Jollehet mar az 1950-es ¢vekben folyt a
poliimidek kutatasa, a kereskedelmi alkalmazasokra az 1960-as évekig varni kellett. A
DuPont 1961-ben dobta piacra Kapton markanevi PI foliait és PI alapu drotlakkjait.
Ezek utan fokozatosan jelentek meg a PI présporok, laminaldégyantdk, habok és
kompozitok. 1970-ben jelent meg a piacon az elsé folyamatos poliimidcsé — korabban
Kaptonbdl csak spiralisan tekercselt csoveket lehetett kapni. A PI csovet az 1980-as
evek elejétol alkalmaztak katéterként a gyogyaszatban. A katétereknél a legfontosabb
kérdés az, hogy milyen vékony fallal lehet 6ket eldallitani. A poliimidcsdé minimalis
falvastagsagat az hatarozza meg, hogy a cs6 kibirja-e azt az igénybevételt, hogy elta-
volitsak arrdl a tiiskérdl, amelyen késziilt. Elvben akar 0,0127 mm falvastagsagu cso-
vek is készithetok, de azokat nagyon nehezen lehet kezelni.

A PI hore keményedo miianyag, hiszen a készterméket tobbé nem lehet megol-
vasztani. A hdre keményedd milanyagok a bevitt hd, vegyi energia vagy sugarzas hata-
sara térhaldsodnak ¢és szilardabba valnak. A térhalositas eldtt rendszerint folyékonyak.
A kialakulo térhalot erds kémiai kotések tartjdk Ossze — innen a nagy hdstabilitas. A
lancok hidba lesznek mozgékonyak magasabb hdmérsékleten, az dket 6sszektd kémi-
ai kotések miatt nem alakul ki viszkdzus folyas: ha novelik a hdmérsékletet, az anyag
megOmlés helyett bomlani kezd. A hére lagyuld polimereket rendszerint egy 1épésben
allijak eld és utana 6mledék forméjaban alakitjak. A hére lagyuld anyagok is lancmo-
lekulakbol allnak, akarcsak a hore keményeddk, de szemben a hére keményeddkkel a
lancokat egymadassal nem kémiai kotések, hanem anndl joval gyengébb masodlagos
kotések tartjak Ossze, ezért a hOmérséklet emelésekor a mozgékony lancok el tud-
nak mozdulni egymdéshoz képest: dmledék alakul ki. Az 6mledék lehiitéssel meg-
szilardithatd, majd Gjra megdmleszthetd — a ciklus elvben tetszdleges szamban ismé-
telhetd.
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1. tablazat
A poliimid tulajdonségai

2000 o6ras hoallosag Minimum 220 °C
Hoallosag Minimum 400 °C
Szakitoszilardsag 14 MPa

Gytrifesziiltség 77 MPa

Vegyszerallosag ellenall a legtdbb olddszernek/oldatnak
Sugarallosag 3x10° gamma dézis rad
Hovezetd képesség 35x107 cal/sec/cm?*/°C/cm
Hétagulasi tényezd 4x10” 1/°C

Szakadasi nyulas 50% (névleges)

Villamos szilardsag minimum 157 kV/mm
Dielektromos tényez6 3,4

Olvadaspont nincs

Stiriség szobahdmérsékleten 1,41 g/em’

Surlodasi tényezo 0,5

A poliimidekbdl szamos, még nem térhalos félkeésztermék kaphato (lemezek, for-
mak, laminatumok, forgacsolt termékek stb.). A Pl a végso térhalositas soran nyeri el
végleges, stabil formajat, amelynek vegyszerdllosaga rendkiviil nagy — az erds lugokon
kiviil szinte barminek ellendll. Az orvostechnikdban dolgozdk koziil sokan nincsenek
tisztaban a poliimidek tulajdonsdgaival, ezért bizonyos félreértések terjedtek el veliik
kapcsolatban, s ezekkel a tévhitekkel nem art leszamolni.

PI csovek ragaszthatosaga

A PI csoveket rétegenként allitjak elé egy tiiskére huzva, tigynevezett martési
technoldgiaval. A rétegeket egyenként térhalositjdk, majd johet az Gijabb réteg — amig
ki nem alakul a kivant falvastagsag. Az elemi rétegek rendkiviil vékonyak (2,5-3 pm).
A frissen felvitt folyadékréteget harom homérsékleti zona hatasénak teszik ki. Az el-
sOben az olddszer parolog el, a masodikban a katalizator aktivalodik, végiil a harma-
dikban végbemegy a térhalosodas, €s az Uj réteg hozzakot az alatta levd, mar térhalo-
sodott réteghez. A cs6 kiilsO feliilete teljesen sima, nincs szerszdmzardsi vonal, hulla-
mossag stb., ezért nincs olyan mechanikai eredetli érdesség sem, ami eldsegitené a ra-
gasztoréteg tapadasat. Bizonyos feliiletkezelési eljarasokkal javitani lehet a ragasztha-
tosagot. Ez lehet feliileti érdesités pl. dorzspapirral, de lehet fiziko-kémiai behatas is,
pl. korona- vagy plazmakezelés.

Tekintettel arra, hogy a poliimid hére keményedd (térhalds) milanyag, amely se
nem olvad, se nem oldodik, az ultrahangos, olddszeres vagy mas, termikus hatasra
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¢épiilé hegesztési technikdk nyilvan nem fognak miikddni. A tapasztalat szerint azon-
ban cianoakrilatokkal vagy kétkomponensii epoxigyantakkal jol ragaszthatok. A ra-
gaszto kivalasztasdban nem art tandcsot kérni a ragasztogyartd cégtdl. Egy biztos: a
ragasztot UV-térhalositassal nem lehet térhalositani, mert a P1 az UV-sugarzas nagy
részét elnyeli.

PI csovek kihajlasi szilardsaga

Minden miianyag cs6 hajlamos hajlito igénybevételnél a megtorésre (kihajlasra).
Az adott alkalmazasnak megfeleld anyagvalasztasnal j6 kompromisszumokra kell t6-
rekedni. A PI mechanikai tulajdonsdgai jok, de csodat nem lehet varni téle. Ha a csé-
atmérd ¢€s a falvastagsag ardnya viszonylag kicsi, a c¢s6 viszonylag kis korben hajlitha-
to anélkiil, hogy megtdrne. Ahogy a cséatmérdé né ¢€s a falvastagsag csokken, egyre
kisebb lesz az a sugar, ameddig a csé a megtores veszelye nélkiil meghajlithato. A haj-
litas soran a kor keresztmetszet egyre ovalisabb lesz, végiil pedig a cso megtorik. Mi-
nél szilardabb a milanyag, annal kevésbé képes a hajlat kiilsé oldalan megnyulni, belsé
oldalan pedig 6sszenyomodni — ezért a szilardabb milanyagbol késziilt csovek hajlitas-
kor konnyebben megtérnek. Ezen segiteni lehet pl. azzal, hogy a PI csé belsejébe
rozsdamentes acél spiralt helyeznek el, ami megakadalyozza az ovalis keresztmetszet
kialakulésat.

PI csovek rugalmassaga

Az értelmezd szotar szerint rugalmasnak tekintheté egy anyag, ha meghajlit-
hatd. Ebben az értelemben a PI cso rugalmas, de meghajlitasahoz kétségteleniil na-
gvobb erd sziikseges, mint egy lagyabb anyagbol késziilt csonél. Ez egyszerre lehet
eldny €s hatrany — az alkalmazastol fliggéen. A poliimidcsé akkor idedlis, ha a terve-
zett szerkezetben a szilardsag a kritikus tényezo. Ma mar szadmos kompozit megoldas
1étezik, ami lehetdvé teszi a kiilonbozd anyagok kritikus jellemzdinek kedvezd kombi-

«y ey

PI csovek ridegsége

Ha a poliimidcsovet megfeleléen térhaldsitjdk, nem konnyen torik vagy reped,
tehat ebben az értelemben nem rideg. Ha azonban nagyon vékony fala PI csovet hasz-
nalnak, amely korfonatolt és az kihajlik, akkor eléfordulhat, hogy a fonat atszurja a csé
falat. Ha sima PI csérdl van szo, a megtort csé 200 °C-ra torténd hevitésével (a
fesziiltségrelaxacio révén) az eredeti anyagjellemzOk mintegy 85%-a visszanyerhetd.
Ha egy PI cs6 valdban rideg, akkor az arra utal, hogy nem jol térhaldsitottak, és azt ki
kell dobni. A jobb PI csdgyartok rendkiviil szigori mindségbiztositasi eljarasokat al-
kalmaznak annak érdekében, hogy a rétegenként felhordott csO rétegei egymashoz
megfelelden kossenek a térhalositas soran, és ne 1épjen fel delaminacio.
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PI csovek megmunkalhatdsaga és alakithatosaga

Noha a PI hére keményedd anyag, a beldle késziilt csovon bizonyos mértékii ala-
kitasok (pl. tagitas, kapos alakitds) elvégezhetdk. Az ilyen atalakitdsokat magas ho-
mérsékleten, tliskék hasznalatdval lehet elvégezni. Régebben fdleg lyukasztokat hasz-
naltak a katéter feliiletén nyilasok kialakitdsara, de az utobbi iddben a lézerablacids
technologia vette at ennek szerepét. Ezzel a technoldgiaval dolgozva nem marad sorja,
¢s nem keletkezik olyan nagy bels6 fesziiltség az anyagban, mint mechanikus lyukasz-
taskor.

PI cs6 surlodasi tényezoje

Tekintettel arra, hogy a PI cs0 feliilete folyadékbol képzddik térhaldsitassal, a fe-
lilet rendkiviil sima, ezért ha mas feliiletekkel érintkezik, nagy lesz az érintkezd feliilet
¢s viszonylag nagy a surlodas. A PI surlodasi tényezdje 0,5 koriil van, szemben a
PTFE [poli(tetrafluor-etilén)] 0,1-0,2 értékével. Kompozitszerkezetii PI csovek eseté-
ben ez az érték a kezelhetd 0,30-0,35-re csokkenthetd, PTFE bélések alkalmazasaval
pedig még kisebb értékek érhetdk el.

Ezek az allitolagos problémék nagyrészt kikiiszobolhetOk az anyag ismeretébdl
fakado helyes alkalmazassal. Ez igy van minden anyag esetében, de a PI valoban ke-
vésbé ismert és tobb kiilonleges tulajdonsdga miatt még nagyobb jelentdsége van,
hogy a gyartok a tervezOkkel szorosan egyiittmiitkodjenek a PI csovek alkalmazéasakor.

Orvosi csovek mechanikai vizsgalata

A csovek igen fontos szerepet toltenek be a 21. szdzadi orvostechnikdban, pl. a
vératdmlesztésben, a tapanyagok, gazok bejuttatasaban, a kiméletes sebészi beavatko-
zasokban, szivkatéterezésben stb. Egyre gyorsabban, egyre tobb 1j termék keriil a pi-
acra, de a fejlesztést és a gyartast rendkiviil gondos mindségbiztositassal kell kdvetni,
hogy az 11j termékkel ne novekedjen a beavatkozas kockazata. Az orvosi csovek ellen-
Orzésének legegyszeriibb modja a szakitdsi vizsgalat, ami gyorsan és egyszertien kivi-
telezhetd, de ami igen pontos informaciot szolgaltat az anyagi jellemzdkrdl és a gyar-
tas mindségérol.

Eromérés szivkatéterezéshez hasznalt csovekben

A szivkatéterezés nemcsak vizsgalati eljarasként nagyon fontos, hanem lehetdveé
teszi a kisebb aramlasi akadalyok azonnali eltavolitasat is. A vezetd katétert a kar vagy
az agy€k vénain keresztiil juttatjdk fel a szivartériakba, majd ezen keresztiil egy ru-
galmas fémspiralt juttatnak fel az eltomddés helyére. A spirdl arra szolgél, hogy azon
keresztiil egy még vékonyabb katétert lehessen feltolni, amelynek a végén egy paranyi
felfajhato ballon van, ami segit a besziikiilt ér kitagitasaban. Ha sziikséges, a ballon
falat merevitokkel (stent) is lehet rogziteni. Az egész eljaras sikere szamos tényezo6tol
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fligg: példaul az érfal és a katéter kozti surlodastol és attol, hogy az eldgazasoknal mi-
lyen er6hatast gyakorol a katéter csucsa az érfalra.

Az er6hatasok vizsgélata a fejlesztés soran segit tisztazni ilyen kérdéseket, és el-
keriilhetévé teszi az adott esetben életveszélyes érfal-perforacidt. Vannak olyan mes-
terséges szimulatorok, amelyek lehetdvé teszik, hogy érzékeny erdmérd celldkkal
megmérjék a szervezetben fellépd erdket. Vannak azonban ennél joval egyszeriibb, de
nem kevésbé fontos vizsgalatok is, amelyekkel mesterséges artéridkban meg lehet
mérni a katéter bevezetése €és kihtizasa soran fellépd erdket. Az a sturlddasi erd is vi-
szonylag konnyen megmérhetd, ami az elsd katéter fala és a fémspiral kozott fellép,
mikor az utobbit feltoljdk. Magat a spiralt is erdvizsgéalatnak vetik ala, hogy az eszkoz
kellden mozgékony és konnyti, de ugyanakkor kellden szilard legyen, hogy az elme-
szesedett érteriileteken is at tudjon hatolni. Természetesen mindezek a vizsgalati méd-
szerek hasznalhatok egyéb katéteres eljarasoknal is.

Szakitovizsgalatok

A huzovizsgalatok az alkalmazas kézbeni viselkedésre vonatkozdan is nytjtanak
informdciot, de alkalmasak a feldolgozas mindségellendrzésére, az extruzid soran fel-
1ép6 hibdk detektalasara is. A fejlesztés soran folyamatosan torekszenek arra, hogy a
csovek fala minél vékonyabb legyen, hogy kevésbé sértse a széveteket, és minél na-
gyobb belsé ter alljon rendelkezésre a tovabbitando folyadék szamdra. A szakitovizs-
galat segit eldonteni, hogy a csokkentett falvastagsdgl termék mennyire tesz eleget a
szilardsagi kovetelményeknek. A szakitasi gorbe linedris szakaszabol meg lehet allapi-
tani a modulus értékét, az erd esetleges maximumabol a folyasi hatar (yield strength)
paramétereit, végiil a tonkremeneteli jellemzdket (szakitdszilardsag €s szakadasi nyu-
1as). A cs6 két végét megfeleld befogdkkal kell ellatni ahhoz, hogy a mérést megfeleld
pontossaggal lehessen kivitelezni. A szamitdogéppel vezérelt szakitogépek elénye a
részletesebb adatanalizis €s az adatok tarolhatosdga, ami mindségbiztositasnal fontos
kovetelmény. A rugalmasabb anyagbol késziilt csovek vizsgalatanal figyelembe kell
venni, hogy adott esetben meglehetdsen hosszu nyulasnél kovetkezik be a szakadas,
tehat olyan vizsgaloberendezést kell valasztani, amelynek elegendden hosszu a mozga-
si palydja.

Kotések vizsgalata

A katétereket a végiikon levo elemekhez tobbféle bonthatd vagy allando kotéssel
rogzitik, amely lehet radntés, bedughato csatlakozas, ragasztas vagy egyéb. Az oldhato
kotések esetében kritikus az az erd, amellyel a kotés megbonthatd, hiszen a kotésnek
elég szilardnak kell lennie ahhoz, hogy magétol ne nyiljon fel, de ha rendeltetésszerti-
en probaljak felnyitni, akkor nem szabad tGlsdgosan nagy ellendllast kifejtenie. A
bonthato kotés bontasat jol lehet szimulalni egy erdémérdvel €s megfeleld befogdkkal
ellatott szakitogépben. Arra vigyazni kell, hogy a cs6 befogasa korkordsen torténjen,
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nehogy az Osszeszoritott befogasnal szakadjon el a rendszer — a vizsgélat szempontja-
bol irrelevans helyen.

Csomagolas

Az orvosi csOvek csomagoldsara hasznalt eszkozoket ugyanolyan gondosan kell
fejleszteni és gyartani, mint magukat a csoveket, hiszen tobbnyire steril csomagolasrol
van sz0. Itt is hasonlo a helyzet, mint a bothato kotés esetében: amig a rendeltetésszerii
bontdsra nem kertil sor, a csomagoldsnak hatékonyan meg kell 6vnia a becsomagolt
eszkozt, de viszonylag konnyen nyithatonak kell lennie akkor, amikor hasznélatba ki-
vanjak venni. A steril csomagolasokra vonatkozo ISO EN 11607-1 vagy az orvosi
csomagoloanyagokra vonatkoz6 ISO EN 868-1 szabvanyok el6irjak a csomagoloanya-
gok szakitovizsgalatat. A folia- vagy buborékcsomagoldsokndl fontos paraméter a
csomagolas atszurhatosaga, szakaddsa. A ragasztott kotéseknél (folidknal) a lefejtési
vizsgalatot ugyancsak szakitogépen végzik. A csomagolasok esetében fellépd surloda-
si er6ket ugyancsak szakitogépek segitségével lehet meghatarozni, megfelelden kiala-
kitott befogok segitségével.
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