MUANYAGOK ALKALMAZASA

Mianyagok az egészséguigyben

Az egészségiigyi ellatasban egyre n6é a miianyagok szerepe. Mikrocsovek, froccsontott
mikrotermékek, varrofonalak, felszivodo polimerek, fert6zésallo bevonatok, elektro-
magneses interferencia ellen védé fémszalas anyagok — ezek mind az uj fejlesztések kozé
tartoznak. Habar az egészségiigyi alkalmazas igényes teriilet, az ide szallito cégek — meg-
felelo minéség és szallitokészség esetén — hosszu tavon szamithatnak termékeik felvevo
piacara.

Targyszavak: miianyag-feldolgozas, extruzio, sterilizaldas; mikrocsévek;
egészségligyi termékek; gyogyszercsomagolas, nitrogén-dioxid;
elektromdgneses arnyéekolas.

A milanyagokat egyre sz€lesebb korben alkalmazzak az egészségiligyben, pl. cso-
vek, implantatumok, felszivodd tamasztékok, gyogyszert célba juttatdé eszkdzok és
orvosi miszerek, eszkozok céljara. Az ilyen miianyagoknak igen komplex kovetelmé-
nyeknek kell eleget tenniiik, megfeleld feldolgozastechnikdval bonyolult eszkdzok
allithatok eld beldliik, a versenytarsakénal kisebb tomeggel. Ezen a teriileten nagyon
hasznos, ha a milanyag gétolja a fert6zést, vagy ha jol birja a kiilonb6z6 sterilizalési
modszereket. A jol elkészitett miianyag csomagolasok lehetdvé teszik, hogy a mar ste-
rilizalt eszkzok sterilitadsukat hosszan megorizzeék.

Orvosi céli miianyag csovek

A Conair csoport az Egyesiilt Allamokban extrizids berendezéseket szallit kii-
l6nféle orvosi csovek gyartasdhoz kb. 1,5 mm atmérotdl felfelé. Az un. mikrocsévek
(1,5 mm atmérdvel) a sziv- €s agysebészetben, ill. vizsgalatokban hasznalatosak (katé-
terez€s), ahol nagyon fontos az ovalités, a kozpontossag €s a repedési nyomas. Itt nem
a gyartasi sebesség a dontd, hanem (a meglehetdsen draga anyag miatt) a minél kisebb
selejtszazalék. A pontos lyukméret miatt inkdbb vakuumméretezést hasznalnak, sem-
mint szabadba torténd extruziot, mert ha a lehuzési sebesség egyenetlenségeit 1égnyo-
massal probaljak kompenzalni, akkor a levegd dsszenyomhatosaga miatt nagyobb az
ingadozas, mint ha vakuumot hasznalnak a méret beallitaisahoz. A Conair MedVac mé-
retezé/hlitokadjai, amelyek 1-6 méter hossztiak, temperalt hdmérsékletli vizet tartal-
maznak. A szerszdmnak azonban igen jonak kell lennie, a vadkuumot (differencialis
nyomast) inkabb az ovalitas eltiintetésére hasznaljak, mint valosadgos tagitasra. A tem-
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peralo firdo hdmérsekletét is pontosan kell szabdlyozni, mert a hdatadasi viszonyok
befolyasoljak a cs6 mechanikai tulajdonsagait. A lehtizasi sebesség pontos betartdsa is
nagyon fontos a mindség allanddan tartasa érdekében, és a vagast is ugy kell megolda-
ni, hogy ne valjanak le részecskék és a csé se roppanjon 0ssze. A keveésbé érzékeny
orvosi csoveknél javitani kell a gyartasi sebességen, de anélkiil, hogy a gyartasi tole-
rancia lényegesen romlana, és mivel a gyartas tisztatérben zajlik, a térigény csokkenté-
se 1s fontos. A Conair ezért a temperaloegységet ugy tervezte meg, hogy abban a csd
tobbszor ,,fordul”, a vakuumméretez6 egység mellett van benne egy szabvanyos hiit6-
egység is. Az itt elhelyezett szervomotoros kerék a f6 lehuzoegység, amivel a térigény
mintegy felére csokkenthetd. A rendszer tartalmaz egy automatikus belsd/kiilsé atmé-
rot ellendrzd rendszert, amely a mindségbiztositashoz elengedhetetlen. Az orvosi cso-
vek esetében a vevok egyre kevésbé fogadjak el a PVC alapanyagokat, mert félnek
annak toxicitasatol, az alternativ nyersanyagok viszont sokkal dragébbak, ezért még
inkabb sziikség van a preciz, selejtmentes gyartasra.

A Putnam Plastics, ugyancsak az USA-bdl 0j eljarast fejlesztett ki orientalt,
nagy atmérdji (0,025-2,54 mm) szdlak gyartasara polipropilénbdl, poliamidbol, poli-
uretanbol, termoplasztikus elasztomerekbdl, amelyek alkalmasak fémek kivaltasara az
un. minimalisan invaziv sebészetben. J01 megférnek az orvosi leképezési technikakkal
1s, mert atlatszoak a Rontgen-sugarak szamara és nem magnesesek. A nagy atmérdji
szalak gyartasakor, ahol ugyanakkor az orientacié miatt jelentds nyujtast is kell alkal-
mazni, nehéz allanddan tartani a szalatmérdt €s a szilardsagot. A Putnam ugyancsak
folyamatos gyartastechnoldgiat dolgozott ki katéterbevezetésekhez is, aminek lényege
a valtozo menetli korfonatolt és tekercselt erdsitések alkalmazasa.

Mikrofroccsonto gép

A Wittman-Battenfeld cég Micro-Power 15/10 froccsgépe 0,05-4 cm’-es
froccestérfogatokra késziilt (1. dbra), €s két 1€épcsOben dolgozik: van benne egy csiga
meg egy dugattyu, amely termikusan homogén 6mledék eldallitasara és hatékony fel-
dolgozasara képes. A rendszer kameras mindségellendrzést hasznal és nagyon tiszta
(nincs gépolaj, a zardegyseg €s a froccsegység 1s zart), ezeért tisztatérben is elhelyezhe-
t6. Megoldhato a termékek gépen beliili csomagolésa is, ami tovabb csokkenti az el-
szennyezddés veszElyét. A rendszer modulszeriien épiil fel, a vevd igényeinek megfe-
leléen alakithatd, van lehetdség forgdasztalos megoldasra €s a tisztatéren beliil egy
kiszedd robot elhelyezésére, sot sajat tisztatérmodul is kialakithato, amely maga allitja
eld a sziikséges levegdt a gyartd/vizsgald/csomagold tér ellatasdhoz.

Uj anyagok

A Teknor Apex cég Medalist MD-200 sorozata hdre lagyulo vulkanizatumokat
(TPV) tartalmaz kiilonb6z6é keményseégi fokozatokkal, nagy tisztasaggal €s rugalmas-
saggal, ami sokféle termék gyartasara (tomitések, dugok) teszi dket alkalmassa, ugyan-
akkor konnyebben feldolgozhatok, mint a valoédi gumik, és ujrahasznosithatok. Nem
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igényelnek eldzetes szaritast, halvany szintiek, tehat konnyen szinezheték. Mindegyik
tipus megfelel az ISO 10993-5 mindsitésnek és az FDA-nél van ugynevezett mester-
fajljuk. Kisebb az oxigénabszorpcids indexiik, mint a nem vulkanizalt termoplasztikus
elasztomereknek, ezért ha tomitésként alkalmazzak Oket, jobban védik a gyogyszere-
ket az oxidaciotol. A cég sajat fejlesztésti kompaundokat gyart, nem mesterkeverékek-
boél indul ki. A TPV tipusok sterilizdlhatok gdzzel, autoklavban vagy gamma-
sugarzassal. Ugyanez a cég ujszerti PVC folidkat (MF-165-J3R-79NT) 1s gyart, amely-
ben a ftalatalapu lagyitokat citrattipusuakra cseréltéek, amelyek birjak a gamma-
sugaras sterilizalast is. A kalanderezett folidk feliileti domborzattal is ellathatok, a vas-
tagsagtartomany 0,15-0,5 mm, a szélesség maximum 1525 mm, amely 51 mm-s csi-
kokra is darabolhato.

A Clariant Performance Packaging (kordbban Siid Chemie, most a Clariant
cégcsoport tagja) ) csomagoloanyagokat dolgozott ki annak érdekében, hogy nedves-
ségre ¢érzekeny diagnosztikai termékeket megdvjon a viz hatasatol. A cég altal kidol-
gozott ADP (Advanced Desiccant Polymer), amely kiemelkedd vizelnyeld tulajdonsa-
got mutat, beépithetd (integralhatd) a csomagolasban rutinszeriien felhasznélt hére
lagyulé miianyagokba. Ezzel feleslegessé valik a kiilon szaritészerek alkalmazasa a
nedvességre ¢érzékeny csomagolasokban, ami csOkkenti a gyartasi koltségeket és a
csomagolt termék térfogatat és javitja a termékbiztonsadgot. Az ADP vizelnyelési kine-
tikaja a vevd igényeihez igazithatd. Az anyag tetszleges formajura feldolgozhato.

1. &bra POM mikrofilter akusztikai alkalmazasokhoz, mikroszivattyukhoz
vagy inhaldtorokhoz (tomege 1,1 mg, racsméret: 80 um)

Felszivodo polimerek

A szervezetben fokozatosan lebomlo és felszivodo polimereknek szamos alkalma-
zasuk van: implantatumokban, tdmasztoszerkezetekben, szovetpotlasban, sebvédd ha-

www.quattroplast.hu




lokban, diffuzids zarérétegekben €s sok egyéb helyen. Ezeknek az anyagoknak a tech-
nologidja az utdbbi 30 évben nem mutatott ugrasszerii fejléddést. A szallitok szama ki-
csi és méretiik sem tal nagy, ami gatolja az elterjedésiiket, kiillondsen az orvosi eszko-
zOk piacan, mert ha a szallito esetleg megsziinik, a felhasznalonak elolrdl kell kezdenie
a koltséges engedélyeztetési eljarast. Ujra nd az érdeklédés a kompozitok irant a fel-
szivado ortopédiai alkalmazasokban. Ezeknek az anyagoknak tartosaknak kell lenniiik,
nem lagyulhatnak meg 1ddvel és héallonak kell lennitik. 4 felszivodo miianyag legfon-
tosabb alkalmazasa azonban mégis csak a gyogyszer-bejuttato rendszerekben van, itt
¢éri meg legjobban a draga hatdsagi mindsitési folyamat elvégzése. Egyes esetekben a
felszivodo polimert probiotikumok (hasznos €16 baktériumok) megdvasara hasznaljak
a gyomorsavas kornyezetben. Ehhez savas kozegben stabil, enyhén bazisos kdzegben
(a vékonybélben) feloldodd polimerekre van sziikség. Ez a megoldas hatékonyabbnak
bizonyult, mint a mikrokapszuldzas.

Fertozések megelozése

A gyogyszercsomagolasban nagyon fontos szerepet jatszanak a diffiiziozaro réte-
gek, amelyek megakadalyozzdk az oxidaciot és a vizgdz bejutdsat. Ugyanakkor a
zarorétegnek a sterilitast is biztositania kell. Az atlatszo foliak kedveltebbek, mert a
csomagolt aru gyorsan, vizudlisan ellendrizhetd. A merev csomagolas helyett a rugal-
mas csomagolasok terjednek, a kétrétegli helyett az egyréteglick, méghozza lehetdleg
olyanok, amelyek konnyen reciklalhatok. Egyszer hasznalatos injekcios tiik csomago-
lasdba olyan szivacsos anyagot helyeznek, amely 70% izopropopil-alkohollal van te-
litve. Ez fertdtleniti a tit kozvetleniil a felbontas utan is, igy csokkentve a korhazi fer-
tézések lehetdségét.

A sterilizalas nagyon fontos az orvosi csomagolasban, de nagyon erds igénybevé-
telt jelenthetnek a milanyagok szdmdara. A gamma-sugarzas degradalhatja a mianya-
got, az etilén-oxid pedig esetenként nagyon lassan diffundal ki a csomagolasbol, soka-
ig kell szelléztetni. Egy cég, a Noxilizer Inc. az etilén-oxid helyett nitrogén-dioxid
sterilizalo gaz alkalmazasat javasolja, amelybdl szinte semmi nem marad vissza a
csomagolasban, és egy gyors szelldztetés utan a csomag tovabb kezelhetd. Ez a meg-
oldas lehetévé teszi kis tételek folyamatos eldallitasat, sterilizalasat és csomagolasat
»in line”, azaz a gyartoésoron beliil. Ez gyorsabb és egyszeriibb, mint ha a csomagolt
arut (vagy a csomagolas elotti terméket) at kell szallitani egy masik egységbe steriliza-
las végett. A sterilizald gaz megvalasztasakor nemcsak a hatdanyagot, de a segédanya-
gokat vagy akar magat a csomagoloanyagot is figyelembe kell venni (reakcidképesség,
ateresztOképesség stb.). Polimerkompaundok, toltott anyagok esetében a kész kompo-
ziciot kell megvizsgalni, mert az adalékok megvaltoztathatjdk a sterilizalasi folyamat-
tal szembeni Osszeférhetdséget. Az NO, sterilizalas eddig jol bevalt implantatumoknal,
biodegradalhaté anyagoknal és elécsomagolt injekcidknal. Jelenleg dolgoznak egy
olyan egység kifejlesztésén, amely Ujra felhasznalhato sebészeti eszk6zok sterilizalasa-
ra hasznalhato.
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Fert6zésallo miianyagok

A sterilitds megorzésének egyik lehetdsége az, hogy olyan milanyagokat fejlesz-
tenek ki, amelyek feliiletén nehezen tapadnak meg a baktériumok. A biofilm kialakulé-
sat gatolo recepteket nagy hatékonysagu szlrdvizsgalatokkal valasztottdk ki, mert a
viselkedés nehezen josolhatdo meg, nem is beszélve a lehetséges adalékok kolcsonhata-
sairdl. A kivalasztott Osszetételekbdl megprobalnak bevonatokat is késziteni, ami ol-
csobb megoldés, mint ha a teljes tombanyag ilyen tulajdonsagokkal rendelkezne. Ter-
mészetesen az ezilistionokat €s egyéb antimikrobidlis hatéanyagokat tartalmazo
kompaundok tovabbra is fontos alternativat jelentenek, €s szdmos 1j tipusuk jelenik
meg a piacon.

Uj, ,,z61d” orvosi miianyagok a Sabic cégtél

Az orvosi milanyagok teriiletén alapesetben is rengeteg kovetelmeénynek kell ele-
get tenni, ezért az itt dolgozo gyartok eddig kevesebb hangsulyt helyeztek a fenntart-
hatosagi — kornyezetvédelmi szempontokra. A Sabic azonban a Pharmapack kiallita-
son olyan 1 tipusokat mutatott be, amelyek ezen a téren is kitlinnek. Az orvosi mi-
anyagok piaca igényes, de vannak eldnyei is: kevésbé van kitéve a gazdasagi ciklusok
hatdsanak ¢és a szaporodé ¢és atlagéletkorat tekintve dregedd emberiség folyamatosan
boviilo piacot jelent. Vannak persze hatranyok is: a koltséges és lassu engedélyeztetés
miatt az ipar rendkiviil konzervativ és ragaszkodik a bevalt megoldasokhoz.

A Sabic cég Valox iO nevli PBT-je kornyezetvédelmi szempontbol rendkiviil
elényds, ugyanis PET palackok hulladékabol késziil — igaz, szinte teljes kémiai lebon-
tas utan. Ez lényegesen nagyobb ,,visszabontast™ jelent, mint a hagyomanyos, anyaga-
ban torténo reciklalas. Az elvégzett teljes ¢€letciklus-analizis alapjan elmondhatd, hogy
az eljarassal 46—49%-kal csokken a globalis felmelegedési potencidl és 54-57%-kal a
kumulativ energiaigény a hagyomanyos Valox PBT-hez képest.

A Sabic masik olyan 0j terméke, amely felhasznalhaté az orvosi iparban a fém-
szalakkal toltott Faradex anyagcsalad. Ezt eredetileg arnyékold tulajdonsdgai miatt
fejlesztették ki, de jol hasznalhato az orvosi miiszergyartasban és a tdvoli szenzoroknal
is, ahol az elektromdgneses interferencia ellen véd. Az anyag kevés adalékot tartalmaz,
ezért szinezhetd, igy elkertiilhetOk a draga €s nem tilsdgosan kornyezetbarat masodla-
gos festési muiveletek, €s csokken a termelés ciklusideje is. A kornyezetbarat €s fenn-
tarthat6 jelleget nemcsak a természetes eredetli nyersanyagokkal lehet novelni, kiilo-
nos tekintettel arra a manapsag kiélez6dd problémara, hogy a nyersanyagot szolgaltato
haszonnovények is az €lelmiszertermelés elél vonnanak el termdfoldet. A Sabic-nak
van olyan polikarbonatja, amely 10%-ban tartalmaz ricinusolajbdl szdrmazd nyers-
anyagot, de ezt még nem alkalmazzak az orvostechnikdban. A Sabic inkabb nagyobb
folyoképességli anyagokat dolgozott ki, amelyekkel csokkenthetd a falvastagsag, €s a
kisebb anyaghaszndlat is segiti a kornyezetet. Ilyen pl. a PCG300054 jelii PE-HD,
amelynek omledékindexe 30 g/10 min, és amely jol hasznalhat6 olyan, nagy folyasi
uthosszu, vékony fala termékek gyartasara, mint az egyszer hasznalatos fecskendok. A
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vékony fal gyorsabb hiilést és rovidebb ciklusidét is jelent. A nagy folyoképességii
anyagok hasznélata javitja a miniatiirizalas lehetdségeit is. Az liveg mllanyaggal torté-
né helyettesitése pl. a fecskendékben indirekt modon is segiti a fenntarthatosdgot: a
kisebb tomeg a szallitas sordn kisebb kornyezetszennyezést jelent. A Sabic ezen a kial-
litdson 1) random kopolimer alapti, orvosi célra felhasznalhaté PP tipusokat is bemuta-
tott, amelyek tobbek kozott kis mlianyag palackok fuvéasara alkalmasak, mésok pedig
atlatszo falt fecskenddk froccsontésére.
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