MUANYAGOK ALKALMAZASA

Ftalattipusu lagyitok és a PVC helyettesitése
az orvostechnikaban

A ftalattipusi lagyitok mar régota szerepelnek az egészségiigyi kockazatot jelenté anya-
gok listajan. A Reach eljaras keretében mar hat ftalat szerepel a ,,nagyon nagy kockaza-
ta” anyagok listajan, ami arra osztonzi a fejlesztéket, hogy gyorsitsik a lagy PVC-hez
felhasznalhato alternativ lagyitok kidolgozasat.

Targyszavak: PVC; lagyitok; ftalatok, orvostechnikai eszkozok, vérzsak;
termoplasztikus elasztomerek,; bioldagyitok.

2015. januar utan varhatoan jelentésen megnehezedik a ftalatlagyitok hasznalata
a kiilonb6zé PVC alkalmazasokban. A Reach eljaras keretében a ftaldtok koziil a
DEHP-t (di-etil-hexil-ftalat) azonositottak eldszor ,,nagyon nagy kockazatt” (SVHC =
substance of very high concern) anyagként, de azota mar 6t ftalat szerepel a listan és
tovabbi kettd az un. ,jeloltlistain”. Az igen gyakran hasznalt DEHP helyettesitése
azonban nem is olyan egyszeri, kiilondsen nem az orvosi alkalmazéasokban, ahol a
DEHP-t jelenleg még szé€leskorlien hasznaljak. Legfontosabb alkalmazasa a PVC la-
gyitdjaként a vérzsak, de az ilyen lagyitét tartalmazo hajlékony PVC csoveket szamos
orvosi eszkdz gyartasahoz hasznaljak.

A ftalatokkal kapcsolatos problémak természetesen 0sztonzik az alternativ lagyi-
tok kutatasat, aminek eredményeképpen mar tobb ilyen rendelkezésre all. A BASF a
Hexamoll Dinch tipust specialisan az emberi testtel érintkezd alkalmazéasokra fejlesz-
tette ki. Hasznaljak példaul katéterek, csovek, kesztylik és 1égzOmaszkok gyartasdhoz.
Az Oxea Chemicals Oxsoft 1agyitoi széleskorilien hasznalhatok az autoipari, az orvosi
alkalmazasokban és az élelmiszer-csomagolasokhoz. Ujra érdekessé valt az 50 évvel
ezel6tt a gumikhoz hasznalt Mesamoll 1agyitd, a Lanxess terméke is.

A PVC gyart6 Solvin cégnél tobb mint 20 biolagyitot értékeltek két év alatt. A
legelterjedtebb altalanos célokra ajanlott in. GP (general purpose) ftalatok lehetséges
alternativait vizsgaltak. A cég fejlesztéi egy konferencian elmondték, hogy a kezdet-
ben szinte hasznalhatatlan biolagyitok mindsége, hatékonysaga gyorsan javult, és ma
mar a GP ftalatok igéretes valtozatainak tekinthetok. Ma a f6 probléma ezek magasabb
ara és egyeldre kisebb hozzaférhetdsége. A bioldgyitok 65—100%-ban megujulo nyers-
anyagbol allnak, alapanyaguk szojaolaj, ricinusolaj vagy kemeényito. A vizsgalatsoro-
zatba bevont biolagyitok jellemzdi az 1. tabldazatban 1athatok.

Az EU-ban kordbban mar betiltottdk a ftaldtok alkalmazéasat a legkritikusabb
termékekben, elsdsorban a csecsemd- és gyermekjatékokban. 2015 januarjatol a
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ftalatokat csak az Europai Vegyi Ugynokség (European Chemicals Agency —
ECHA) engedélyével lehet alkalmazni a tobbi teriileten. Dania azonban ezt a tervet tal
lassunak taldlta, és a rendelkezésére allo vizsgalatok alapjan javasolta az ECHA-nak a
tilalom kiterjesztését. Ennek alapjan az ECHA nyilvanos konzultacidt inditott, végiil
azonban elutasitotta a dan javaslatot.

1. tdblazat
Biolagyitok jellemzoi

Lagyito Gyarto Megjul6 tartalom, % Alapanyag
Soft-N-Safe Danisco 80 Ricinusolaj
Polysorb ID 37 Roquette Fréres 100 Keményité/ndvényi olaj
Resiflex K50 Resypar 100 Szodjaolaj
Kalflex 140A Varteco 98 Szdjaolaj

Nexo E01 Nexoleum 95 Szo6jaolaj

PLS Green 9 Petrom 66 Szdjaolaj

DCS Jayant Agro- 100 Ricinusolaj

Organics

Ennek ellenére a dan kornyezetvédelmi miniszter bejelentette, hogy Dania to-
vabb korldtozza a ftalatok hasznalatat. 2012 oktoberében rendeletet fogadtak el négy
ftalat, a DEHP, a BBP (benzil-butil-ftalat), a DBP (dibutil-ftalat) és a DIBP
(diizobutil-ftalat) hasznalatanak betiltasar6l. Minden beltéri alkalmazasban és minden
olyan esetben, amikor a termék érintkezésbe keriil az emberi testtel (pl. kerti eszk6zok
vagy medencék), a termékek ftalattartalmanak 0,1% alatt kell lennie. A tiltas vonatko-
zik az importalt termékekre is. A rendelet 2013. december 31-én 1ép életbe. Dania ezt
a torvényt annak ellenére fogadta el, hogy az EB jogi 1épéseket helyezett kilatasba,
mivel a rendelkezés nincs 6sszhangban az érvényes Reach szabalyozassal.

A ftalatok kikiiszoboleésére megoldast jelent a PVC helyettesitése mas hajlékony
miuilanyagokkal, példaul termoplasztikus elasztomerekkel. 2011-ben a Genesis Plastics
Welding ¢s a Teknor Apex fejlesztette ki a PVC-mentes orvosi zsdkok és zacskok
Films cég, amely az orvosi hasznalatra alkalmas folidk vezetd gyartdja, és az 0j fej-
lesztés alapjan USP I-VI. osztdalyu, tehat a legszigorubb in vivo teszteket is teljesitd
folidkat képes szallitani orvosi felhasznaldsra. A folia alapanyaga a Teknor Apex cég
orvosi elasztomerként ajanlott Medalist terméke. Feldolgozasahoz a Genesis Plastics
Welding cég ecoGenezis radidfrekvencids hegesztési eljarasat hasznaltadk. A hegesz-
téshez nincs sziikség adalékra vagy ragasztora. Az egylittmiikodésben kidolgozott
technolodgiaval sikeresen allitottak eld szamos kiilonb6z0 orvosi eszkozt, kiillonbozo
zsakokat, csoveket. A Medalist elasztomereknek — amellett, hogy halogén- ¢és
ftalatmentesek — mas eldnyei is vannak a PVC-vel szemben: kisebb a keménységiik,
sz€lesebb az alkalmazasi és feldolgozasi hdmérséklet-tartomanyuk, nagyobb a rugal-
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massaguk, alacsony homérsékleten jobb a hajlékonysaguk és kisebb stirliségiliknek ko-
szOnhetéen tomegmegtakaritas is elérhetd. A PVC-hez hasonldan teljesen atlatszo ter-
mékek is gyarthatok Medalist-bol. Az O’Sullivan cég altal eldallitott folia kielégiti az
ISO 13845 szabvanyt, amely az orvostechnikai eszk6zok mindségiranyitasat szaba-
lyozza.

Osszeallitotta: Mathé Csabané dr.

Soft alternative = Medical Plastics, 2011. dec. p. 8-9.
Denmark moves towards ban on four phtalates = European Plastic News, 39. k. 9. sz. 2012.

p. 8.
The welder partners with medical grade film supplier and TPE compaunder to eliminate PVC

in fluid delivery, storage and draining bags = www. plasticsengineering.org., 2012. méjus 21.

www.quattroplast.hu




