MUANYAGOK ALKALMAZASA

Orvosi eszkozok mikroméretii miuanyag alkatrészekkel

Az orvosi eszkozok eddig is sok miianyag alkatrészt tartalmaztak, ujabban azonban
egyre nagyobb az igény a mikroméretii termékekre. A miianyagok orvosi alkalmazasa-
nak fontos alkalmazasai az emberi szervezetbe épitett implantatumok, az élo szervezet-
ben felszivodo sebészeti eszkozok és a csomagoléanyagok.

Targyszavak: orvostechnika, miianyag-alkalmazas, mikroalkatrészek;
mindoség-ellenorzes.

Az orvosi eszkdzok gyartasa a milanyagipari alkalmazéasok fontos teriilete. Bizo-
nyitja ezt az is, hogy az évente New Yorkban rendezett milanyagipari szakvasar, a
Plastec East tarskiallitdsaként minden évben sor keriil az orvosi eszk6zok gyartdsanak
seregszemléjére, az MD&M (Medical Devices & Manufacturing) East kiallitasra is. A
2018-as MD&M slagertémaja a mikroméretii orvosi célu eszk6zok, alkatrészek gyarta-
sa volt. A nagy teljesitményl specidlis gyartd berendezések bemutatasa mellett egy sor
mikroméretli alkatrészt is bemutattak, amelyek k6zott ezred milliméteresek is voltak.

Miianyag mikroalkatrészek gyartasa

A mikroalkatrészek amerikai gyart6i, a Marshall Manufacturing (Minneapolis),
az Accumold (Ankeny) és az MTD Micro Molding (Charlton) kiilonb6z6 komplex
alkatrészeket allitottak ki, amelyeket f6leg az implantdtumok ¢€s az ¢él6 szervezetben
felszivodo és /vagy egyszer hasznalatos sebészeti eszk6zok eldallitdsahoz hasznalnak.
A mai berendezések a gyartoktél ma mar mikroszkopikus méreteket kivannak. Az
MTD altal eddig gyartott legkisebb termék — egy a szembe keriild implantaitum —
0,00000313 gramm sulyu volt, a szezdmmag ezredrészénél is kisebb. Az Accumold
legkisebb terméke 800 pm hossz, 2-3 pm toleranciaval. Froccsontott mikro-
konnektorok és elektronikus komponensek lathatok az 1. abran.

Az MTD cégnél a mikrofroccsontésben a termék kiilsé mérete maximum 2,5x2,5
cm lehet, de az ilyen alkatrészek komplex formajuak mikroméretli elemekkel, kis lyu-
kakkal és éles sarkokkal, amelyeknél mar nagyon kritikus toleranciaértéket irnak eld.

A mikrotermékek gyartasdhoz — féleg az orvosi teriileten — 0j, specialis technolo-
giara van sziikség. A gyartok részérdl nagy az igény ennek a terliletnek a ,,szabaly-
konyvére”, az alkalmazhato eljarasok megismerésére. Az elsd 1€pés az anyag helyes
megvalasztasa az eldallitandd termék méretétdl és alakjatol fliggden. A PEEK kifeje-
zetten kedvelt az orvosi eszk6zok gyartasanal jo feldolgozhatosaganak €s az implanta-
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tumokra valo alkalmassaganak koszonhetéen. Az Accumold szakértdje szerint azonban
a vékony, nagy L/D ardnyu (aspect ratio) alkatrészeknél jobban bevalik a folyadékkris-
talyos polimer (LCP), mint a PEEK. A PEEK-t kiilondsen a prototipusok gyartasanal
kedvelik, de nagy szériaknal egyes esetekben mar til draganak bizonyul. A rendkiviil
kis méreteknél a megkivant tolerancia eléréséhez a szerszamgyartasnal is +1 pm pon-
tossagu alkatrészekre van sziikség, amelyeket a gyartok altalaban cégen beliil készite-
nek.

1. abra Froccsontott mikrokonnektorok és elektronikai alkatrészek
az Accumold cégtdl

Az MTD miiszaki menedzsere ramutatott arra, hogy az eljaras minden Iépésében,
a formazas el6tt, alatt és utan is nagy gondossaggal kell eljarni a megfeleld mindség
eléréséhez:

— a szaritasi folyamat gondos kézben tartasa €s ellendrzott raktarozasi feltételek
a formazas elott,

— a megfeleld hostabilitds biztositdsa a formadzas sordn az elszinezddés ¢€s a le-
bomlas megakadalyozasa,

— az alkatrészek kivétele a szerszambdl specialis karokkal, amelyek végén a
mindenkori alkatrészhez igazitott fogdk, késébb pedig talcak biztositjak a ka-
rosodas nélkiili mozgatést; a finom alkatrészek tokéletes védelmét biztositja a
csomagolas és a klimatizalt raktarozas is.

Orvosi eszkozok és alkatrészeik minoség-ellenorzése

A mikroalkatrészek gyartasaval késziilt orvosi eszkdzok mindsége szempontjabol
rendkiviil fontos az alkatrészek méreteinek és geometriajanak ellenérzése. Az MTD-
nél példaul inline kamerarendszerrel érintésmentesen ellendrzik minden egyes alkat-
rész geometriajat. A mindség-ellenérzd laboratéoriumban a méreteket nagy pontossag
OGP (Optical Gaging Products — optikai mérd berendezés) rendszerrel ellendrzik. A
méréshez egy partner cégiik CT szkennelési szolgaltatasat veszik igénybe.
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Az orvosi eszk6zok funkciondlis ellenérzését az utdobbi idoben forradalmasitja a
digitalis orvoslas, amely szdmitdégépes modelleket €s fejlett szoftvereket hasznal a be-
tegsegek diagnosztizalasara és a gyogyitds modjanak meghatarozasara. A kézelmult-
ban a brit Royal Academy of Engineering tdmogatasaval indult egy 2,7 milli6 GBP
értékii projekt azzal a céllal, hogy az 0j orvosi eszk6zok fejlesztésében €s tesztelésében
a digitalis technikat hasznaljdk. Az orvosi eszkozok hagyomanyos fejlesztésénél
ugyanis hosszll 1d6 telhet el, amig kideriilhet olyan mellékhatds, amely miatt az esz-
kozt vissza kell vonni. A mellékhatasok késdi felismerése, regisztralasa karosan hathat
a betegek egészségére, €s veszteségesse teheti a fejlesztést is. Sok esetben évek telnek
el, mig egy-egy eszkozt a panaszok miatt visszavonnak a piacrol. A szamitastechnika
segitségével a rendelkezésre allo sok adat elemzése alapjan megalkotott modellek segi-
tenek kordbban megjosolni a karos mellékhatdsokat. Erre egy friss példa egy mii-
anyagbol késziilt sebészeti halo, amelyet a kilencvenes évek 6ta hasznéltak a meden-
cében talalhatd szervek sebészeti helyreallitasanal. Az FDA csak 2016-ban kozolte,
hogy a betegek panaszainak novekedését észlelte, és tovabbi harom évnek kellett eltel-
ni a halo betiltdsaig. Szakértdk szerint a digitalis technikdk alkalmazésa tavol tartana a
betegekre artalmas eszkozoket a piactol.

A mikroalkatrészek jovoje

A kidllitoként részt vevod cégek a mikroalkatrészek iranti igények névekedését
varjak. Olyan piaci szegmensekrdl varjak az érdeklddést, amelyekkel korabban egyal-
talan nem voltak kapcsolatban. Varhato az is, hogy az orvosi eszk6zok nagyobb gyar-
toi kiszervezik a kritikus, nehezebb technoldgidkat, koztiikk a mikroméretli alkatrésze-
ket tartalmazé egységek gyartasat. Egy sor olyan késziilék megalkotasaval lehet sza-
molni, amelyek korabban nem léteztek és ezek altalaban a mikroelektronikan alapul-
nak. A mikroelektronikaban hasznalt anyagoknak ki kell birniuk a forrasztdsi techno-
logidkat és olyan optikai mindséggel kell rendelkeznilik, amely megmarad magas ho-
mérsékleten is. Ezeknek a kovetelményeknek a PEEK, a PEI, az LPC és a hdallo poli-
amidok felelnek meg. A kiallitok véleménye szerint boviil az €16 szervezetekben fel-
szivodd anyagok ¢és a vevOk igényeire gyartott specialis kompaundok felhasznalasa is.
Terjedni fog a 3D nyomtatas, az okos kamerarendszerek €s a robotok alkalmazasa a
gyartasban. A kézi Osszeszerelést lehetdség szerint rafroccsontéssel (overmoulding)
helyettesitik. Egy tomitésiil szolgdld O-gyliri kivaltasa elasztomerrel torténd
rafroccsontéssel, példaul 10 centtdl 1 dollarig terjedd megtakaritast eredményezhet egy
folyadékot kezeld eszkdznél. Ennél a megoldasnal jobb a tomitettség is, ami az ilyen
rendszerekben alapvetd kovetelmény.

Néhany mas Gjdonsag az MD&M Kkiallitasrol
A 3D nyomtatdsban vezetd szerepet jatszo izraeli Stratasys cég két Uj anyagot

fejlesztett ki a 3D nyomtatashoz: szénszdllal erdsitett poliamidot és egy PEKK
poli(éter-keton) alapt hére lagyul6 anyagot Antero 8OONa néven.
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Kiilonb6z6 adalékokat, tartalmazo specidlis foliakat allitott ki az amerikai Plitek
cég, reagalva a piaci igényekre. Mikrobaknak ellenallo, antisztatikus és paramentes
(anti-fog) folidkat gyartanak tiszta terek (clean room), orvosi zsdkok céljaira vagy or-
vosi eszk0zok — katéter, kaniil — csomagolasara.

Tejfeherje alapu biopolimert fejlesztett ki a francia Lactips cég. Az 0j biopolimer
vizoldhato, biologiailag lebomlo, nyomtathato és ehetd is.

Teljesen automatizalt €s robotizalt csomagologépeket allitott ki az amerikai RND
Automation & Engineering cég a tavaly megvasarolt MDC Packaging Machinery cég-
gel kézosen orvosi eszkdzok €s gyogyszerek csomagolésara.
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