ORVOSTECHNIKAI
MUANYAG FELKESZ TERMEKEK
4. rész (a sorozat befejezo része): Féltermék valaszték
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1. Orvosi milanyagok, tiszta polimerek

Az 1. tablazatbdl kitlinik, hogy a kovetelmé-
nyek szigoruak, a megfelelé mindsitéshez el kell
végezni az alabbi vizsgalatokat.

1. tdblazat
Orvosi polimerek kdvetelményrendszere

Pirogenitas Fizikai tulajdonsagok rend-
szeres vizsgalata

Boérirritacio Mintatarolas 4 évig

Sejtkultaras vizsgalat Mintatarolas 90 napig

90-napos beiiltetés az 6sz- | Kiilon cimkézett csomagolas
szes fontosabb szervbe

Mindéség-ellendrzés, 24 Egységcsomagolas
nyomelem vizsgalata

Hivatalosan regisztralt Ingyenes minték,
hasznalat, mindségbiztosi- | vevOszolgalat

tas

Gyartasi tételek mindség- Vizsgalati eredmények
ellenérzése kozreadasa

2. A Quattroplast Kft. kinalata orvosi miianyagokbdl

DOCAPEEK Med

A HPM anyagkateg6riabol egy kivalo, kiilonleges termék. A nagy héallosag mel-
lett ki kell emelni a hidrolizisallésagot. Autoklavozhaté, jol forgacsolhatd és rendelke-
zik az ,,orvosi milanyag — medical grade” mindsitéssel.

DOCATRON PPS Med

A PPS anyagcsalad tagja a nagyteljesitmeényli (HPM) anyagkategoriabdl. A kiva-
16 héallosaga mellett ki kell emelni az oxidaciod- és hidrolizisallosagot. Tartds alkalma-
zasnal 230 °C-ot, rovid idejii héterhelésnél a 260 °C-ot is elérheti az tizemi hdmér-
séklet.
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DOCAPEI Med

A PEI orvosi valtozata. A héallosag és sterilizalhatosag mellett ki kell emelni a
j6 mechanikai és elektromos szigeteld tulajdonsagokat. Az anyag rendelhetd tobbféle
szinvaltozatban is.

DOCASON PPSU Med

Kiilonleges PPSU, amely autoklavozhatd anyag a megfeleld tanusitassal orvosi
alkalmazasokhoz. Az anyag jellemzdje a j6 hdallosag, hdstabilitds, a j6 mechanikai és
elektromos tulajdonsagok.

DOCACETAL Med

POM-C termék, amely megtartja az altalanos célt DOCACETAL C kival6 me-
chanikai és elektromos jellemzdit, és emellett ellenall a szokasos tisztito- €s fertdtleni-
tdszereknek ¢és oldoszereknek. Rendelhetd tobbféle szinvaltozatban is.

DOCAPREN PP Med
Polipropilén termék, amely szarazon sterilizalhatd. J6 a mérettartdsa és konnyen
forgacsolhato.

DOCACOC Med

A cikloolefin kopolimer viztiszta, atlatszd, részben kristalyos anyagkiilonleges-
ség. Biokompatibilis, autoklavozhatd, sterilizalhatdo gamma-sugarral is. Nagy mérettar-
tast, viszonylag rideg polimer. Az orvosi miiszer- ¢€s késziilékgyartas 0 alternativ
anyaga.

A felsorolt félkész termékek miiszaki és egyéb céli felhasznéalasra alkalmas val-
tozatainak mechanikai €s elektromos tulajdonsdgait a Quattroplast termékkatalogusa
vagy a www.quattroplast.hu honlap ismerteti. Az orvosi alkalmazas szempontjabol fon-
tos tulajdonsagokat a 2. tdblazat foglalja Ossze.

2. tablazat
Orvosi miianyagok tulajdonsagai

Anyag FDA Biokompa- Sterilizalhatosag
megfeleloség tibilitas
Forro goz, Gamma-
137°C sugar
DOCAPEEK Med (PEEK) X X + +
DOCATRON PPS Med (PPS) X + +
DOCAPEI Med (PEI) X X + +
DOCASON PPSU Med (PPSU) X X + +
DOCACETAL Med (POM-C) X X 0 —
DOCAPREN PP Med (PP) X — —
DOCACOC Med (C.0.C) X X + +

X: Megfelelel az FDA el6irasoknak / biokompatibilitasi kovetelményeknek.
+: ellenallo.

O: korlatozott ellenallas.

—: nem ellenallo.
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3. Implantatumokhoz felhasznalhato
muanyagok

A miiszaki milanyag féltermékekbdl forga-
csolassal eldallitott elemek orvosi alkalmazasanak
csucsat jelentd implantdtumok terén is folyamatos
a fejlodés ¢és a fejlesztés. A feliiletmodositasi le-
hetdségeket mar ismertettiik, most csak a magyar
piacon forgalmazott alappolimer termékeket mu-
tatjuk be.

3.1. PE-UHMW anyagok

Az utdbbi harminc év folyamatos ortopédiai fejlesztésének eredményeként napja-
inkban a legelterjedtebb polimer implantatum alapanyag a PE-UHMW. K&szonhetd
ez az anyag tulajdonsagprofiljanak, amely mar alkalmassa teszi mechanikai és bioldgi-
ai szempontbol is a testen beliili alkalmazést. Az utdbbi években az alapanyag és a
féltermékgyartasi technologia folyamatos fejlesztése mellett megjelentek egyéb olyan
modosito, tulajdonsagjavitod eljarasok, amelyekrdl mar emlitést tettiink a cikksorozat
el6zd részében. Most dsszefoglaljuk a standard, jaratos PE-UHMW implantatum ké-
szitésre hasznalt féltermékekkel kapcsolatos legfontosabb tudnivaldkat.

A mechanikai ¢€s triboldgiai kovetelmények mellett a hasznalati engedélyhez
biokompatibilitasi ellendrzések is szlikségesek (3. tdblazat).

3. tablazat
Implantatumokhoz hasznalhaté anyagok kovetelményrendszere

Bioldgiai vizsgalatok (2 év) Gyartasi tételek dokumentalasa

Pirogenitas Fizikai tulajdonsagok rendszeres vizsgalata
Bdrirritacio Mintatarolas 4 évig

Sejtkultaras vizsgalat Mintatarolas 90 napig

90-napos beiiltetés az dsszes fontosabb szervbe | Kiilon cimkézett csomagolas

Minéség-ellenérzés, 24 nyomelem vizsgalata Egységcsomagolas

Hivatalosan regisztralt hasznalat, mindségbizto- | Ingyenes mintak, vevészolgalat
sitas

Gyartasi tételek mindségellenérzése Vizsgalati eredmények kdzreadasa

A féltermékgyartashoz eleve olyan polimer alapanyagot lehet felhasznalni, amely
a legszigoribb ellendrzés és mindsités kovetelményeinek megfelelt.

crer

ne okozzon az anyagban szerkezeti valtozasokat és ne szennyezze a termeket.
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Alapanyag-mindsités

A Quattroplast Kft altal forgalmazott PE-UHMW implantaitum féltermékek a
TICONA cég alapanyagaibdl késziilnek, amelyek megfelelnek:
— az ISO 5834/1
— az ASTM F648
vonatkozo6 szabvanyoknak. Az alapanyag tovabbi dokumentalt jellemzoi:
— atlagos szemcseméret: 140 pm,
— megfeleldség tovabba: FDA 21 CFR 177 1520 (2.1: 2.2),
— anyag torzsdokumentum 10904 (USA) és 10906 (EU),
— késziilek torzsdokumentum 588.
Kétfajta alapanyag kertiil gyartasra €s késObbi féltermék eldallitasra:
— GUR 1020 UHMW-PE, mely névleges viszkozitasi szama: 2000,
— GUR 1050 UHMW-PE, névleges viszkozitasi szam: > 3200.

Féltermekgyartas

a) RAM extruzio

Jellemzdje a folyamatnak, hogy a felmelegitett alapanyagot egy dugattya lasst
mozgassal 6sszepréseli, majd a munkahenger végén 1€v6 alakado szerszdmon keresztiil
tavozik az anyag. A nagy nyomas ¢s hOmeérséklet alatt a szemcséek szinterezOdnek, az-
az a szemcsehataron taldlhaté molekulaldncok fizikailag kotik egymast, tényleges 0sz-
szeolvadas nincs.

A folyamat kritikus pontja a féltermékben keletkezd fesziiltség csokkentése és
kontrollja. A marad¢ fesziiltség legkézenfekvébb megnyilvanulasa a RAM extruzioval
készitett rudak gorbesége, elhtizodasa.

A PE-UHMW 1020 és 1050-es alapanyag-mindség esetében szabvany szerint a 1
m hosszu rudak gorbeségi tlirése max. 2mm.

b) Préselés

A RAM extrizidhoz képest joval elterjedtebb gyartastechnoldgia a nem olvado,
alacsony folyasi indexii anyagok féltermékgyartasahoz. Elterjedten hasznaljak pl. a
PTFE, PEEK, PAI, PI és kompozitjaik gyartasahoz is.

Préseléssel pl. a PE-UHMW-bol nagyméretii tablakat, tomegterméket is eld tud-
nak eldallitani. Az alapanyagszemcsék kozott itt is fizikai, szinterezOdési folyamat
jatszodik le, de a préselésnél a magas homérsékleten eltoltott hosszabb technoldgiai
1dé miatt a szemcsék kozotti molekulaldnc-kapcsolédas mértéke nagyobb, mint a
RAM extruzional. Préselésnél is mindkét alapanyag-mindség hasznélatos: GUR
UHMW-PE 1020 és GUR UHMW-PE 1050.

Eurépaban — beleértve Magyarorszagot is — tradicionalisan a PE UHMW1020-as
valtozat terjedt el az implantatumok gyartasara. A 1050-es anyagmindség — az ameri-
kai piac jellemz0 anyaga - valamivel nagyobb molekulatomege miatt, a féltermékek
mechanikai jellemzdiben arnyalatnyi kiilonbség jelenik meg (4. tdblazat).

www.quattroplast.hu




4. tablazat

A RAM-extrudalt és préselt UHMW-PE féltermékek jellemzoi

Tulajdonsag Mértékegység PE- UHMW 1050 PE-UHMW
1020

Folyasi fesziiltség MPa 22,5 22

Szakitoszilardsag MPa 54 51

Szakadasi nyulas % 450 405

Utészilardsag Charpy szerint kJ/m? 200 105

dupla bemetszésii probatesten

Utdszilardsag 1zod szerint kJ/m’ 155 95

dupla bemetszésti probatesten

Stirtiség g/em’ 935 931

A tablazatban megadott értékek atlagértékek, amelyek meghaladjdk az ISO 5834
/ ASTM F648 szabvanyok altal el6irt minimum értékeket.

Modositott szerkezetii anyagok

Az utdbbi idében egyre nagyobb teret hddit a nagyenergiajii gamma-sugéarzassal
térhalositott PE-UHMW (XLPE), amely jobb kopasallosdgot és mechanikai mérettar-
tast biztosit a felhasznalds soran. A féltermékek szabadalmaztatott gyartasi folyamata-
ban pontosan meghatarozott a besugarzasi dozis, az anyagfeldolgozasi koriilmény, és a
termékmindség ¢és tulajdonsagok kapcsolatrendszere.
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Roviden...

A német orvostechnikai ipar kilatasai

Németorszagban kb. 1250 cég allit el kozel 100 ezer alkalmazottal orvostechni-
kai berendezéseket, segédeszkozoket, alkatrészeket. 2008-ban Osszes arbevételiik 18,2
Mrd EUR volt, amelybdl a belfoldi értekesités 6,5 Mrd-ot, az export arbevétele 11,7
Mrd-ot tett ki. A 2008-as év sikerét bizonyitja, hogy az el6z6 évhez képest a cégek
arbevétele 5,1%-kal nott.

Az orvostechnikai iparban tevékenykedd cégek korében — szovetségik a
Spectraris altal — végzett felméres szerint a megkérdezettek kétharmada 2009-re nem
var visszaesést, sot 1étszamboviiléssel szamolnak.

A szdvetség véleménye szerint Németorszagban mintegy 30 Mrd EUR értékii
egeszségiigyl beruhdzas var megvaldsitasra, ezek ,.feltorlodasanak™ felszamolasahoz a
tartomanyok ¢és a tarsszovetségek konjunkturaélénkitd programjaira lenne sziikség,
elsésorban a korhazi szektorban.

Németorszagban az orvosi alkalmazasok az 0sszes miianyag-felhasznalas 1,7%-
at teszik ki, de értékben kifejezve az arany sokkal nagyobb, mivel a német orvostech-
nikai ipar sokoldalt, innovativ és kivalé mindségii termékeket gyart.

A vilag orvostechnikai ipara 2005-ben 187 Mrd EUR arbevételt ér el, amelynek
megoszlasa régiok, ill. orszagok szerint az 1. abran lathato.

egyéb
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ipara régiok, ill. orszagok szerint

Az egészségligyi termékek allando és intenziv fejlesztést igényelnek. Becslések
szerint a német cégek arbevételiik 8,8%-at fejlesztésre forditjak, és 1étszamuk 14,6%-a
a K+F részlegeken dolgozik. A 3 évnél fiatalabb termékek aranya 31,5%. Szakember-
hidny mar ma is van az orvostechnikai iparban, és ennek ndvekedésével szamolnak a
kovetkezd 6t évben.

O.S.
K-Zeitung, 40. k. 4. sz. 2009. p. 1-2.
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