. . Meérnoki Szimpozium a Bankiban
O6BUDAI EGYETEM A MAGYAR TUDOMANY UNNEPE (ESB 2025) ESB
OBUDA UNIVERSITY Az zaa

Biokompatibilis polimerek orvostechnikai eszkozok
alkalmazasara

Biocompatible polymers used for medical devices

Tichov Fruzsina, ’Kovéacs Tiinde Anna, *Ko6nya Janos
10budai Egyetem, Anyagtudomanyok és Technolégidk Doktori Iskola. Budapest, Magyarorszag,

tichov.fruzsi@gmail.com

Osszefoglalas

A polimer alapanyagok alkalmazasa az orvostechnikai eszkozok gyartdsaban kiemelt
jelentéségli, mivel mechanikai modulusuk kozel all a csonthoz, csokkentve ezzel a stressz
arnyékolast. Az implantatum gyartashoz hasznalt polimerek biokompatibilitasat az ISO 10993
szabvanysorozat szabalyozza. A tartos implantatumokhoz biostabil polimereket hasznalnak, mint
a PEEK, a kival6 kopasallosaggal rendelkez6 UHMW-PE vagy a fogaszatban elterjedt PMMA.
Az emlitett polimerek szubtraktiv eljarassal val6 gyartasa (maras, esztergalas) biztositja a legjobb
mechanikai tulajdonsagokat. Ebb6l okbol kifolyolag a jovobeli kutatasoknak az additiv gyartasbol
eredd rétegek kozotti kotéserdsség javitasara sziikséges dsszpontositaniuk.

Kulcsszavak: biokompatibilitas, ISO 10993, PMMA, PEEK, UHMW-PE, implantatum, additiv
gyartas
Abstract

The use of polymer materials in the manufacture of medical devices is of extreme importance, as
their mechanical modulus is close to that of bone, thereby reducing stress shielding. The
biocompatibility of polymers used in implant manufacturing is regulated by the ISO 10993 series
of standards. Biostable polymers such as PEEK, UHMW-PE with excellent wear resistance, or
PMMA, which is widely used in dentistry, are used for permanent implants. The manufacture of
these polymers using subtractive processes (milling, turning) ensures the best mechanical
properties. For this reason, future research should focus on improving the interlayer bonding
strength resulting from additive manufacturing.

Keywords: biocompatibility, ISO 10993, PMMA, PEEK, UHMW-PE, implant, additive
manufacturing

1 Polimerek alkalmazasa orvostechnikai eszkézokhoz

Az Euroépai Parlament meghatarozasa szerint ,,Orvostechnikai eszk6z minden olyan termék,
amelyet orvosi célokra hasznalnak, beleértve a diagnodzist, a megel6zést, a kezelést, a vizsgalatot
vagy az anatdmiai valtoztatast, valamint a fogamzasgatlo eszkozoket €s az orvostechnikai eszkdzok
sterilizalasat [1].”

A biomedicinalis implantatumok ¢€s eszk6zok javitjak életmindségiinket azaltal, hogy a
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1étfontossagu testi rendszerek mikodését meghosszabbitjak a feltételezett élettartalmukon til. Az
orvostudomanyban szamos implantatumot és eszkdzt tanulmanyoztak és fejlesztettek ki az emberi
testben valo alkalmazasra a fizikai tamaszt nyQjt6 targyaktol, mint példaul a térd implantatumok és
a szintetikus vérerek, az emberi szervek miikodését javito alkalmazasokig, mint példaul a
pacemaker, ezeknek az eszkozoknek a kozponti célja az emberi élet megdrzése. Ezek az
alkalmazasok elhelyezésiik és a testen beliili helyzetiik tekintetében is eltéréek, koziiliik sokat nagy
mechanikai igénybevételnek Kkitett teriiletre iiltetnek be, példaul iziiletekbe csontpotlas soran.
Minden implantatum vagy eszkoz elhelyezése eltéré kovetelményeket tdmaszt a tervezés és az
anyagvalasztas terén, viszonyt minden esetben fontos, hogy meg kell érizniiik miikodoképességiiket
a test biologiai kdrnyezetében [2].

1.1 Aktualitas

Az orvostechnikai eszkdzok polimer alapanyag kutatasat, tesztelését és alkalmazasat a polimerek
szabalyozhato tulajdonsagai miatt kezdték el.

A polimerek aktualitiasa a fémektdl eltérd tulajdonsagaiban rejlik. A polimerek szabalyozhato
tulajdonsaga és az, hogy a mechanikai modulusuk kozelebb all a csontéhoz, mint a fémeké,
jelentdsen segit az elterjedésben. A csonthoz hasonlé modulusnak kdszonhetden a stressz arnyékolas
csokken, az altal, hogy az implantdtum nem vesz at minden terhelést a kornyezetétdl, az eredeti
csont is terhelés alatt all, igy a csontsorvadas elkeriilhetd [3].

Tovabb elényt jelent az utdlagos vizsgalatok alkalmaval, hogy a polimer alapanyagi
implantatumok nem okoznak képzavart CT és MRI vizsgalatok soran [4].

1.2 Biokompatibilitas

Vannak olyan specialis kovetelmények, amelyeknek egy implantatumnak vagy eszkdznek meg
kell felelnie ahhoz, hogy hosszl tavon hasznalhassak az emberi szervezetben.

Az orvostechnikai eszkdzok biokompatibilitasanak értékelésére két kiilonbozé szabvanyt
hasznalnak: az Egyesiilt Allamok Gyogyszerkonyvének (USP) VI. osztalyat, amelyet elsésorban a
gyogyszerek csomagolasdban talalhatd milanyagok értékelésére hasznalnak, és az ISO 10993
szabvanyt, amelyet orvosi célokra hasznalnak.

1.3 ISO 10993 szabvany

Az IS0 10993 szabvany olyan nemzetkozi szabvanyok 6sszessége, amelyek iranymutatast adnak
az orvostechnikai eszk6zok biokompatibilitasanak értékeléséhez. Az ISO 10993 szabvanyok
kiilonféle vizsgalatokat tartalmaznak, amelyek az orvostechnikai eszk6zok biztonsagossagat és
hatékonysagat értékelik. A szabvanysorozat keretet biztosit a biokompatibilitasi vizsgalatokhoz,
amelyek az orvostechnikai eszkdzok fejlesztési folyamatanak alapvetd elemei. Ezen szabvanyok
hasznalataval az orvostechnikai eszk6zok gyartoi biztosithatjak, hogy termékeik megfeleljenek a
sziikséges biztonsagi kovetelményeknek, mieldtt emberi alkalmazasra engedélyeznék dket [S].

1.4 Orvosi eszkozok potencialis kockazatai:

* Az orvostechnikai eszkozok mellékhatdsokat, példaul gyulladast, allergias reakciokat
vagy fertdzéseket okozhatnak, ha nem biokompatibilisek.

« Az orvostechnikai eszkézok meghibdsodhatnak, tervezési hibdk, gyartasi hibak vagy
nem megfeleld hasznalat miatt, ami stlyos kovetkezményekhez vezethet.

* Azinternethez vagy mas halozatokhoz csatlakoztatott orvostechnikai eszk6zok sebezhetdek
lehetnek a kibertdmadasokkal szemben, amelyek veszélyeztethetik a beteg adatokat, vagy
az eszk6z meghibasodasat okozhatjak.

*  Eléfordulhat, hogy az orvostechnikai eszkdzok nem tartoznak megfeleld szabalyozas vagy
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feliigyelet ala, ami ahhoz vezethet, hogy nem biztonsdgos vagy nem hatdsos eszkdzok
keriilnek forgalomba [5].

1.5 Biokompatibilitasi vizsgalatok

A biokompatibilitasi vizsgalatok az orvostechnikai eszkdzok fejlesztési folyamatanak kritikus
elemei. Az ISO 10993 szabvanyoknak megfeleld szigori vizsgalatokkal a gyartok biztosithatjak,
hogy eszkozeik biztonsagosak, hatékonyak és biokompatibilisek legyenek a betegek szamara.

1. tablazat ISO 10993 biokompatibilitasi vizsgalatok

Vizsgalat tipusa Meghatarozza, hogy...
Citotoxicitasi vizsgalat az adott eszkoz karosithatja-e az €16 sejteket.
Szenzibilizacios vizsgalat az adott eszkoz allergias reakciot okozhat-e.
Irritacio vizsgalat az adott eszkdz irritaciot vagy gyulladast
okozhat-e.
Implantacids vizsgalat az adott eszkoz mellékhatasokat okoz-e
szervezetbe torténd betiltetéskor.

Implantatum tervezéskor és ahhoz alkalmazott anyag meghatarozasakor az implantacios
tesztelés elengedhetetlen, azonban célszer(i a fenti tablazatban felsorolt, leggyakrabban alkalmazott,
ISO 10993 -as eldirasok szerinti vizsgélatok elvégzése is. A vizsgalatok elvégzése és pozitiv
eredménnyel vald zarasa esetén,

» azallergias reakciok kockazatanak csokkentése,

* azimplantaitumok biokompatibilitasanak javitasa,

» alacsonyabb toxicitasi kockazat,

»  csoOkkentett fertézésveszély biztosithato a felhasznalok szamara [5].

1.6 Kihivasok az ISO 10993 alkalmazasaban

Az ISO 109993-as szabvany a jol kidolgozottsaga ellenére tartogat kihivasokat, kiiléndsen a kis
és kozepes vallalkozasoknal.

Mivel az ISO 10993 szabvanysorozat egy Osszetett szabvany egyiittes, nehézséget okozhat a
kovetelmények megértése, tovabba a szabvanysorozat altal nyujtott itmutatas tobbféleképpen is
értelmezheté lehet, ami megnehezitheti a gyartok szamara az elvégzett vizsgalati eredmények
Osszehasonlitasat. Egyes biokompatibilitasi vizsgalatok koltségesek lehetnek, kiilondsen Gsszetett
orvostechnikai eszk6zok vagy tobb komponensbdl allo eszk6zok esetében, amely kevés tokével
rendelkez6 vallalkozasok esetében nagy rizikot jelenthet.

Az ISO 10993 sorozatban ismertetett egyes tesztek allatok igénybevételét igénylik, ami etikailag
kérdéses lehet, és korlatozhatja a tesztelési alternativak elérhetdségét.
Mivel a szabvanysorozatot rendszeresen frissitik, hogy tiikkrdzze az aktudlis tudomanyos ismeretek
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¢s a szabalyozasi kovetelmények valtozasait, ezek lekdvetése jelentds kihivast jelenthet a gyartok
szamara, kiilonosen a limitalt er6forrasokkal rendelkezOk szamara.

Az emlitett akadalyok lekiizdéséhez kiemelkedden fontos, hogy a gyartok szorosan egyiitt
miikodjenek szakosodott tanacsadokkal és vizsgalolaboratoriumokkal [5].

1.7 Anyagok hasznalata kiilonb6z6 orvostudomanyi dgazatban

Az implantatumoknak és eszkdzoknek kiilonbozé kovetelményeknek sziikséges megfelelniiik,
amelyeket funkcionalitasuk és az emberi testben valo alkalmazasi teriiletiik szerint sziikséges
teljesiteni. Ebbdl kifolyolag fontos az alapanyagokat az alapjan megvalasztani, milyen terhelések és
kornyezeti hatasok érik a testben a késdbbi mindennapi igénybevétel soran.

A mechanikai szempontokat tekintve az implantatumnak ellen kell 4llnia az emberi test allando
mozgasabol fakado terheléseknek és iitéseknek, valamint az alkalmanként, nagy és hirtelen
impulzusoknak, amelyek a hirtelen mozdulatokbol adodnak.

gyogyulasanak eldsegitéséhez, példaul csontpotlas soran.

Mivel bizonyos anyagok denaturalodnak (elvesziti eredeti szerkezetét és funkcidjat) kiilonbozo
hémérsékleteknek kitéve, és mivel hossza id6 utan kiszas is eléfordulhat, az implantatumhoz
hasznalt anyagoknak az elvartnak megfeleléen kell miikddniiik az emberi testhémérsékleti

tartomanyon belill, és a miikodés teljes id6tartama alatt nemkivanatos vagy elére nem lathato
mechanikai valtozasok nélkiil kell fennmaradniuk.

Emberi atlag testhémérséklet: 36.5-37.5 °C kézott [6].

Az optimalis polimervalasztas az, amely hosszl tavon garantalja a biokompatibilitast és a
megfeleld szilardsagi és hoémérsékleti stabilitast. Az kovetkezd &bra szemlélteti melyik
orvostudomanyi terilletek milyen polimerek alkalmazasa ismert ¢és milyen konkrét
orvostechnologiai eszk6zok gyartasara hasznalhatjak ezeket az alapanyagokat.

. Poliamid, polietilén
Polimetil-metakrilat

) ﬁ * Retina
" ' : s & implantatum, z6ld
«  Fogsorok, fogaszati &/ halyog billenty(

I7p €——
implantatumok,
o
\ | €&— «  Polipropilén, polietilén, poliamid
N/

—_—
harapasemel6
sinek
Szilikon, polietilén (PE), [ " " "
poliéter-éter-keton (PEEK) Szivritmus szabalyozé (pacemaker),
katéter, mechapikus szivbillenty(k,
Cochleéris implantatum mesterséges vérerek
(hallas segitése), orr

implantatum, koponya

implantatum
. Polietilén, poliéter-éter-keton
Szilikon, poliuretan, N 4 (PEEK), ultranagy molekulatomegu
polipropilén 3 Y polietilén (UHMW-PE)
Fogamzasgatlo gydrd, +  Csipéprotézis, gerincimplantatum
medencefenék-
tédmogaté halé

1. abra Polimer hasznalata kiilonbozé orvostudomanyi teriileteken

Polimetil-metakrilat (PMMA) hasznalata elterjedt a fogaszati teriileten, mint példaul ideiglenes
fogsorok ¢és harapasemeld sinek. A szilikon és polietilén cochledris implantatumok, orr és koponya
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implantatumok gyartasanal hasznalatos. Nogyogyaszati eszkozok, példaul fogamzasgatlo gytrt
alapanyaga szilikon, poliuretdn és polipropilén is alkalmazhato. A poliamid és polietilén retina
implantatumok és zdldhalyog billentylik gyartasanal elterjedt. Szivritmus szabalyozok, katéterek és
mesterséges vérerek polipropilén, polietilén és poliamidbol késziilhetnek. Az ortopéd orvosi

teriileten polietilén, poliéter-éter-keton és UHMW-PE polimer is igénybe vehetd [2].

2 Azorvostudomanyban meghatarozo polimerek részletes ismertetése

2.tablazat Orvostudomanyban meghatdarozo orvosi polimerek tulajdonsagai és jellemzoi

[9]

Olvadaspontja 334°C [9]
A PEEK rugalmassagi
modulusa 4000 MPa, ami
kozelebb all az emberi
csonthoz, mint a titan (kb.
100-110 GPa) > emiatt
csokkenti a stressz
arnyékolas (stress
shielding) jelenségét, ami a
csont gyengiilését
okozhatja az implantatum
koril [8][9]

Polimer Tulajdonsagok Jellemzok
PEEK (poliéter-éterketon) | + Uvegesedési Nagy teljesitményii
hémérséklete 143°C polimer [9]

Hére lagyulo polimer [9]
Magas szakito- és hajlito
szilardsag [10]

Jo titésallosag és nagy
szilardsag (PEEK anyagok
képesek ellenallni a
beiiltetett mozgasszervi
szegmensek suly
terhelésének) [9]

Ho hatasara is
méretstabil [10]
Nagyfoku ellenallo
képességgel rendelkezik a
vegyszerekkel, a
sugarzassal szemben [10]
Alacsony nedvszivo
képesség [10]

Nagy rugalmassag [10]

UHMW-PE
(ultranagy
molekulatomegii
polietilén)

Olvadaspontja 132-138 °C
[7]

Rugalmassagi modulusa
500-800 MPa [7]

A Nemzetkozi
Szabvanyiigyi Szervezet
(ISO) eldirasa szerint az
UHMWPE molekularis
legalabb 1 milli6é g/mol
tomegii és 36 000
polimerizacios foka > ezek
a paraméterek garantaljak,
hogy az anyag rendelkezik
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azokkal az egyedi fizikai és
mechanikai tulajdonsagokkal
(kiilonosen a
kopasallosaggal), amelyek
alkalmassa teszik az orvosi
alkalmazasokhoz

*  Magas kopasallosag

*  Magas szivossag

*  Magas tartdssag

*  Ellenall a korroziv
anyagoknak (kivétel:
oxidald savak)

[7]

PMMA (polimetil- *  Olvadaspontja 130 °C +  Feliilete polirozhato,
metakrilat) [11] karcallo [11]
«  Rugalmassagi * Ellenall a kémiai
modulusa 2400- 3300 hatasoknak (pl. savas vagy
MPa [11] lugos kornyezet) [11]

+ Jolismerta jo feldolgozasi
és javitasi lehet6ségeirdl
[12]
*  Kémiailag inert/kzombos
—> nem okoz jelentds allergias
reakciot vagy irritaciot [12]

* A PMMA nagyfoka
ellenallast mutat az UV-
fénnyel és mas iddjarasi
hatasokkal szemben [11]

+  Kivalo torésallosaggal

rendelkezik [11]

A tablazatbol leolvashatd, hogy az UHMW-PE és PMMA olvadaspontja kozel esik egymashoz,
mig a PEEK olvadaspontja kétszer akkora, mint a PMMA-¢. Tovabba fontos kiemelni, hogy az
UHMW- PE rendelkezik a hdrom polimer anyag koziil a legnagyobb kopasallosaggal, a PEEK pedig
a legnagyobb rugalmassagi modulussal.
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3 Az orvostudomanyban meghatarozo polimerek gyartasi lehetoségei

3. tablazat PEEK koponyaimplantatum gyartasi lehetoségei

Gyartasi lehetoségek

Hagyoméanyos
Extrudalas + Szubtraktiv megmunkalas
(maras, esztergalds)

Additiv
FDM (Fused Deposition Modeling)

implantatumok
koltséghatékony
gyartasa, jol bevalt
¢és robusztus eljaras
[18]

Szerszamozasi
koltség (belépési
koltség) nagyon
magas [18]

Geometriai
korlatok:
korlatozottabbak
az elérhet6 formak
(pl. porozus

szerkezetek [18]

Anyagpazarlas
minimalizalasa:
csOkkentett
hulladéktermelés
[19]

Testreszabhatosag:
egyéni klinikai
igényekre szabott

Elonydk Hatranyok Elonydk Hatranyok
Tomeggyartas: Anyagpazarlas: Komplex Anyagtulajdonsag:
nagyobb volumeni jelentds forgacs geometriak: 0sszetett | mechanikai tulajdonsagok
standard hulladék [19] formak, pordézus gyengiilnek (féleg a

rétegek kozott) a
hagyomanyosan extrudalt
PEEK-hez képest [19]

A rétegenkénti épités
miatt lehet feliileti
érdesség, ennek javitasara
utokezelés sziikséges [18]

szerkezetek
nehezen allithatok
el6) [19]

implantatumok [19]

A PEEK alapanyag elterjed polimer az implantitum gyartasban, kiilondsen a
koponyaimplantatum gyartasa soran. Hagyomanyos gyartdsi modszer, hogy extrudalt PEEK
tombbdl szubtraktiv megmunkalassal, példaul CNC maras vagy esztergalas alakitjak ki a geometriat.
Ennek a modszernek az eldnye, hogy koltséghatékonysaga és a robusztus eljards miatt
tomeggyartasra alkalmas. Hatranya viszont, hogy a megmunkalas soran a forgacsolasbol adédoan
anyagpazarlas jelentds, tovabba geometria korlatok tapasztalhatéak az additiv megmunkalassal
szemben €s a kezdeti szerszamozasi koltségek is magasak lehetnek, igy nagy kezdeti tokét igényel.
Masik modszer a Fused Deposition Modeling, amely soran polimer filament szalat olvasztanak €s
rétegrél-rétegre épitik fel a geometriat. Ennek az eljarasnak elénye, hogy komplex geometridk is
létrehozhatoak, anyagpazarlas minimalis, tovabba teljes mértékben testre szabhat6 implantatumok
hozhatdak létre. Hatranya viszont a gyengiilt mechanikai anyagtulajdonsag, ami az additiv gyartas
soran hasznalt magas ho és rétegek kozotti gyengébb tapadas miatt figyelheté meg. Ezen kiviil a
rétegz6dések miatt a feliileti érdesség megsziintetési is utokezeléssel jarhat.
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2. dbra PEEK koponyaimplantatum
3. tablazat UHMW-PE ortopédimplantatum gyartasi lehetdségei
Gyartasi lehetéségek
Hagyomanyos Additiv
Extrudalds + Szubtraktiv Nem jellemz6 a 3D nyomtatas, mert
megmunkalas *  extrém magas olvadékviszkozitasa
(mardas, esztergalas) [21] +  gyenge rétegkotés képzodik
Elonyok Hatranyok Lehetséges megoldds

lasd 3. tablazat | lasd 3. tablazat

Hibrid Kompozitok (pl. PEEK-UHMWPE): 3D
nyomtatassal készitett, komplex PEEK vazat UHMW-PE-
vel boritanak (overmolding) vagy mas modon integralnak
[20]

Az UHMW-PE t6mbbdl,

szubtraktiv megmunkalassal (maréas, esztergalas) ortopéd

implantatumok, példaul gerinc és csipdprotézis alakithatd. Ennek elénye a PEEK hagyomanyos
megmunkalasahoz hasonldéan a tomeggyarthatdsag, hatranya az anyagpazarlds, korlatozott
geometridk és a koltséges kezdeti szerszdmozas.

UHMW-PE polimer additiv megmunkaléssal jelenleg nehézkesen gyarthato, az extrém magas
olvadékviszkozitasa és gyenge rétegkotés miatt. Ezek okdn magas hdmérsékleten vald olvasztas
utan is gumirugalmas marad, igy nehezen megmunkalhato.
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Egyik lehetséges megoldis az UHMW-PE additiv megmunkalasara a hibrid kompozitok
létrehozasa, amely soran példaul PEEK alapanyagbdl additiv gyartassal, egyedi és komplex
geometridt gyartanak, majd masodlagos froccsontéssel (overmolding) UHMW-PE anyaggal vonjak
be azt, ezzel eldsegitve a kopasallosagat.

‘®

3. abra UHMW-PE ortopéd implantatum

4. tablazat PMMA fogaszati implantatum gyartasi lehetoségei

Gyartasi lehetéségek

Hagyomanyos Additiv
CNC maras Onkoté PMMA 3D Nyomtatas (SLA —
Sztereolitografia)
Elényok | Hatranyok Elényck Hatranyok Elonyok Hatranyok
lasd 3. lasd 3. Leggyorsabb | Gyenge lasd 3. lasd 3. tablazat
tablazat tablazat eljaras: a anyagmindség: | tablazat
rendelében, magas porozitas, Utokezelés
azonnal ami gyengiti az sziikséges: UV
elkészithetd anyagot keményités a toxikus,
szabad monomer
Egyszerliség: | Nagy eltavolitasahoz SLA
nincs sziikség | zsugorodas modszernél
digitalis kiemelked6en fontos
eszkozokre Gyenge [22]
esztétika:
konnyen
elszinezddik és
kopik
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A PMMA gyartasasra jelenleg harom elterjedt lehetéség van. A hagyomanyos technologiak
koziil a marassal torténd gyartasnak az el6z6 két anyag (PEEK, UHMW-PE) -vel megegyez6 elonyei
és hatranyai vannak.

Masik lehetséges az ugy nevezet direkt eljarassal torténd ideiglenes miifogsorok
lenyomatfelvétellel kezd6dnek, majd a lenyomatot egy PMMA por és akrilat keverékével ontik ki.
Ennél az eljarasnal a polimerizacié a fog csonkon torténik. A direkt eljarasnak elénye, hogy nincs
sziikség digitalis eszkozokre az implantatum elkészitéséhez, tovabba ez a leggyorsabb modszer.
Hatranya, hogy gyenge anyagmindség, gyenge esztétikai kinézet és nagy zsugorodas figyelhetd meg
ennél a technikanal.

A PMMA additiv gyartasasra a sztereolitografia szolgal célul. Ennél a gyartasi folyamatnal
folyékony PMMA gyanta rétegrol rétegre torténdé megkeményitése torténik UV fénnyel. A PEEK
additiv gyartasanak eldnyei és hatranyai megegyeznek a PMMA-éval, annyi kiegészités sziikséges
a hatranyokhoz, hogy utolagos UV keményitésre minden esetben sziikség van, hogy a toxikus,
szabad monomer eltavolitasra keriiljon, ez a folyamat jelentésen meghosszabbithatja a gyartasi id6t.

4.  dbra PMMA fogaszati implantdatum

4 Polimer implantatumok bevonata beépiilés elosegitésére

Az orvosi implantatumok polimer alapanyagbdl valo elkészitése esetén figyelembe kell venni a
valasztott anyag milyen kdlcsonhatasba keriil a csonttal, igy megallapithato, hogy tovabbi beépiilés
elésegitésére sziikséges feliiletkezelés indokolt-e.

Lehetséges anyagok a hidroxiapatit és a titan, amelyek segitik az implantatum beépiilését és
bevonatolasra alkalmazhatoak.

A Hidroxiapatit (HA) egy foszforkalcium-kerdmia bevonat, amely utdnozza a csont asvanyi
fazisat, igy novelve az implantdtum csontvezetd képességét €s a hosszl tava stabilitdsat. A
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hidroxiapatit stabil tapadast biztositani a szomszédos csonthoz, olyan koriilmények kozott, ahol a
mechanikai stabilitds nem mindig idealis. A bevonasi folyamatot szamos modszerrel végezhetik,
példaul plazmaszorassal.

Elénye, hogy a csonthoz hasonld kristalyos szerkezettel, valamint biokompatibilitasi és
megbizhatdsagi jellemzéi kiemelkeddek. Tovabba tanulmanyok kimutattak, hogy a HA olyan anyag,
amely implantatumként (példaul ortopédiai) alkalmazva nem valt ki gyulladasos sejtvalaszt vagy
koros reakciot. Ezenkiviil az iziileti protézisek sikeréhez sziikséges osszeointegracio eldsegitéséhez
és kivaltasahoz is alkalmas [13].

A Titan (Ti) Bevonat eldsegiti a csontsejtek tapadasat. Az egyik technika, amelyet az
implantatumok bevonasara hasznalnak, a kémiai gézfazisu levalasztas (CVD), azonban ez magas
bevonasi hémérsékleteket alkalmaz, amelyek Iehetetlenné teszik a homérséklet-érzékeny
milanyagok bevonasat.

A plazma-aktivalt CVD PACVD eljarassal a polimerek titdnalapi bevonasa is lehetové valt.
Minden polimer bevonhat6 ezzel az eljarassal anélkiil, hogy a magas bevonasi hémérsékletek miatt
karosodna. A vékony és nagyon sima rétegek kivaloéan tapadnak a PET, PES, PTFE és PVC
polimerekhez. A PP és PE poliolefineknél a tapadas alacsonyabb, de novelhetd levegdplazmaval
torténd eldkezeléssel.

Ezenkiviil a bevonat javithatja a polimerek biostabilitasat, tovabba védo tulajdonsagokkal
rendelkezik, amelyek megakadalyozzak a lagyitok kioldodasat [14].

Fontos kiemelni, hogy az UHMW-PE anyagbdl késziilt implantatum esetében, a titan bevonatot
nem a mozgo feliiletre alkalmazzak, mert ott kopasallosag a szempont €s nem a csontosodas.

5 Tartos és atmeneti implantatum szembeni elvarasok

Az implantatum tervezés és anyagvalasztas soran szintén fontos szempont, hogy az adott
implantatum mennyi iddre keriil a szervezetbe és ott milyen funkciot tolt be.

Az €16 szervezet és az orvosi eszkdzkoz hasznalt anyag kapesan lehetnek:

»  ultra rovid idejii: kevesebb, mint 24 ora,
e rovid idejii: 24 6ra — 30 nap,
*  permanens, allandd: 30 napon tali [15].

A tartés implantatumoknal fontos szempont, a nagyfoku kopasallosag és biokompatibilitas.
Tovabba fontos a csontba épiilés eldsegitése. Ilyen esetekben a biostabil, bioldgiailag nem
lebomlé/felszivodo polimer alapanyagok hasznalhatoak. Ezek hosszu tavon a testben maradnak és
a kornyezeti hatasokra reagalva sem bomlanak le. Ilyen példaul szilikon (PDMS), poliuretan (PU),
PTFE, PEEK, amit katéterek, pacemakerhdz, iziileti protézis, implantitum haz gyartasahoz
hasznalnak.

Ezzel szemben az atmeneti implantdtumok estében fontos, hogy a valasztott anyag ne
csontosodjon 0ssze az emberi csonttal. Tovabba fontos, hogy a sejt szintli novekedést tamogassa,
lebomlésa programozhatd legyen és lebomlas utan a maradék anyagok kiiiriiljenek a szervezetbdl.
Ilyen esetekben a biologiailag lebomlo/felszivodo polimerek alkalmazhatoak, amelyek biologiai
uton lebomlanak (hidrolizis, enzimatikus lebontas Utjan), majd kiiiriilnek a szervezetbdl. Ilyen
példaul a politejsav (PLA), poliglikolsav (PGA), kopolimerek PLGA (PLA-PGA), amelyeket
felszivodod varratoknal, felszivodd csavarokhoz, rogzitok, scaffold-ok ¢és gyodgyszeradagold
rendszerekhez hasznalnak [17].
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6 Konkluzio

Az implantatumok tervezésénél fontos figyelembe venni alapanyag kivalasztasakor az
implantatum elhelyezkedését, az adott igénybevételt és annak hatasait, tovabba azt, hogy mennyi
ideig sziikséges az implantatumnak a szervezetben maradnia (tartos vagy atmeneti implantatum).

A polimerek kiemelten aktudlis alapanyagok az orvostechnikai eszkdzok gyartasaban, mivel
szabalyozhato tulajdonsagaik vannak, tovabba a mechanikai modulusuk kozelebb all a csontéhoz,
mint a fémeké, csokkenti a stresszarnyékolas jelenségét, igy mindenképpen érdemes implantatum
gyartas soran nagy hangsulyt fektetni a polimerek tovabbfejlesztésére és aktualis felhasznalasuk
szerinti kialakitasukra.

A biokompatibilitasi kovetelményeknek valdé megfelelés elsédleges szempont, amire az ISO
10993- as szabvany biztosit keretrendszert.

Jelenleg a legelterjedtebb, tartos és jo mechanikai tulajdonsagokkal rendelkez6 polimerek a PEEK,
PMMA ¢és UHMW-PE. A PEEK magas homérsékleti stabilitasassal és magas szakitdszilardsaggal
rendelkezik.

Az UHMW-PE (Ultranagy molekulatomegli polietilén) kiemelked6 a kopasallosaga
rendelkezik, féként ortopédiai teriileten (csipOprotézis, gerincimplantatum) alkalmazzak.

PMMA (Polimetil-metakrilat) jol ismert a jo feldolgozasi és javitasi lehetdségeirdl, €s kémiai
inertségerol.

Mindharom polimer kapcsan kijelenthetd, hogy a szubtraktiv megmunkalassal (maras,
esztergalas) eldallitott implantatumok a legelterjedtebbek és igy hozhato 1étre a legjobb mechanikai
tulajdonsaggal rendelkez6 geometria. Ezzel szemben az additiv gyartas soran komplex geometriak,
porézus szerkezetek gyarthatoak, leszamitva az UHMW-PE-t, ami a magas olvadékviszkozitasa
miatt nehezen gyarthato additiv technoldgiakkal.

Osszefoglalva, a polimerek kritikus és dinamikusan fejlédd anyagosztalyt képviselnek az
orvostechnikai eszk6zok terén. A jovobeli kutatdsoknak az additiv gyartassal késziilt implantatumok
mechanikai tulajdonsagainak javitasara és a nagy terhelésli helyettesitett iziiletek hossza tavi
kopasallosaganak biztositasara kell sszpontositaniuk.
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