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ABSTRAKT

Bakalatska prace pojednava o moznostech sterilizace plastti vyuzivanych v mediciné. V
prvni ¢asti jsou zpracovany podminky, za kterych sterilizace probiha. Druha ¢ast je véno-
vana problematice metod, jak béhem sterilizace, tak i po ni. Prace také srovnava vlivy ste-
riliza¢nich metod a jejich negativni dopad na ¢lovéka a okoli, ale pfedevsim na sterilizova-
ny material. Rovnéz je také popsan vliv sterilizace na konkrétné vybrané polymerni mate-

ridly v soucasnosti pouzivané ve zdravotnictvi.

Kli¢ova slova: sterilizace, medicinské plasty, etylenoxid, gama zatreni, plazma

ABSTRACT

Bachelor thesis is deals with current methods in sterilization of plastics used in medicine.
The first part is focused on nowadays sterilization methods and applied conditions. The
second part is devoted to issues in sterilization techniques with respect to materials during
and after sterilization. The work also compares the effect of sterilization methods and their
negative impact on humans and environment, primarily on the sterilized materials. In this
thesis the effect of sterilization to selected polymeric materials currently used in medicine
is also described.

Keywords: sterilization, medical plastics, ethylene oxide, gamma radiation, plasma



Réda bych touto cestou pod€kovala Ing. Lubomiru Benickovi, Ph.D., vedoucimu mé baka-
larské prace, za cenné rady, odborné vedeni, pfipominky a vynalozeny ¢as pii vzniku této
prace. Rada bych také pode¢kovala mé rodiné za podporu, kterou mi poskytovali béhem

studia.

ProhlaSuji, ze odevzdana verze bakalatské prace a verze elektronickd nahrana do IS/STAG

jsou totozné.



OBSAH

UVOD .., 10
1 STERILIZACE OBECNE.........ccccoiiiiiieiereeeeeeieseeees e sees s seesee e 11
11 KONTROLA UCINNOSTI STERILIZACE ...ccvvveiitieesitieesieeesteeesieeesvaeesnneeesnneessnneesnnns 12
1.1.1  Mechanické indiKAtOTY .......ocveiviiiiiiiiiii e 12
1.1.2  Chemické iNdIKALOTY ....ccveiviiieiiiiieiticieeecicse ettt raeneas 12
1.1.3  Biologické iINAIKAtOTY .......ccoiveiiiiiiiiiiiii e 13

2 STERILIZACNI METODY ..o e eseee e eeeeneeeeaeees 14
2.1 IONTZUJICT ZARENT ...vviii ittt ettt eeatre e e e earae e e s eanree s 14
2.1.1  GAMA ZATENI c.ecvvieeei ettt ettt e et e e et e e e e e e e e e are e e e enres 15
2.1.2  BetA ZATENIuuiiiiiiii it 15
2.1.3  EleKtronovy paprsek........cccooiiieiiiiiiieiisie e 15
2.2 CHEMICKA STERILIZACE ......cuutiteeeitteeesiitteeeesaitreeesssssasesssisseseesassesssssseseessnsseseesans 16
2.2. 1 ERYIENOXIA ..o 17
2.2.2  FOrmaldenyd .........ccocoviiiiiicc e 18
2.3 PLAZMOVA STERILIZACE .....utvviieiiiieeeesitteee e s stieeeesstteeasassseeeessnnsaeessanssesassssnnnessans 19
Y A S S i 21 10 PSRRI 21
2.5 SUCHE TEPLO ...ttiieeeiitttee e s sttt e e e sttee e e e stte e e e s aatae e e e e steaaeesnsbaeeeaassteeesasreeeesssneneeans 22
3 VLIV STERILIZACNiCH METOD NA MEDICINSKE PLASTY .......ccc......... 23
3.1 VLIV IONIZUJICIHO ZARENI.....ccitiiiiiiiiiee ettt nrne e e 23
31,1 Mechanicke VIAStNOStI.uuuuuiiieiiiiiiiiiieiiiiie st 24
3.1.2  Indukéni perioda OXidace ........ccceeiieiiiieiiiiieiierie e 24
3.1.3  MOoleKuloVa RIMOTNOSE . .uvviiiiiiii ittt 24
I S = - V- N OSSR OUPPTRRUPUPRT 24
3.1.5  Ptiklady na vybranych medicinskych plastech ..........c.ccccooiiiiiiiiiiinnnnn 25
3151 VHVNAUHMWPE........coooi ettt 25
3.1.5.2 Viivnamekeeny PVC ..o 26
3153 VHVNAPEBA ...ttt ettt ebaae e 26
3.1.5.4  VIiv na termoplastick€ materialy ..........ccccovvveririinienniiin e 26

3.2 VLIV ETYLENOXIDU ...ceiiiiitiiieeeiitee e sttt e e e et e e e s etre e e e s siareaeeesnteaeessntsaneesanneneeeennnnns 27
0 R o) ([ 1 - RSP 27
3.2.2  Vyhoda SteriliZACE ........cccveieeieiie it 27
3.2.3  Priklady na vybranych medicinskych plastech ..........cccoooiiiiiiiiiiiiicnn 28
3.2.3.1 Vliv na termoplastické PU elastomery ..........cccceereerrierieennieeiiesnieesene 28
3232 VIIVNAPC..... ettt 28
3.2.3.3  VIIVNAHIPS ...ttt 29

3.3 VLIV FORMALDEHYDU ...ccceiiiiiitiiieeeee e e s e siittreeeeeeesssssatabsseeeseesssssntsrasesesesssesnsssssens 29
R T A V4 [V o - oV 29
3.4 VLIV PLAZMOVE STERILIZACE ....ceiiiiiiieeeiitiiseesiiaeeesssssseeesssssessssssssnsessnssnsesssnssenens 30
341 VIVNAPTEE. ...ttt 30
3.5 VLIV STERILIZACE VLHKYM TEPLEM .....0coviitiiiteitieireeitesssesseessessesseessesnsessesssesssens 31
3.5.1 Priklady na vybranych medicinskych plastech ...........cccccooiiniiniiniiiinnnn 31
3511 VHVHDPE ...ttt 32

3512 VIIVNAPC. .o 32



ZAVER ....oooooooeeeoeeeeeeeeeeeeee ettt ettt ettt ettt ettt er et 34
SEZNAM POUZITE LITERATURY ...oovioeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeves s en s s, 35
SEZNAM POUZITYCH SYMBOLU A ZKRATEK .......coovvieieeeeeeeeeeeeeeeseeeeeneons 40
SEZNAM OBRAZKU ..ot ettt ee et en et es s eeeneenne 42

SEZNAM TABULEK ... s 43



UTB ve Zliné, Fakulta technologicka 10

UvVOD

Plasty obklopuji clovéka na kazdém kroku a plastové vyrobky pouzivané v mediciné
nejsou vyjimkou, ale nutnosti. Jejich podil na spotfebé materialti v tomto oboru dosahuje
necelych padesati procent, coz je vice nez v jinych aplikacnich sektorech. Mohou to byt
plastové vyrobky urcené jak pro jednorazové pouziti, tak pro opakované pouziti. Nedilnou
soucasti mediciny jsou plastové implantaty umisténé piimo do lidského téla (kloubni na-
hrady, zubni implantaty, kontaktni ¢ocky, cévni protézy a jiné). JelikoZ vSechny tyto mate-
ridly prichézi do kontaktu s vnitinim prostfedim lidského téla, je nutnosti zajistit kvalitni

sterilizaci.

V dnesni dobé€ existuje spousta steriliza¢nich metod pro polymerni materidly vyuzivané
v medicinskych oborech. Kazda z téchto metod vSak musi byt provadéna za vhodné zvole-
nych podminek procesu (napft. teplota, tlak, koncentrace, doba), pro jednotlivé druhy po-
lymert. TéZko se tedy naléza univerzalné pouzitelnd metoda. Zvolit vhodny typ sterilizace,
obzvlasté pro plasty, neni snadné a musi byt brano v tvahu mnoho faktord. V praxi je nut-
né zvolit nejpiijatelngjsi feSeni, aby sterilizace byla provedena kvalitné a zaroven nedocha-
zelo ke znehodnocovani materialu. Plastové materidly je tedy mozné sterilizovat bud’ fyzi-

kalni, nebo chemickou cestou.

V prvni €asti reSerSni prace jsou zpracovany vSechny mozné zpisoby sterilizace medicin-
skych plastl a nejvhodnéjsi podminky, za kterych metody probihaji. Druha ¢ast je zaméte-
na na jejich hlavni vyhody, ale také na moznou problematiku souvisejici nejen s degradaci
materialu. Je zpracovan vliv metod sterilizace na stabilitu vybranych plastii pouzivanych

ve zdravotnictvi.
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1 STERILIZACE OBECNE

Jako sterilni materidl miize byt oznacen pouze takovy, kde byly usmrceny vSechny mikro-
organismy. Sterilita musi byt ovéfena mikrobiologickym standardnim postupem. Dosazeni
absolutni sterility v bézném provozu je prakticky nemozné, jelikoz vzdy existuje riziko
selhani. Cilem celého procesu je zajistit, aby pravdépodobnost vyskytu zivotaschopnych
mikroorganismu byla mensi nez 10°. Dulezitou soudasti sterilizace je predsterilizacni pii-
prava, béhem které jsou vSechny predméty uréené ke sterilizaci vydezinfikovany, mecha-
nicky ocistény, ususeny a zabaleny do vhodného obalu. Po piedsteriliza¢ni ptipravé nasle-
duje vlastni sterilizace a nakonec ulozeni materialu — kontrola obalt, kontrola indikatort,
doba expirace, expedice. Sterilizace je narocny proces a vysledek je odvijen od spousty
faktort, jako je napiiklad vychozi mnozstvi mikroorganismu a jejich odolnost vici pisobi-

cim steriliza¢nim ¢inidlim, druhu materialu a dob¢ puisobeni ¢inidel na ngj. [1] [2]

Polymery pouzivané pro 1ékatské aplikace vyzaduji specialni metody. Z konstrukéniho
hlediska véetné schopnosti mit miniaturni velikost vyZzaduji také ¢istotu produktu, biokom-

patibilitu, konzistentni kvalitu a chemickou odolnost [4]

Soucasti sterilizace je také monitorovani a zaznam zakladnich faktorti podminujicich kvali-
tu sterilizacniho procesu a kontrola ucinnosti sterilizace biologickymi a nebiologickymi

indikatory sterilizace.

Zdravotnické zafizeni, jako jsou chirurgické nastroje, implantaty, flexibilni endoskopy,
optické vlédkna a jiné, mohou byt potencialni nadrze pro mikrobidlni patogeny. Sterilizova-
ny materidl vyZzaduje odpovidajici obal, aby predmét ztistal sterilni po delsi dobu. Metody
pouzivané k piipravé opakovan¢ pouzitelnych nastrojii pro pacienty by nemély vyvolat

chemickeg, fyzikalni ani mechanické zmény. [2]

V Iékaiskych prostiedich se pro sterilizaci a desinfekci pouzivaji riznd chemicka ¢inidla.
Ty mohou obsahovat Sirokou Skalu chemikalii, které nepfiznivé plsobi na plastové pro-
sttedky. Nejbeznéjs§im hodnocenim odolnosti materidlu k chemickym latkam je test ESCR.
Vzorek, ve stanovenych rozmérech, je podroben riznym urovnim deformace. Mechanic-
kou vlastnosti pouzivanou ke kvantifikaci ESCR (Odpor proti praskani pti environmental-
nim zatizeni) je pietrzeni pii prodlouzeni. Vhodnost materidlu zavisi nejen na povaze che-

mického Cinidla, ale také na predpokladané sterilizaci, provozni teploté a napéti. [4]
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1.1 Kontrola uéinnosti sterilizace

Kontrola zahrnuje sledovani fyzikalnich parametra sterilizacniho cyklu, pouziti biologic-
kych a nebiologickych indikatort sterilizace u jednotlivych sterilizatorti. Dale interpretaci
vysledkll, vyhodnoceni fyzikalnich parametra a indikatort pro jednotlivé steriliza¢ni cykly.
Postupuje se podle uzivatelskych manudlii pfistroji a indikéatord. Nebiologické indikatory
1ze odecitat rovnou na misté, biologické indikatory se transportuji do mikrobiologické la-

boratoie ke kultivaci.[2]

1.1.1 Mechanické indikatory

Sterilizatory jsou opatieny teploméry, ¢asovaci, rekordéry a dalSimi zatfizenimi, které mo-
nitoruji jejich spravné funkce. Soucésti n€kterych sterilizatort jsou také poplasna zatizeni,
ktera se aktivuji v pfipad¢, Ze sterilizator selze. VSechny zdznamy jsou pfezkoumény pro

kazdy cyklus. Funkce kazdého sterilizatoru je testovana nejméné jednou denné.[29]

1.1.2 Chemické indikatory

Chemickeé testy reaguji zménou barvy na podminky ve steriliza¢ni komofte a odecitaji se
thned po skoncenti steriliza¢niho cyklu. Indikatory se pouZivaji jako inertni (vkladaji se do
baleni) nebo externi (pro kontrolu celé vsazky). Tyto chemické testy monitoruji teplotu,
pritomnost syté pary, ¢as a jiné parametry béhem sterilizace. Zmény se odecitaji, vyhodno-
ti a na jejich zéklad¢ je teprve mozné vysterilizovany material predat k dalSimu pouziti. Je-
li jeden ze sledovanych parametrti mimo rozmezi dané normou, nedojde ke spravnému

zabarveni. V takovém piipad¢ je nutné sterilizaci materialu opakovat. [29, 30]

Obr. 1: Chemicky indikator [32]
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1.1.3 Biologické indikatory

Biologické indikatory jsou standardizované piipravky z vybranych mikroorganismi S vy-
sokou rezistenci na steriliza¢ni medium. Pouzivaji se k ovéfeni G¢innosti steriliza¢niho
postupu. Jejich usmrcenim je prokazano, ze sterilizace byla ucinna. Obvykle je tvoii popu-
lace bakteridlnich spor umisténa na inertnim nosici, napt. prouzku filtraniho papiru nebo
trubicce z plastu. Suspenze spor mize byt také v zatavenych ampulich. Biologicky indika-
tor je charakterizovan jménem pouzitého bakteridlniho druhu, ¢islem kmene, poctem zi-
vych spor na nosi¢i a hodnotou D. Hodnota D je hodnota sterilizacniho parametru (doba
trvani nebo absorbovana davka), ktera je zapotiebi ke snizeni poctu zivych organismil na

10 % ptavodni hodnoty. [29, 13]

-

1262-8 B.1/S¢
G. stearoth”

Obr. 2: Biologicky indikator s C. stearothermophilus [33]
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2 STERILIZACNI METODY

V dnesni dobé€ jsou pouzivany Ctyfi nejcastéjsi zpusoby sterilizace: zafenim (gama, beta a
elektronovy paprsek), plynem nebo vlhkym teplem. Dale to muze byt stale se rozvijejici

sterilizace pomoci nizkoteplotni plazmy.
2.1 lonizujici zareni

Je typem ,,studené* sterilizace, kdy material neni vystavovan teplu. Pouziva se tedy piede-
v§im pro sterilizaci termolabilnich material, protoze nedochézi k zahfivani materialu.
Miize byt pouzita jedna ze tii forem zafeni: gama sterilizace pouzitim radioizotopt, elek-
tronovy paprsek pomoci urychlovace elektronti nebo beta zafeni také pomoci urychlovace
elektronu. Ozafeni zni¢i mikroorganismy rozbitim chemické vazby v organickych slouce-
ninach, produkujicich vysoce reaktivni volné radikaly. Jeho nasledkem muze byt odstépeni
fetézcl v polymeru a tim dochazi ke snizeni pevnosti souvisejici s vlastnostmi. Zvysuje se
tvorba barvy (Zloutnuti), a vytvaii se tuzsi, kieh¢i material. Celkova davka zafeni by méla

byt podavana v predem stanoveném cCasovém rozmezi. Minimalni sterilizacni davka se

vetsinou pohybuje od 25 kGy.
Dva zdroje ionizujiciho zafeni pro sterilizaci jsou:

e gama zéfeni, znamé také jako kobalt-60 (*°Co),

e clektronovy paprsek (vysoka energie elektronit).

Mnozstvi zafeni bud’ z ®®Co nebo elektronového paprsku se mé¥ v megarad (Mrad) nebo

kilogrey (kGy).
1 rad = 0,001 J/kg, 1 kGy = 1000 J/kg, 1 rad = 0,01 Gy.
Aplikace ozatfovanim jsou roztiidény podle mnozstvi u¢inku takto:

1. nizka davka (do 1 kGy),
2. stfedni davka (cca. 1 az 10 kGy),
3. vysoka davka (vice nez 10 kGy), pro tplnou sterilitu. [4]
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2.1.1 Gama zareni

Jedna se o nejrozsifenéjsi formu sterilizace ionizujicim zafenim. Gama zafeni predstavuje
bombardovéni fotont z *°Co. Ma vynikajici schopnost proniknout hluboko do materialu pfi
nizkych davkach zéafeni. Zdrojem gama zéteni je *°Co, obvykle s davkou 2,5 Mrad, ackoliv
je nékdy pouzivano i vys$§i mnozstvi. Maximalni teplota se pohybuje v rozmezi od 30 °C
do 50 °C. Vyrobek musi byt vystaven zafeni 10-20 hodin, v zavislosti na sile zdroje. [9,
29]

Mechanismus gama zafeni spociva v ionizaci vnitrobunécné vody a nasledny vznik hydro-
xylovych radikalt, které reaguji s molekulami a tim dochazi k poskozeni bunky. Diky své
pronikavosti se mlize pouzit jiz na zabalené predméty, kterymi jsou jednorazové zdravot-
nické pomicky (napt. z PE, PC, PS...). PTFE neni kompatibilni s touto metodou, protoze

je citlivy extrémnimu zateni. [9]

2.1.2 Beta zareni

Forma ionizujiciho zafeni, produkované urychlovaci elektronli o vysoké energii v rozmezi
0,05-15 MeV. Van de Graaffuv stejnosmérny akcelerator miize generovat 1-5 MeV elek-
tronové energie, linearni akcelerator elektronti generuje 5-15 MeV elektronovych paprski.
Nizko energetické elektrony jsou vhodné pro povrchovou sterilizaci a vysoce energetické
elektrony mohou byt aplikovany na sypké latky. Beta zafeni ma omezenou pronikavost a
ve srovndni s gama zafenim je potfeba vyssi davka. Do materidlu o tloust’ce 5 cm a hustoté
1 glcm3 muze proniknout jen 10 MeV. Nicméng, beta zateni je vice u¢inné pii usmrcovani

bakterii nez gama zafeni. [10]

2.1.3 Elektronovy paprsek

Sterilizace je rychla, ale s omezenou penetraci. Elektrony normalné nemaji schopnost hlu-

boko pronikat do materialu, proto je nutny elektronovy akcelerator. [29]
Mikroorganismy inaktivuje tim, Ze mikrobim zpisobi smrt, bud’ pfimym zni¢enim Zivotné
dilezité molekuly, nebo neptimou chemickou reakci. Davka zafeni pro sterilizaci zdravot-

nickych jednorazovych prostiedki se pohybuje v rozsahu 1-6 Mrad. [7]
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Obr. 3: Schéma typického elektronového sterilizatoru [13]

Proces tedy spociva v urychleni paprsku elektron na rychlost blizkou rychlosti svétla.
Projde pfes snimaci komoru na elektronovy svazek. Material se pohybuje komorou na vy-
soko rychlostnim dopravnim systému, kde v pfesné stanovenych davkach do néj pronikaji
vysokoenergetické elektrony. Ty interaguji S DNA sekvenci v mikroorganismech, a to ve-

de Kk trvalé zméné jejich chemické struktury. [6]

Tato technologie je diky spolehlivosti, vy$§imu vykonu, lep§imu zdroji energie a bezpec-

nosti ptinosem pro sterilizaci medicinskych materialt. [29]

Mezi elektronovou a gama sterilizaci je nékolik rozdili. Jednim z hlavnich rozdilu je, ze
elektronovéa nepouziva Zadny radioaktivni zdroj, pouZiva niz§i energii zafeni a také zpiso-
buje mensi degradaci materidlu, ¢imZ sniZuje riziko poSkozeni. DalS§im rozdilem je doba
pusobeni. Plasty sterilizované elektronovym paprsek jsou vystaveny jeho piisobeni nékolik
minut, kdeZto u gama sterilizace to jsou hodiny aZ dny. Nicméné, schopnost pronikani
elektronovych paprski je Spatna. Z toho diivodu musi byt pouZito vice paprskil, aby doslo

k ozafeni predmétu ze vSech stran a zajistilo se tak Gplné sterility. [8, 7]

2.2 Chemicka sterilizace

Steriliza¢nim mediem jsou plyny — etylenoxid a formaldehyd. Plynné procesy jsou ke kon-
teplotni stratifikace, urcita vlhkost, chemické reaktivni bariery, fyzikalni difuzni bariery
(obalovy material). Pfi vybéru plynného procesu je také tieba vzit do tvahy polymeraci.

[14]
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2.2.1 Etylenoxid

Etylenoxid je velmi jedovaty, karcinogenni a mutagenni plyn. Steriliza¢ni cyklus musi byt
navrzen tak, aby se zabranilo podminkam, pii kterych by mohlo dojit k explozi. Proces je

piisné fizen bezpecnostnimi pravidly. [9]

R XH o+ ~c el — R X CH, — CH, — OH

e ~,

—XH =-NHa, —~OH, —SH, —~COOH

Obr. 4: Reakce EtO s proteiny [27]

Je jedinou dostupnou metodou pro polymery, které jsou citlivé na teplo a vlhkost, jako jsou
napft. hydrofilni biodegradovatelné polymery nebo polymery s vynikajici biokompatibili-
tou. Vzhledem k jeho hoftlavosti se obvykle fedi tetrafluormetanovym plynem nebo oxidem
uhlic¢itym. [10]

EtO, je pro sterilizaci dodavan ve tfech zakladnich formach: 100% EtO, 10% EtO a 90%
hydrochlorfluoruhlovodik (HCFC) nebo 8,6% EtO ztedény 91,4% oxidem uhli¢itym. Steri-
lizace se obvykle provadi pfi teploté 4060 °C, expozi¢ni dobé 624 hod, relativni vlhkosti
30-60 %. Steriliza¢ni ucinnost zna¢né¢ snizuje relativni vlhkost, ktera je mensi nez 30 %

nebo vetsi nez 90 %. [27, 10]

Parametry pouzité pfi sterilizaci, jako je teplota, vihkost, doba a koncentrace plynu mohou,
byt kontrolovany a optimalizovany tak, aby se dosahlo odpovidajici sterility. PIn¢ zabaleny
material je umistén do etylenoxidové komory a vystaven urcité hodnoté vlhkosti, EtO ply-

nu, teploté a ¢asu. [10]

Po dokonceni procesu je hladina EtO, pfevedena na pfijatelnou Uroven, prostfednictvim
vakuového ¢isténi v komote nebo provzdusiovanim po sterilizaci, coZz mize trvat 812
hod pii teploté 50-60 °C. Po odvétrani neziistava zadné riziko. Ovéfeni sterility se uskute¢-
fluje prostiednictvim biologickych indikatort, které jsou po sterilizaci analyzovany v inter-

ni laboratofi. [9, 10]
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2.2.2 Formaldehyd

Formaldehyd je vysoce hotlavy, karcinogenni plyn. Sterilizace je zalozena na pilisobeni
plynné smési formaldehydu s vodni parou v tlakovych nadobach za stanoveného pietlaku a
podtlaku, pfi teploté 50-80 °C, vihkosti 75-100 %. Pozadované koncentrace formaldehydu
se pohybuji od 5 do 50 mg/l. [13, 14]

Formaldehyd, pro steriliza¢ni Gc¢ely, miize byt generovan zahiivanim paraformaldehydu,
ktery se vyskytuje ve smési polyoxymetylenovych glykold — obsahuji 90 az 99 % formal-
dehydu. Sterilizace formaldehydovym plynem, ktery vznikl z paraformaldehydu, je Géin-

né&jsi nez sterilizaci parami roztoku formaldehydu. [14]

Alr Filter Steam Supply
. Jacket
.
I : (heated)
L
Frormaidenyde
Evaporator Chamber |- Door

Vacuum
Pump

Obr. 5: Schéma typického LTSF sterilizacniho systému [13]

Pred sterilizaci je nékdy nutné pfedehtati komory, aby se zamezilo kondenzaci vody a na-
sledné ztrat¢ koncentrace formaldehydu. Vzduch je odvadén prostiednictvim pulzniho va-
kua z komory a soucasné je privadéna horka para, ktera zabezpecuje vlhkost. Tlak a teplota
pary v komote ve vakuu je peclive fizena. [13]

Stejné jako u EtO i tady musi dojit k provzduSnéni. Zbytkovy formaldehyd se zkondenzu-
je, zfedi a je vyfazen do odpadu. Nejcastéjsi aplikaci je sterilizace opakované pouzitelnych

zdravotnickych pomticek. [15, 13]
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2.3 Plazmova sterilizace

Metoda je zaloZena na vystaveni mikroorganismi plynnym reaktivnim chemickym latkam.

Tyto Castice jsou vytvoreny dusledkem elektrického vyboje v plynu. [11]

Plazma se skladé z kladn€ a zaporn¢ nabitych ¢astic v piiblizné stejnych koncentracich. Je
vytvotena pouzitim dostate¢né energie ve formé tepla nebo elektromagnetického zafeni a
pfevedena na plyn. Plazma muze byt tvoiena dalsi absorpci energie plynem, kdy atomy a
molekuly plynu produkuji zaporné ionty, kladné ionty, elektrony a dalsi reaktivni latky.

Ptiklad reaktivnich latek vytvorenych v kyslikové plazmé viz Obr. 4.

Energy

[l

Gas (0,)

|

i " Electrons
Positive lons (&)  Negative lons

(0%, 0,5, 09 0., 0,) Electromagnetic
' Other Reactive ( : \W/—@ Radiation
- i UV light)
Species / ({ g
' (O,, Free radicals) -
~ ,/}‘-T —
I o //

Plasma

Obr. 6: Generace plazmatu z O, [13]

Nizkoteplotni plazma (30-50 °C) je vétSinou vyrabéno ve vakuu (0,001-0,15 kPa) a
s pouzitim mikrovin. Plazma se pouziva pro steriliza¢ni procesy, predev§im v kombinaci
s peroxidem vodiku nebo kyselinou peroctovou, coz jsou vlastni sterilizacni media.
V nékterych piipadech se plazma ziska pomoci plynu (peroxidu vodiku) ve steriliza¢ni
komote, zatimco v jiném ptipadé miZe byt vytvorena v samostatné komote a poté zavede-

na do steriliza¢ni komory. [13]

Cely proces tedy probiha ve steriliza¢ni komoie (ve vakuu), kde je vstiiknut peroxid vodi-
ka, ktery je posléze odpafen. Oblak, ktery vznikl, zahali material uréeny ke sterilizaci.

V komote dojde ke sniZeni tlaku a vnikne nizkoteplotni plazma. Volné radikaly, vzniklé po
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prachodu peroxidu vodiku plazmou, reaguji s molekulami zivé hmoty. UV zafeni, které se
projevuje v plazmatu elektrického vyboje, podporuje rozpad molekul peroxidu vodiku na
tyto radikaly. Po ukonceni procesu jsou pary vedeny pies filtr a tim vznikaji netoxické

produkty. [12]

Nov¢;jsi aplikace zahrnovaly vyrobu plazmy, pti pokojové teploté a za atmosférického tla-
ku, dielektrickym vybojem. Tohoto je dosazeno prichodem plynu (kyslik a helium) mezi
dvé elektrody, které jsou pokryty nevodivym materidlem. Na elektrody je pfivedeno napéti.

Mezi elektrodami dochézi k ionizaci plynu a vzniké nizkoteplotni plazma.

Pocate¢ni studie metody se objevily v Menashiho patentu v roce 1968. Pfedstavovaly pou-
ziti pulzniho RF (radiofrekvence) elektrického pole a argonového plazmatu pii atmosféric-
kém tlaku, kdy byl vnitini povrch injekéni stiikacky (ktery obsahoval 10° spor) sterilizo-
van, v dobé¢ kratsi nez 1 sekunda. Studie prokézaly, aby se dosahlo Gi¢inného zniceni spor,
tak musi byt plazma v kontaktu s vnitinim povrchem stiikacky. Tato skuteénost vedla
k ptfedpokladu, ze biocidni proces vznikl z intenzivniho ohfevu spor v pfili§ kratkém case.
Nasledné studie prokazaly, ze by elektricky vyboj ve vhodném plynu mohl vést ke sterili-
zaci. V pocatcich byly pouzivany pouze inertni plyny, jako je argon a helium. V pozdéjsich
letech byly zavedeny do plazmového systému halogeny, aldehydy (formaldehyd), peroxid
vodiku a kyselina peroctova. [11]

Obr. 7: Plazmovy sterilizator [3]
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2.4 VIhké teplo

Tato metoda sterilizace se provadi pomoci autoklavu s nasycenou parou, pod tlakem 0,05
MPa a to po dobu 15-20 min, pii teploté 121-130 °C i vyssi. VIhké teplo zabiji mikroor-
ganismy zni¢enim jejich metabolickych a strukturnich slozek. Hlavni smrticim uc¢inkem je
naruseni lipidovych a proteinovych komplexd. Je vhodna pro tepelné stabilni materialy,

jako jsou napf. ortopedické implantaty. [10, 27]

Tab. 1: Typické podminky sterilizace vihkym vzduchem [27]

Teplota [°C] | Cas jednoho cyklu sterilizace [min|

132-134 3-10
121 8-30
115 3545
111 80-180

Cim je teplota nizsi, tim je potiebny delsi ¢as cyklu. Materialy, které jsou uréeny pro vice-
nasobné pouziti, je potieba sterilizovat ve vice cyklech, tedy po kazdém pouziti. Pred steri-

lizaci je potfeba odstranit vSechen vzduch z autoklavu, protoze je t€Z8i nez para a snizi jeji

koncentraci. Vzduch zpiisobi, Ze teplotni komora je pomalejsi a dojde ke snizeni teploty.

VétSina laboratornich autoklavili jsou gravitacni nebo s dolnim vytlaénym zatizenim, které
jsou zavislé na rozdilu hustot mezi vzduchem a parou. Problémy se mohou vyskytnout

v pronikani vlhkosti, pfehfivani, odstranéni vzduchu, tepla a jiné. [10]

Automatické autoklavy jsou vybaveny Casovaci cyklu a regulatory teploty. Nekteré vihko-
teplotni systémy jsou ke snizeni vzduchu zachycené¢ho vakuem, parou nebo ponofenim.

Laboratorni autoklavy by mély byt kontrolovany métenim teploty (ktera zavisi na tlaku

syté pary).
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Obr. 8: Autokiav [5]

Musi byt zajisténo, aby cely povrch materidlu byl ve styku s parou, a pfitom obal materialu
musi umoznit pafe volné pronikat. Pouziva se hlavné ke sterilizaci sklenénych a kovovych

nastroju (nizky, skalpely...). Z medicinskych plasti to mize byt PP, PVC a jiné. [10]

2.5 Suché teplo

Neni tak ucinna jako sterilizace vlhkym teplem.

Sterilizace suchym teplem se obvykle provadi v pecich s nucenym ob&hem vzduchu pfi
teploté 160—170 °C po dobu nejméné dvou hodin. Konkrétni asy, teploty a dalsi paramet-
ry procesu musi byt stanoveny pro kazdy typ materidlu. Mnoho plastii neni schopno vydr-
zet tak vysokou teplotu. Metoda je tedy ptedevsim vhodna pro medicinské piedméty z ko-
vu, skla, porcelanu a keramiky. Z polymer je mozno takto sterilizovat napi. PEEK, siliko-
ny, polysulfony. [19, 4, 27]
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3 VLIV STERILIZACNICH METOD NA MEDICINSKE PLASTY

3.1 VIliv ionizujiciho zateni

Ucinky zafeni zavisi na spousté faktorti, pfedevsim na chemické struktute a slozeni poly-

meru. Vétsina plast pouzivanych v medicing je odolna gama zareni, a je u nich tento zpu-

sob sterilizace doporuceny. Polymery urcené k aplikacim ve zdravotnictvi se po ozareni

musi podrobit zkouskam zdravotni nezavadnosti. [4]

Tab. 2: Odolnost vybranych medicinskych plastit viici gama zdareni [4, 27]

Material Stabilita Poznamka
Polystyren vyborna nejstabilng;jsi
Polyetylen vyborna/dobra HDPE méné¢ stabilni nez LDPE
Polyamid dobra PA 10, 11 a 12 vice stabilni nez PA 6
Polyimid vyborna -
. - , antioxidanty a stabilizatory zabranuji zloutnuti, na-
Polyvinylchlorid dobra chylny k degradaci
Polypropylen Spatna zabarveni, degradace, sitovani
Polyuretan dobra/vyborna vyblednuti, fyzikalni vlastnosti zachovany
Polysulfon vyborna antioxidanty a stabilizatory zabrafnuji Zloutnuti
Silikon dobré fenyl-m,evtyl ’511115(3ny St?.blh’,l?‘]. Sinez metyl sllhkony,
snizeni neZadoucich u€inkl vytvrzenim
Polychloropren dobra vyblednuti, stabilizace aromatickymi zmekéovadly
Polyester dobra/vyborna PBT méné stabilni nez PET
y . , PTFE, PFA degradace a kiehnuti; FEP nutna stabili-
Fluoropolymery | $patna/dobra/ ‘ ] o s
zace; ostatni stabilnéjsi
Polyetereterketon dobra -
Polyeterimid dobra -
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3.1.1 Mechanické vlastnosti

Ionizujici zafeni muze mit vliv na mechanické vlastnosti, jako je pevnost v tahu, modul
pruznosti, razovou houzevnost a taznost. Tyto vlastnosti jsou velmi dilezité pro funkénost
vyrobku, a proto se musi po sterilizaci vyhodnotit. Nékteré uCinky zafeni, jako je napf.
roztrzeni fetézcd, snizuji vykonnost materialu. V jinych pfipadech mohou byt prospésné —

napt. zesitovani PE a silikonu vede ke zvyseni jejich pevnosti v tahu.

Polymery, co se tykd mechanickych vlastnosti, jsou mnohem odolné&jsi pii psobeni vétsi

davky zafeni, nez pii dlouhodobém ozafeni s malymi davkami. [4]
Stabilizatory a antioxidanty ptidané do polymeru mohou snizit i¢inky zafeni. [27]

Polymery, které obsahuji aromatické skupiny, maji mnohem vétsi odolnost proti poskozeni
ozafenim nez ty s alifatickou strukturou. Napft. polystyreny, s piivéskem aromatické skupi-
ny a polyimidy s aromatickou skupinou pf¥imo v hlavnim fetézci polymeru, jsou relativné
odolné vici vysokému mnozstvi zafeni (>4000 kGy), nicméné polymery s alifatickym fe-
tézcem podléhaji zafeni mnohem vice. Maji-li atomy uhliku pfipojen jeden nebo vice ato-
mu vodiku, polymer se pod vlivem zateni obvykle zesit'uje. V piipad¢, Ze jsou uhliky tetra-

substituované, je vysledkem obvykle rozstépeni fetézce. [4, 9]

3.1.2  Induk¢ni perioda oxidace

Nevyhodou je, Ze vysoce energetické elektrony mohou uvnitt sterilizovaného materialu
zah4jit ionizaci. Vede to k tvorbé hydroperoxylovych volnych radikali v pfitomnosti kys-
liku a tim je zahajena degradace uvnitf materiadlu. Degradacnim nasledkem muZe byt zmé-

na barvy a pH. [4]

3.1.3 Molekulova hmotnost

Ioniza¢nim zafenim se tvofi volné radikaly. Ty mohou ovlivnit molekulovou hmotnost
polymeru, coz vede ke snizZeni fyzikalnich vlastnosti. Energie fotoni ze zdroje %0Co je o pét
rada vetsi nez praimérna energie z chemické vazby. Dojde bud’ k zesitovani (zvySeni mo-

lekulové hmotnosti) nebo rozstépeni fetézce (snizeni molekulové hmotnosti). [4, 22]

3.14 Barva

Zateni miize ovlivnit barvu plasti. Mé&ii se jako index Zloutnuti (YT). Cim je YT vyssi, tim
je material vice degradovan. Vyrobci pro nckteré materidly pouzivaji specialni piisady,

které minimalizuji Zloutnuti, tento jev se hlavné vyskytuje u PVC. [4]
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3.1.5 Priklady na vybranych medicinskych plastech

3.1.5.1 Vlivna UHMWPE

Vliv sterilizace na strukturu, vlastnosti a pouzitelnost UHMWPE studoval také RNDr. Mi-

roslav Slouf s kolektivem na Akademii véd CR.

Testy prokézaly, ze gama zafeni zptsobuje oxidaci UHMWPE implantatt. Oxidacni de-
gradace vede ke zvyseni hustoty a krystalinity. Mnohem dulezitéjsi je nasledna ztrata me-
chanickych vlastnosti spojend s kiehkosti. Pouzitim inertniho prostfedi (argon, dusik, va-
kuum) namisto vzduchu, jako media, se vyrazné snizi ptitomnost oxida¢nich druhi, zlepsi

se vlastnosti a Zivotnost implantatu. [16]
Zasadni zmény vyvolané ionizujicim zafenim:

- Rozstépeni nebo zesitovani polymernich fetézci ma negativni dopad na fyzikélni
vlastnosti.
- Tvofeni plynd, nizkomolekularnich produktii a nenasycené vazby.
- Oxidace polymeru, ktera vede k tvofeni peroxidu, alkoholu, CO,, CO a stopova
mnozstvi kysliku obsahujicich nizkomolekularni slouceniny.
- Zbytky volnych radikalti vytvofené ozafenim, které zlistanou v polymeru a zpliso-
buji starnuti.
Rozsah zateni-indukované zmény zavisi na typu polymeru, pouzitych ptisad do plastic-
kych sloucenin (mén¢ dulezité pro kvalitu UHMWPE), mechanickém zpracovani, podmin-

kach pfi ozafeni (vstiebana davka, prostfedi, rychlost davky).

Zkousky toxicity na radioaktivnég sterilizovany implantat z UHMWPE prokdézaly, Ze nejsou
zadné klinické zpravy na neptiznivou reakci. Tkanoveé reakci proti nadmérnému mnoZstvi

necistot PE nesouvisi s ozaifenim. [17]

Sitovani plisobenim ozatovani zlepSuje otérové vlastnosti UHMWPE, ale soucasné ma za
nasledek zhorSeni nékterych mechanickych vlastnosti a urychluje naslednou oxidaci. Pro
sitované typy UHMWPE je tudiZ nezbytna dal$i uprava piisobenim tepla, tlaku ¢i ptidanim
antioxidantt. Sterilizace by méla byt vzdy volena etylenoxidem nebo plynou plazmou, aby

oxidac¢ni odolnost zistala na vysoké urovni. [25]
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3.1.5.2 Vliv na mékéeny PVC

V minulosti byly lé¢kaiské plasty z PVC sterilizovany pouzitim EtO. Pro mnoho vyrobcti se
tento typ sterilizace stal ekologickou piitézi. Nejvyhodnéjsi alternativou se tedy stala steri-
lizace gama zatenim. Nane$tésti ma gama zafeni negativni vliv na vzhled m¢kéeného PVC.
Zatimco viskozita a fyzikalni vlastnosti ziistanou beze zmény. Material ma hned po sterili-
zaci tendenci ke ztmavnuti, zloutnuti. Ztmavnuti slouceniny je zptsobeno tvorbou konju-
govanych dvojnych vazeb v dasledku oxidace pryskyiice PVC. Stupeni ztmavnuti je zavis-
Iy na délce doby pouzitelnosti. Napi. u mékéeného PVC extrémni ztmavnuti nastava

v obdobi po gama zareni.

Na barevnou stalost po gama expozici mize mit vliv stabilizator, lubrikant a antioxidant.
Zmékéovadlo zlepuje gama stabilitu. Cim vyssi podil zmékéovadla ve sloudening, tim

niz8i podil pryskyfice. [18]

3.1.5.3 Vlivna PEBA

PEBA je kopolymer skladajici se z tvrdych polyamidovych segmenti a mékkych polyete-
rovych segmentll v polymernim fetézci. Jedna se o termoplastické elastomery. Kvili své
tepelné stabilité¢ k lidskému télu a vyrazné pruZnosti se pouzivaji jako zdravotnické po-

mucky (katétry).

Vzorky PEBA byly vystaveny riznym koncentra¢nim davkam (25-200 kGy) gama zateni.
Vysledkem byly zmény v mechanickych, strukturnich, chemickych a tepelnych vlastnos-
tech. Podle koncentra¢ni davky dochézi bud’ ke zvyseni, nebo snizeni pevnosti v tahu a
prodlouzeni pfi pretrzeni. K mirnému zlepSeni téchto vlastnosti dochazi prave pii nizsich
koncentracnich davkach. Kromé toho bylo zjisténo, Ze se zvySujici davkou zareni roste
tuhost. Pfi nizSich davkach se material stal mék¢im. Index toku taveniny prokazal drama-
ticky nartst pevnosti a molekulové hmotnosti pii vy$sim ozareni. Vlivem zareni nevznikly

zadné vyrazné teplotni zmény. [20]

3.1.5.4 Vliv na termoplastické materidaly

Po expozici materiali elektronovému paprsku o davkach 25-50 kGy dojde k vyraznému
zloutnuti. Nejsou pozorovany zadné vyrazné fyzikalni zmény. Teplota skelného prechodu
u PET a kopolyesteru se pohybuje mezi 70-90 °C. Vystaveni vzorkt elektronovému pa-
prsku zptisobi zvyseni teploty na 40-50 °C. Pii takto zvySenych teplotach u PET a kopoly-

esterd probiha zrychlené starnuti, které vede ke zvySeni pevnosti v tahu. U PET dojde
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k vétsimu poklesu molekulové hmotnosti az pii zvySeni davky na 50 kGy. Nicmén¢ pozo-

rované zmény jsou relativné malé.

U polymera PC, ABS a PMMA fyzické starnuti neprobihd, protoze jejich teplota skelné¢ho
ptechodu je vice nez 100 °C. U ABS a PMMA je sniZena razova pevnost. [26]

3.2 Vliv Etylenoxidu

EtO sterilizace, se prokazala jako nejlepsi volba pro medicinské prostifedky. Ma spoustu
vyhod oproti ostatnim technologiim. Diky svému baktericidnimu, virucidnimu a sporicid-

nimu u¢inku je EtO vyjime¢né steriliza¢ni ¢inidlo.
3.21 Toxicita

EtO je toxicky pfi relativné nizkych koncentracich. Nejen, Ze je mozny problém s toxicitou
na pracovisti (podrazdéni o¢i, sliznic...), ale také mohou vznikat druhotné toxické produk-
ty, které maji vliv na sterilizovany material. Derivaty EtO, jako je napft. etylenchlorhydrin,
ktery vznika v pfitomnosti chloridovych iontl a etylenglykolu. Kvili mozné toxicité a
zdravi pacienta je nutna regulace zbytkovych produkti. Koncentrace zbytkového EtO, je
detekovana pomoci plynové chromatografie, ale tyto koncentrace se velmi méni
Vv zéavislosti na riznych procesech zpracovani. Existuji normy, které jasné stanovuji pfi-
pustné limity, EtO a etylenchlorhydrinu. Je nutné material po sterilizaci dikladné odvétrat.
Existuje né€kolik technik provzdusnéni - pulzni vakuové provzdusnéni s pfidanim horké
pary nebo kombinace riznych plynti. Novéjsim zptisobem je mikrovinna desorpce. Srov-
nani U€innosti provzduSnovacich technik zatim nebylo publikovano. Doba provzduSnéni

zavisi na materidlu. U savého materialu, jako je napf. pryz nebo PVC to mulize trvat i 16

hodin. [22, 13]

3.2.2  Vyhoda sterilizace

Mezi hlavni vyhodu patii biokompatibilita EtO s vétSinou materialti. Ma schopnost pronik-
nout do porézni struktury produktu. Jedna se o nejméné agresivni formu sterilizace a tim se
vyrazné neméni vlastnosti, ani vzhled materialu. Vhodny zplisob pro zdravotnické materia-
ly, které jsou citlivé na teplo a vlhkost. Siroka $kala proménnych umoziuje dobrou G&in-
nost a flexibilitu postupu. Pokud vezmeme v uvahu tepelnou a vlhkostni citlivost specific-
kého materialu, tak parametry celého cyklu mohou byt upraveny tak, aby byla zachovana

integrita zafizeni. [22]
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3.2.3  Priklady na vybranych medicinskych plastech

3.2.3.1 Vliv na termoplastické PU elastomery

Nové polyuretanové elastomery syntetizujici se pouzitim PHMO a PDMS jsou univerzalni
biomaterialy, které nasly Siroké uplatnéni v biomedicinské aplikaci. Maji dobrou biokom-
patibilitu, hydrolytickou a oxida¢ni bistabilitu, houZevnatost, pevnost v tahu a spoustu ji-
nych vynikajicich vlastnosti. Nicméné je zndmo, ze i tyto implantaty trpi degradaci pod

jistymi okolnostmi, jako je zpiisob sterilizace.

Vliv EtO, byl zkouman na vlastnosti polyuretanu. Vzorky byly vystaveny jednomu nebo
vice zpracovatelskym cyklim, kdy v kazdém cyklu byla pouzita koncentrace EtO 310 mg/I

pfi teploté 55 °C a 7 denni provzdus$novani.

Po sterilizaci doslo ke zvySeni modulu pruznosti. V tuhosti nebyly pozorovany zadné vy-
razné zmény. V materialu doslo k nepatrnému snizeni molekulové hmotnosti, coz naznacu-
je $tépeni fetézce. Na povrchu byly pozorovany mirné dulky a mikrotrhliny. Po implanto-
vani za 6 tydni material vykazoval urCité zdrsnéni a prvni znamKy degradace.
S prodlouzenou dobou skladovéni a vicendsobnymi cykly sterilizace se zvysuje degradace.
Proto je dllezité, aby material nebyl sterilizovan ve vice cyklech a byl hned po odvétrani

implantovan.

Vlastnosti siloxanli nejsou nepfiznivé ovlivnény touto metodou sterilizace. Polyuretany

s vysokym podilem uretanovych vazeb mohou byt ovlivnény.[21]
3.2.3.2 VlivnaPC

Po vystaveni PC param EtO, fyzikalni vlastnosti ziistavaji nezménény. Zadné vizualni va-
dy povrchu pozorovany nebyly. Po padesati sterilizacnich cyklech, kdy kazdy z nich trval
az 6 hodin pfi teploté 50 °C, razova houZevnatost zlistala zachovana. Aby se zabranilo

zhor$eni vlastnosti, tak teplota nesmi presahnout 65 °C. Jen nepatrnad zména nastala v tahu

a ohybu, coz je normalni odchylkou v testovani. [18, 4]
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3.2.3.3 VlivnaHIPS

Po jednom sterilizaénim cyklu EtO, fyzikdlni vlastnosti zlistanou zachovany. Nadmérnym
sterilizacnim cyklim je tfeba se vyhybat, protoZze dochéazi ke kiehnuti HIPS. Kiehnuti a
nasledné pretrzeni materialu je zptisobeno ztratou takového prodlouzeni. Pevnost po Sesti

mesicich byla podstatné niz$i nez po dvou tydnech od sterilizace. [4]

3.3 Vliv formaldehydu

Stejné jako u EtO existuji obavy z bezpecnostniho hlediska. Formaldehyd je toxicky, draz-
divy plyn. Je povazovan za mutagenni a karcinogenni. Tato rizika jsou minimalizovana
spravnou ventilaci. Formaldehyd mize polymerizovat za vzniku méné aktivniho para-
formaldehydu, ktery se vysrazi na povrchu materialu. Polymeraci je mozné zabranit, pokud
teplota bude udrzovana nad 65 °C. Dale musi byt dodrZzovana hladina vlhkosti mezi 75—
100 %. Je tieba dbat, aby se zabranilo kondenzaci pary, coz vede ke ztraté¢ ucinnosti proce-
su. Formaldehyd se rozklada na vodu a oxid uhliéity. Pfitomnost oxidu uhli¢itého ve vzdu-

chu snizi pronikavost vlhkosti a formaldehydu, ktery je potfebny pro aktivitu. [13]

I ptes provzdusnovaci cykly novych LTSF systémti mohou nékteré porézni materialy ab-
sorbovat formaldehyd. Proto je nutné provzdu$néni materialu po procesu ve specialnich

vyhfivanych komoréach. Pronikdni formaldehydu do materidlu zvysuje riziko polymerace.

Ma korozivni U€inky, proto se pouziva ke sterilizaci termolabilnich pomicek, tedy pomi-

cek vyrobenych z materialt, které jsou mediu dobie ptistupné. [13, 15]

Vyhodou je vystaveni nizkym hladinam biocidu. Ma dobrou kompatibilitu s mnoha plasty,

ale je mén¢ stabilni nez EtO. Tento sterilizacni systém je obecné nakladové efektivni. [13]

3.31 VlivnaPVC

M¢ékceny PVC je bézné pouzivan v I¢karské praxi (trubice, hadicky...). Z toho divodu je
vhodné, aby jej bylo mozné opakované sterilizovat. Studie proto byly zaméteny na vliv

nékolika steriliza¢nich cyklii na tento material.

Odolnost PVC trubice po 5 az 50 steriliza¢nich cyklech, pfi teploté kolem 56 °C, byla tes-
tovana pomoci jednoduchych cyklickych tahovych zkousek. Se zvySujicim se poctem cyk-
It se snizuje mez pevnosti. Statisticky vyznamné jsou cykly mezi 10. az 20. cyklem, s

prumérnou ztratou pevnosti 0,282 % na jeden cyklus. Délka pfi pretrzeni se zvysuje, kdyz
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se pocet cyklil snizi a stava se statisticky vyznamnou mezi 5 az 10 cykly s primérnou

zménou délky 1,306 % na jeden cyklus.

Vzhledem Kk vyraznému zhorSeni mechanickych vlastnosti uz po péti cyklech vede
k zavéru, Ze opétovné vyuziti v Iékafské praxi neni pro pacienty bezpe¢né. Proto neni
vhodné opétovna sterilizace PVC touto metodou. Nicméné€ pokud je to nutné, nemél by byt

ptekrocen limit tii cyklt. [31]

3.4 VIiv plazmové sterilizace

V mediciné se jedna o sterilizaci 1ékarskych nastroji a zdravotnickych potieb, zejména
pokud jsou vyrobeny z tepelné senzitivnich materialti (napt. kardiovaskularni cévy) nebo

pro Upravu biomedicinskych materialti (napt. implantaty). [23]

Plazmové¢ sterilizacni techniky netrpi problémy jako tradi¢ni metody. Jsou Setrné k Zivot-
nimu prostiedi, neprodukuji zadné vedlejsi toxické produkty jako EtO. Z hlediska nakladt
jsou efektivnéjsi a rychlejsi nez sterilizace elektronovym paprskem. Sterilizaéni proces
neovliviiuje biokompatibilitu, a toxikologické testy potvrdily, ze prace se sterilizovanym
materidlem nepfedstavuje Zadné nebezpeci. Dalsi vyhodou je moznost okamzité sterilizace.
Neni potieba piistroj testovat jako u parnich sterilizatorti a sterilizované piredméty lze

ihned pouzit — nastroje nepali. [28, 24, 12]

Proto je nizkoteplotni plazma povazovana za jednu z nejslibnéjSich steriliza¢nich technik.
Nezadouci mikroorganismy lze odstranit v§ude tam, kde by klasické sterilizaéni metody
mély nezédouci ucinky. Rovnéz ji lze povazovat za metodu, kterd vzhledem ke svym ne-
spornym vyhodam mitiZze standardni sterilizacni metody nahradit. Ma mirny vliv na sypky

material. [24]

341 VlivnaPTFE

Pro sterilizaci PTFE pouzivaného v medicing, napt. k vyrobé cévnich transplantatd, bylo
pouzito kyslikové plazma na dlouhou vzdélenost. Test byl provadén na PTFE folii konta-
minované Escherichia coli. Vyzkum byl zaméfen na fyzikalné-chemické a Iékaiské vlast-

nosti sterilizovaného PTFE.

Kyslikovou plazmovou sterilizaci na dlouhou vzdalenost byly do povrchu PTFE zavedeny
funk¢ni skupiny (C=0). Kdyz byl vzorek ve vzdalenosti 0—40 cm od aktivniho zdroje, do-

Slo ke zvysSeni povrchové energie a k vyraznému zlepSeni povrchové smacivosti. Ve stej-
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nou dobu, s rostouci polohou vzorku od zdroje a inhibici nabitych ¢astic, byla snizena po-
vrchova lepkavost/ptitazlivost. Kromé toho byla posilena antibakterialni povrchova adheze

a biokompatibilita s krvi.

Optimalnich vlastnosti tedy bylo dosazeno, kdyz poloha vzorku byla ve vzdalenosti 40 cm

od zdroje, RF 100 W, expozice 60 s a kyslikovy tok 40 cm®/min. [25]

3.5 Vliv sterilizace vlhkym teplem

Pro tuto metodu mohou byt pouzity plasty, které maji vyssi teplotu méknuti nez je sterili-
zacni teplota. Ty, které maji teplotu méknuti mensi, neni mozné sterilizovat timto zptso-
bem. Plasty s nizkou teplotou méknuti jsou zvinény a zdeformovany.

Dal$im dualezitym kriteriem je hydrolyticka stabilita. Materidly, které¢ maji vysokou teplotu
tepelné deformace (PC, PES, PA), jsou nachylné k hydrolyze. Pro takové materialy neni

parni sterilizace vhodnou volbou. [27]

3.5.1 Priklady na vybranych medicinskych plastech

Tab. 3: Stabilita vybranych polymerii na sterilizaci vihkym vzduchem [27]

Polymer Para pii 121 °C | Hydrolyticka stabilita
Polyetylen nizkohustotni uspokojiva dobra
Polyetylen vykohustotni Spatna dobra

Polypropylen dobra dobra
Polyvinylchlorid mékky Spatna dobra
Polyvinylchlorid tvrdy dobra dobra
Polystyren Spatna dobra
Akrylonitril-butadien-styren Spatna dobra
Polykarbonat uspokojiva uspokojiva
Polyuretan Spatna Spatna
Polyamid 6 a 66 Spatna Spatna
Polyetylentereftalat uspokojiva Spatna
Polysulfon dobra dobra
Polytetrafluoroetylen uspokojiva dobra
Silikon Spatna uspokojiva
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3.5.1.1 VlivHDPE

Zachovava si svou rozmérovou stabilitu a integritu bez zabarveni pii kontrolovatelnych

podminkach 121-127 °C, tlaku 0,207 MPa po dobu 30 min.

35.1.2 VlivnhaPC

U PC, ktery je vystaven parni sterilizaci, dochazi ke ztraté taznosti. Diive byla ztrata této
vlastnosti ptipisovana hydrolyze. Nasledné vyzkumy prokazaly, ze pfi parni sterilizaci, pii
teploté 121 °C a po dobu 120 min, neni hydrolyza hlavnim faktorem pfispivajici ke ztraté
taznosti. Teplota skelného piechodu PC je 150 °C, coz je 0 30 °C vice nez teplota

v autoklavu.

Jak je tedy mozné, Ze tepelna depolymerace probiha hluboko pod teplotou skelného pie-
chodu? Pro¢ prvni znamky ztraty taznosti nastavaji hned pii kratkodobém pusobeni pary,
jesté pfed méfitelnou zménou molekulové hmotnosti? Kiehkost PC se zvySuje s nartistaji-
cim ¢asem a poctem cykli. Tento d&j je pfipisovan cizim latkam, které se dostanou do ma-
terialu béhem jeho zpracovani (vytlaCovani, vstiikovani). Adheze mezi smitkem a okolni
matrici je pak znicena ptisobenim tepla a vlhkosti. V disledku toho se material odd¢€li od

cizich ¢astic a vznikaji mikrotrhliny. Mikrotrhliny se poté §ifi materiadlem.

Ztratu taznosti lze tedy minimalizovat bud’ snizenim kontaminace pii zpracovani, nebo
pouzitim vys$Sich molekulovych hmotnosti polymeru. Polymery s vysS§i molekulovou
hmotnosti vykazuji vyssi odolnost vi¢i mikrotrhlindm, dokonce i v ptfitomnosti necistot.

[18]



UTB ve Zliné, Fakulta technologicka

33

3.6  Steriliza¢ni stabilita jednotlivych plasti

Tab. 4: Sterilizacni stabilita jednotnych plastit [27]

Polymer VIhké teplo | Suché teplo | Etylenoxid Gamiizéfe- E-zafeni
HDPE Spatna Spatna dobra dobra dobra
LDPE Spatna Spatna dobra dobra dobra

UMHWPE Spatna Spatna dobra dobra dobra

PP dobra uspokojiva dobra uspokojiva uspokojiva

PP kopolym. dobra uspokojiva dobra uspokojiva uspokojiva
PVC mekky uspokojiva | uspokojiva dobra dobra dobra

PVC tvrdy Spatna Spatna dobra uspokojiva uspokojiva
PS Spatna Spatna dobra dobra dobra
ABS Spatna Spatna dobra dobra dobra
SAN Spatna Spatna dobra dobra dobra
PC uspokojiva | uspokojiva dobra dobra dobra
PMMA Spatna Spatna dobra dobra dobra
PU Spatna Spatna dobra dobra dobra

PA 6, 66 uspokojiva | uspokojiva dobra uspokojiva uspokojiva

PA 12,10 Spatna Spatna dobra uspokojiva uspokojiva
PET Spatna Spatna dobra dobra dobra
Polysulfon dobra dobra dobra dobra dobra
PEEK dobra dobra dobra dobra dobra
PTFE uspokojivd | uspokojiva dobra Spatna Spatna

FEP dobra dobra dobra uspokojiva uspokojiva
Silikon dobra dobra dobra dobra dobra
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ZAVER
Pouzitim tradi¢nich metod sterilizace, jako je sterilizace vlhkym teplem nebo suchym tep-

lem, muze dochazet k mechanickému poSkozeni materialu, zptisobeného vlivem vysokych

teplot. Materialy, které je mozno sterilizovat vihkym teplem musi byt hydrolyticky stabilni.

Dalsi zna¢n¢ vyuzivanou metodou je ionizujici zafeni, pfi kterém nedochazi k zahtivani
materidlu. Vyhoda zafeni spociva v excelentni pronikavosti, jednoduchosti a rychlosti.
Negativnim dopadem na ozafené materidly mize byt zména mechanickych vlastnosti —
modul pruznosti, rdzova houzevnatost a jiné. Volné radikaly zptisobené ionizaci, mohou

degradovat polymer uvnitf. Degradaci je zptisobeno Zloutnuti.

Sterilizace pomoci plyni, etylenoxidem a formaldehydem, je na rozdil od jinych metod
nebezpecna z hlediska toxicity pro pracovniky, ale také pro pacienty. Musi byt dokonale
zajistén odvod toxickych latek jak béhem procesu, tak po sterilizaci nékolikahodinovym
provzdusnénim materialu. Jedna se o nejméné agresivni formu sterilizace k povrchu a
vzhledu materialu. Etylenoxid je vyjime¢né steriliza¢ni ¢inidlo, ma dobrou pronikavost do
porézni struktury materialu a je jedinou dostupnou metodou pro polymery, které jsou citli-

vé na teplo a vlhkost.

Spousta polymera hojné pouzivanych v mediciné je termolabilni. Pro takové materialy je
nejvhodnéjsi nizkoteplotni sterilizace. Stale se rozvijejici plazmova sterilizace mé oproti
ostatnim metoddm fadu vyhod. Na materidlech nezanechava zadna chemicka rezidua, pro-
ces probiha za nizkych teplot, je efektivni a Setrna k zivotnimu prostfedi. Rovnéz ji lze
povazovat za metodu, ktera vzhledem ke svym vyhoddm mitiZe standardni sterilizacni me-

tody nahradit.

Z poznatkll 0 mozné problematice jednotlivych metod, je druha Cast reSerSe zaméfena na
jejich vlivy na vybrané plasty pouzivané v medicin€. Z nejznaméjSich plastii to maze byt
napt. UHMWPE, z n¢hoz jsou vyrabény endoprotézy. Dale jsou poznamenany vlivy gama
zafeni na kopolymer PEBA, etylenoxid na PU elastomery nebo HIPS, plazma na PTFE,
vlhky vzduch na tepelné odolny PC a jiné.
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SEZNAM POUZITYCH SYMBOLU A ZKRATEK

ESCR

DNA

uv

EtO

LTSF

RF

PE

PC

PS

PTFE

PVC

PEEK

PP

PBT

PET

HDPE

LDPE

PA

PFA

FEP

UHMWPE

PES

PEBA

ABS

Odpor proti praskani pfi environmentalnim zatizeni
Deoxyribonukleova kyselina

Ultrafialové zareni

Etylenoxid

Nizkoteplotni smés pary a formaldehydu
Radiofrekvence

Polyetylen

Polykarbonat

Polystyren

Polytetrafluoretylen

Polyvinylchlorid

Polyetereterketon

Polypropylen

Polybutylentereftalat

Polyetylentereftalat

Polyetylen o nizké hustoté

Polyetylen o vysoké hustoté

Polyamid
Tetrafluoretylen-perfluoralkylvinyleter
Kopolymer tetrafluoretylenu a hexafluorpropylenu
Polyetylen o ultra vysoké molekulové hmotnosti
Polyetersulfon

Polyeter-blok-amid

Akrylonitril-butadien-styren
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SAN

PMMA

PU

PHMO

PDMS

HIPS

Styren-akrilonitril
Polymetylmetakrylat
Polyuretan
Poly(hexametylenoxid)
Poly(dimetylsiloxan)

HouZevnaty polystyren
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