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(54) Hmota pro ochranu elektronickych implantabilnich stimulatori
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Predmé&tem vyndlezu je hmota pFipravi-
telnd vytvrzenim kompozice sestavajici z
esterd Kkyseliny ftalové a nizkomolekuldrni
epoxidové pryskyfice s upravenou distribu-
¢f molekulovych hmotnosti, kterd je spe-
cidlnim zpfisobem upravena pdsobenim ak-
tivnich sorbentfi. Vytvrzovan{ se provadidi-
ethylentriaminem nebo dipropylentriami-
nem, pFi teplotdch pod 30 °C. Hmota podle
vyndlezu se pouZivd k ochrang elektronic-
kfch implantabilnich p¥strojd, jako jsou ze-
jména kardiostimuldtory €i stimuldtory moz-
. kovych struktur, pred plisobenim vnéjsich

faktor.
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Vynélez se tykd hmoty pro ochranu elek-
tronickych implantabilnich stimulatord, pfi-
pravitelnd vytvrzenim epoxidovych prysky-
Fic polyaminickymi tvrdidly.

V huménni mediciné se zafind v posled-
nich letech stdle ¢ast&ji pouZivat rozli¢-
nych elektronickych implantabilnich pii-
strojil k regulaci a stimulaci nékterych fy-
ziologickych funkci, zejinéna srdeéni a moz-
kové &innosti. PouZivané kardiostimulédtory
a stimuldatory mozkovych struktur, sestéa-
vajl z velmi sloZité a citlivé elekironické
soustavy, kterou je nutno chrénit pred vli-
vem okoli, zejména pled phsobenim tka-
fiovych kapalin. Podle zndmého stavu tech-
niky se ochrana stimuldtorii provadi béZ-
nymi typy epoxidovych pryskyfic, nékdy
specidlné zuSlechténych. Hmoty ziskané vy-
tvrzenim t&chto epoxidovych prysky¥ic mu-
si byt zcela netetné vaci Zivé tkéani, zejmé-
na vici dlouhodobému plsobeni riznych
enzym@i. Hmota v3ak nesmi zpasobovat
drdZdéni Zivé tkdné& ¢i jeji intoxikaci. B&Z-
né epoxidové pryskyrice obsahuji celou fa-

du latek organického i meorganického pii--
vodu, kieré. jsou mnohdy silng - drazdivé a

toxické. Tyto latky vstupuji do struktury
epoxidovych pryskyfic jednak z vychozich
surovin, jednak vznikaji vedlej$imi reakce-

mi- b8hem - vyroby epoxidovych -pryskyfic.- -

Dosud neni v plné mife provedeno exaktni
zhodnoceni toxiénosti jednotlivych neéistot,
ale jako "mejzdvaZné&isi se jevi pledeviim
produkty zmydelnéni epichlorhydrinu, ob-
sahujici epoxidové nebo chlorhydrinové
skupiny, déle produkty tepelné isomerace
epichlorhydrinu a né&které chinonmethido-
vé derivaty vznikajici neZadouci oxidaci né&-
kterych sloZek vychozich surovin. Jednu z
cest zu3lechtovani vychozi epoxidové prys-
kyfice pro aplikaci v medicing ukazuii AO
€. 173319 a AO ¢&. 173 300. S rostoucimi po-
Zadavky na d&innost elektronickych implan-
tabilnich stimuldtord roste i ndrofnost a
citlivost pouZivanych elektronickych prvki,
coZ se projevuje nésledn& i na vzristajici
néarotnosti na pouZivané epoxidové prysky-
Fice, které musi splilovat Fadu velmi zdvaZ-
nych poZadavk(, jako je nizkd viskozita,
dostatetnd doba zpracovatelnosti smési
epoxidové pryskylice s tvrdidlem, nizkd u-
roveil zbarveni{ a podobn8. Vytvrzend prys-
kyrice musi obsahovat minimum organic-
kych latek extrahovatelnych vodou, ale sou-
dasné musi mit velmi dobré mechanické
parametry a minimdlni vnit¥n{ pnuti. Sté-
vajici stav techniky zatimn neznd vhodnou
epoxidovou pryskyrici, kterd by beze zbyt-
ku kladené poZadavky spliiovala.

Nyni bylo nalezeno, Ze kladené poZadav-
ky plné& uspokojuje hmota podle vynéalezu,
kterou tvo¥i produkt vytvrzeni kompozice,
sestdvajici se z 5 aZ 15 hmotnostnich dild
esteri kyseliny ftalové o molekulové hmot-
nosti 278 aZ 358, z 9,5 aZ 13,5 hmotnostnich
dild diethylentriaminu nebo dipropylentri-
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aminu a z 85 a% 95 hmotnostnich dild niz-
komolekuldrni epoxidové pryskyfice s u-
pravenou distribu€ni kFivkou molekulovych
hmotnosti, o stfedni molekulové hmotnosti
350 a¥ 370, obsahu epoxidovych skupin
0,540 aZ 0,575 ml1/100 g, hodnot& frekventni-
ho faktoru P‘, 0,259 a¥ 0,280 mol/100 g a
hodnoté distribu¢ni konstanty Ki 2,310 aZ
2,550, vzbavend neZadoucich {fyziologicky
aktivnich latek plsobenim aktivnich sor-
bentfi, zejména silikagelu, kysli€niku hli-
nitého a pFirozenych nebo syntetickych alu-
mosilikatd. )
Epoxidovd prysky¥ice s upravenou distri-
buéni kiivkou molekulovych hmotnosti pro
hmotu dle vynélezu se pripravunje extrak-
tivni frakcionac{ b&Znych typd nizkomole-
kuldarnich epoxidovych pryskyfic s pFiro-
zenou distribuci molekulovych hmotnosti,
pitsobenim parafinickych nebo cyklanickych
uhlovodikfi. Extraktivni frakcionaci se od-
strani pfedeviim mérhomology 0 molekulo-
vé hmotnosti 909 a vy38i, které nejvice o-
vliviiuji viskozitu a dobu zpracovatelnosti,

- vedle dal8ich zpracovatelskych parametri,

jako je tvorba bublin, zatékavost atd. Déle
se odstrani téZ €&st neZddoucich fyziologic-
ky aktivnich necdistot a veSkeré anorganic-
ké soli. Zbyvajici ¢ast fyziologicky aktiv-

- nich nelistot se odstrafiuje plsobenim..ak-

tivnich sorbentd budto kontaktni filtraci
upravené pryskyFice nebo jejiho toluenové-
ho roztoku, nebo dispergaci sorbentu v roz-
toku upravené pryskyfice a ndsledujici filt-
raci. Alternativn& lze postupovat i tak, Ze
toluenovy roztok plvodni epoxidové prysky-
fice s pfirozenou distribuci molekulovych
hmotnost{, se podrobi nejprve pfisobeni sor-
bentli a po odstranéni rozpoustédla se pro-
vede extiaktivni frakcionace. DosaZeny
technicky u¢inek je v obou pfipadech srov-
natelny, jak ‘to potvrdily provedené expe-
rimenty. Z aktivnich sorbentii se pouZivd
s vyhodou silikagel, neutrdlni nebo.:slabs
alkalicky kysli€nik hlinity, syntetické alu-
mosilikdty, bentonity, frankonity, fulerské
hlinky, valchalské hlinky, floridské hlinky,
bratianské hlinky a dalS§i typy podobnych
aktivnich sorbenti, obsahujicich v podstat-

ném mnoZstvi minerdly typu montmorilloni-

tu v H-cyklu. Vytvrzovani probiha pii teplo-
t& mezi 0 a¥ 60 °C, pfiCemZ se pouZivd 98
aZ 102 % teorie diethylentriaminu nebo
dipropylentriaminu, vztaZeno na obsah epo-
xidovych skupin tvrzené kompozice. Obsah
anorganickych soli ve vytvrzené hmoté ne-
pFevySuje 0,5X10-¢4 0 hm. a oxidovatelné
latky ve standardnim vodném vyluhu jsou
niZ8i neZ 3 ml 0,01N KMnO4, Vytvrzend hmo-
ta ma vynikajici sné3enlivost se Zivou tké-
ni, nezplisobuje sebemensi projevy draZdé-
ni a neni napaddna t8lnimi tekutinami. Vy-
tvrzend hmota mé vynikajici izoladni vlast-
nosti i po dlouhodobém uloZeni v Zivé tké-
ni, prakticky nemé vnit¥ni pnuti a mé vy-
sokou pevnost v tahu i tlaku. Hmotu lze dle
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potieby plnit pigmenty a plnivy, pfipadné
i barvit.

Priklad 1

100 g epoxidové nizkomolekuldrni prys-
kyfice s upravenou distribu¢éni kiivkou mo-
lekulovych hmotnosti se misi s 11 g dibu-
tylftaldtu, homogenni kompozice méa visko-
zitu 3,862 mPa.s/25 °C a obsahuje 0,495
mol/100 g epoxidovych skupin. Tato kompo-
zice se vytvrdila 10,4 g diethylentriaminu,
b&hem t¥i dnt pfi teploté 15 aZ 18 °C. Ob-
sah anorganickych ldtek stanovenych po
spéleni jako popel &ini 0,18X10-¢4 % hm.
Obsah vodou extrahovanych latek podle
standardni metody stanoveni oxidovatelnych
latek ve vyluhu &ini 2,00 ml 0,01N KMnOs.
Mechanické parametry jsou tyto:

pevnost v tahu 72,3 MPa
rdzovad houZevnatost 46,3 K]/m?
nasdkavost (fyziol. roztok,

37 °C, 7 dnfi) 0,11 %
smriténi 0,18 %

jzolatni odpor 3,1 X101 Ohm.cm

Pryskyfice s upravenou distribuéni kiiv-
kou byla pfFipravena nésledujicim postu-
pem. :

Do aparatury sestdvajici z t¥ihrdlé sul-
fura¢ni baiiky objemu 2000 ml, sklen&né-
ho kotvového michadla s 350 ot./min., zp&t-
ného chladife a teploméru se predloZilo
1000 g 409% toluenového roztoku nizkomo-
lekuldrni epoxidové pryskyfice s pfiroze-
nou distribugni kiivkou, obsahujici 0,505
mol/100 g epoxidovych skupin, jejiZ stfedni
molekulovd hmotnost ¢ini 396. Za michéni
se pli teplot&é mistnosti vsypalo 33 g silika-
gelu aktivity [—II (zrnéni 40 aZ 100 mikro-
nt). Smés se vytemperovala na 30 °C a 1
hodinu se pii této teplot® intenzivné micha-
la. Po odfiltrovdni sorbentu se vakuovou
destilaci oddélil toluen.

Do této aparatury (po vy&ist&ni) se pred-
loZilo 1000 g cyklohexanu a 154 g epoxido-
vé pryskytice, pfedisté&né silikagelem. Za in-
tenzivniho michdni se smés vyhidla na 60
stupiii C a na této teploté udrZovala 15
minut, nadeZ se zastavilo michdni a smés
se 15 minut ponechala v klidu. Horni faze
se odtdhla do délici nélevky, kde se pone-
chala zchladnout na 25 °C. Vyloudend prys-
kyfitnd vrstva se oddélila a vakuovou des-
tilaci se odstranil strZeny cyklohexan.

Pfiklad 2

85 g pryskyfice s upravenou distribuéni

]

kiivkou se misi s 15 g dibenzylftalatu. PFi-
pravend kompozice mé viskozitu 3.260
mPa.s/256 °C a obsahuje 0,467 mol/100 g
epoxidovych skupin. K homogenni kompo-
zici se pridd 12,5 g dipropylentriaminu a
nechd se prob&hnout vytvrzeni p¥i teploté
mistnosti. Po 7 dnech mé ziskand hmota
tyto parametry:

pevnost v tahu 68,7 MPa
rézovd houZevnatost 48,9 k]/m?
nasékavost 0,31 %
smriténi 0,11 %

izolatni odpor 2,2X 1014 Ohm .cm
Obsah popele je 0,11X1074; oxidovatelné
latky ve vyluhu odpovidaji 2,5 ml 0,01N
KMnOs4.

Priklad 3

Do aparatury, popsané v pfikladu 1, se
pfedlozi 1000 g paraifnického benzinu s
intervalem teploty varu 80 aZ 120 °C a 350
g nizkomolekularni epoxidové pryskyfice s
pfirozenou distribuéni kfivkou molekulo-
vych hmotnosti, o stfedni mol. hmotnosti
370 a obsahu ep. skupin 0,541 mol/100 g.
Smés se vyhieje na teplotu 75 °C a na této
teplot® se udrZuje 30 minut za intenzivni-
ho michdni. Po zastaveni michdni se od-
téhne od d&lici ndlevky horni odd&lend féze
a z ni se oddéli ochlazenim pryskyti¢na
vrstva. Tato se zpracuje vakuovou desti-
laci a ziska se epoxidova pryskyfice s upra-
venou distribuéni k¥ivkou. 1000 g 40% to-
luenového roztoku této pryskyrice se misi
s 10 g aktivovaného technického bentonitu
v H-cyklu a smés se intenzivn& micha 30
minut p¥i teplot& 25 °C. Poté se sorbent
odfiltruje a toluen se oddéli vakuovou des-
tilaci. 95 g této pryskyfice se misi s 5 g
dihexylftaldtu. Homogenni smés mé viskozi-
tu 5.320 mPa.s/25 °C a obsahuje 0,515
mol/100 g epoxidovych skupin. Za michéni
se pridd 10,6 g diethylentriaminu a homo-
genni smés se nechd vytvrdit 24 hodin pfi
teploté 10 °C, 24 hodin pii teploté 15 °C a
72 hodin p¥i 25 °C. Vytvrzend hmota mé ob-
sah popela 0,3X 104 %, oxidovatelné latky
ve vyluhu odpovidaji 2,2 ml 0,001N KMnOs.
Vytvrzend hmota mé tyto parametry:

pevnost v tahu 77,8 MPa
rdzova houZevnatost 25,8 k]/m?
nasdkavost 0,08 %
smriténi 0,34 %

izolatni odpor 8,7X101% Ohm.cm
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PREDMET VYNALEZU

Hmota pro ochranu implantabilnich sti-
mulatorfi pied vnéj$imi vlivy, vyznadend
tim, Ze je tvoFena produktem vytvrzeni
kompozice sestévajici z

5 a¥ 15 hmotnostnich dild esterfi kyseli-
ny ftalové o molekulové hmotnosti 278 aZ
358,

9,5 a¥ 13,5 hmotnostnich dilii diethylen-
triaminu nebo dipropylentriaminu,

85 aZ 95 hmotnostnich dild nizkomoleku-
larni epoxidové pryskyfice s upravenou di-

Severografia, n. p., Zdvod 7, Most

stribugni k¥ivkou molekulovych hmotnosti,
o stiedni molekulové hmotnosti 350 aZ 370,
obsahu epoxidovych skupin 0,540 aZ 0,575
mol/100 g, hodnotd frekvendniho faktoru
P‘, 0,259 aZ 0,280 mol/100 g, hodnot¥ distri-

0
bu&ni konstanty Ki 2,310 aZ 2,550, zbavené
neZadoucich fyziologicky aktivnich nedistot
plsobenim aktivnich sorbentfi, zejména si-
likagelu, kysli¢nfku hlinitého a pfirozen§ch
nebo syntetickych alumosilikéata.

Cena 2,40 K&s
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