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Vyrobky pro farmaceutické a medicinské uéely

Oblast techniky

Technické feSeni se tyka termoplastickych elastomerii na bazi styren-etylen-butylen-styren nebo
styren-butylen-styren pro zhotoveni vyrobki pro farmaceutické a medicinské tidely.

Dosavadni stav techniky

V soudasné dob& se vyrabi vyrobky pro farmaceutické a medicinské udely b&Zn& z kauduku
pfirodniho nebo umélého, polyetylenu, polyvinylchloridu nebo polypropylenu a jejich smési.

Je znam patent US 397 946, ktery popisuje vicefunkéni aditiva do maziva, které maji vlastnosti
zlepSujici viskozitu, disperzi ataké sniZujici oxidace, a dosahuje toho reakei jistych blokd
kopolymerii styren-etylen-butylen-styren, které nejsou nasyceny v sektoru styrenii, a které jsou
pfevazné nasyceny v sektoru etylen-butylen. Blok polymeru reaguje s olefinickymi karbonovymi
kyselinami, aby se obdrzely trvalé acylatni funkce adoslo kreakci saminoaromatickymi
polyamidovymi slou¢eninami, které byly vybrany z jistych N-arylfenylendiamidd, aminothiazo-
1, aminokarbazolli, aminoindolfi, aminopyroli, aminoindazolinoli, aminomerkaptotriazolii a
aminopyrimidina.

Je rovnéZz znam DE-A-4 139 382, ktery pfedstavuje polymery na bazi jadro/slupkovych polymeri
(kern/schale-polymeren), u kterych jadro polymerové &astice tvofi dianovy elastomer a slupka se
skladd ze souvislé vrstvy metylmetakrylové pryskyfice, akrylonitrinilové pryskyfice nebo
vinylchloridového polymeru. Oba prvn& jmenované materialy slupky sice spliiuji poZadavek na
polymer bez obsahu chléru, ale pro dlouhodobou stabilitu polymernich &astic plastisolu potiebuji
vysoky podil tvrdého materilu slupky. ProtoZe tyto podily polymeru se pfi nejmensim &asten&
nesnaseji se zm&kéovadlem, vznikaji po Zelirovacim procesu heterodispersni systémy, které
nemohou doséhnout optimalnich uZitnych vlastnosti. Vinylchloridové polymery jako materiél
slupky sice redukuji proti Cistym PVC-plastisolim obsah chléru, ale protoZe nejsou uplné bez
obsahu chléru, pfedstavuji tyto polymery pouze malo uspokojivé ¢astedné feSeni problému.

Je rovnéz znam EP-A-65 371, ktery popisuje plastisoly skladajici se z disperze jemnych &astic
polymerit s obsahem karboxylovych skupin, zreagovanych s vicefunkénimi bazickymi latkami,
ve zmék&avadlech. Jako polymery se pouzivaji kopolymery libovolnych monomerti s polymeri-
zovatelnymi kyselinami, napf. kopolymery vinylchloridu, vinylidenchloridu, akrylatu, metakryla-
tu, maleinatu, styrenu, metylstyrenu, vinylstyrenu, vinyleteru, akrylonitrilu, olefini nebo dienti
s kyselinami jako je akrylova, metakrylova itakonova, krotonova, maleinova nebo fumarova.
Tyto kopolymery se nechaji reagovat s bazickymi latkami jako bazickymi slou¢eninami vicemoc-
nych kovili, nejméné bifunkénimi aminosloudeninami a jinymi. Pro praktické pouziti nemohou
tyto plastisoly uspokojit mechanické vlastnosti (elasticita popf. taznost), jsou nedostate¢né. Dale
maji “silny sklon ke zmén¢ zabarveni av pfipadé piidavku polyfunkénich amini rovnéz
k vytvateni velkych bublin.

Je popsan zplsob vyroby a pouZiti nového plastisolového prostfedku na bazi styrenovych
kopolymert, zmék&ovadel a anorganickych plnidel podle zveiejnéné CZ PV 1995-2898. Kopoly-
mery maji molekulovou hmotnost vy3§i nez 10, primér &stic mezi 0,3 a 15 pm a jadroslupko-
vou strukturu s hydrofilnimi skupinami orientovanym smérem ven. Dal§imi pfisadami lze
dosahnout pfi Zelirovani plastisolu (160 °C) zesitovani, coz vede ke zvySeni ohebnosti a
odolnosti proti otéru. Pouziti je v oblasti automobilového primyslu (ochrana spodki vozi),
obalové technice (lepidla pro bodové svafovani, t€snéni lemovych svarii plechovek), povlékani

a impregnaci textilu, tapet a obkladi.

Vyse uvedené termoplastické elastomery na bazi styren-etylen-butylen-styren nebo styren-
butylen-styren nevyhovuji vSak zhlediska zdravotni nezavadnosti pro vyrobu vyrobkid pro
farmaceutické a medicinské acely.
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Podstata technického feSeni

Vyse uvedené nedostatky do zna&né miry odstraiiuje pouZiti termoplastickych elastomert na bazi
styren-etylen-butylen-styren a/nebo styren-butylen-styren pro zhotoveni vyrobkd pro farma-
ceutické a medicinské Gigely podle technického feSeni, jehoz podstata spo¢iva v tom, Ze jsou
tvofeny 100 hmotnostnimi dily termoplastickych elastomert na bazi styren-etylen-butylen-styren
a/nebo styren-butylen-styren, doplnénych polyetylenem v mnozstvi od 0,01 do 30 hmotnostnich
dilt. Termoplastické elastomery na béazi styren-etylen-butylen-styren a/nebo styren-butylen-
styren jsou doplnény plnidly na bazi k¥id v mnoZstvi do 5§ hmotnostnich dild. '

Termoplastické elastomery na bazi styren-etylen-butylen-styren a/nebo styren-butylen-styren
jsou doplnény barvivy. na bazi polypropylenu a/nebo polyetylenu v mnozstvi od 0,1 do 8 hmot-
nostnich dilii. Termoplastické elastomery na bazi styren-etylen-butylen-styren a/nebo styren-
butylen-styren jsou doplnény vodivymi sazemi a/nebo vodivymi grafity v mnoZstvi do 20 hmot-
nostnich dilti a tim se méni vodivost vyrobki a jsou vodivé z hlediska elektrostatiky. Styren-
etylen-butylen-styren molekula je tvofena plné nasycenym elastomerickym blokem (coz ji dava
obzvlasté vysokou odolnost proti oxidaci) obklopenym dvéma polystyrenovymi bloky. Etylen-
butylen zistava tepeln& pohyblivy od 50 °C az do teploty svého odbouravani (kolem 350 °C),
zatimco polystyren je sklovity do 100 °C, pofemz zalind m&knout. Tyto dva nesluditelné bloky
se vyuzivaji k tvorbé fady vyrobki pro farmaceutické a medicinské iely. Vechny vyrobky maji
podobné vlastnosti jako kauduk. N&které vyrobky maji vyjimeé&nou elasticitu, velmi podobnou
silikonu. P¥i priichodu svétla asi 90 % a pti malém zdkalu miZe skupina transparentnich vyrobki
snadno nahradit m&kky PVC nebo silikon. Stejné jako vulkanizovany kauduk se i termoplastické -
elastomery rozliSuji podle tvrdosti. Rada vyrobkii se vyznaduje mimotadn& $irokou $kélou
tvrdosti podle Shorea A od 20 az do vice nez 60 podle Shorea D. Viechny piirodni vyrobky
mohou byt obarveny pti zpracovani pomoci pfedsmési na bazi polypropylenu nebo polyetylenu.
Termoplastické elastomery maji charakteristiky podobné béznym vulkanizovanym kaucukim.
Hlavni odlidnosti je moZnost zpracovéani jako termoplasty injekénim vstfikovanim, protladova- -
nim nebo vyfukovinim. Dilezité je pov§imnout si anizotropnich mechanickych vlastnosti.
Vlastnosti méfené ve sméru toku nebo pfi€ném sméru se odliSuji. Anizotropni vlastnosti se 1i§i
podle podminek pfi injek&nim vstfikovéni. Jako disledek anizotropnich vlastnosti se smritovani
pohybuje napf. od 0,38 % v pfi¢ném sméru do 2 % ve sméru toku.

Priklady provedeni technického feseni

Pouziti termoplastickych elastomerli na bazi styren-etylen-butylen-styren nebo styren-butylen-
styren v¢etné doplitkéi umozZiluje vytvéfet vyrobky pro farmaceutické a medicinské ucely, které
jsou zdravotné nezdvadné, dlouhodobé tvarové ifunk&né stabilni a jsou plné recyklovatelné.
Mezi vyrobky pro farmaceutické a medicinské G&ely patfi pfedevdim rtzna viCka, uzavéry,
kapatka vsech druhd, spojky, pipety, tésnici vlozKy, t&snici krouzky, nadobky, lékovky ap.

Ptiklad 1 - smés pro vyrobu vitek

100 hmotnostnich dilii termoplastickych elastomerii na bazi styren-etylen-butylen-
styren
1 hmotnostni dil polyetylenu
1 hmotnostn{ dil plnidla na bazi k¥id
0,2 hmotnostnich dil barviva na bézi polyetylenu.

Ptiklad 2 - smés pro vyrobu membréan

100 hmotnostnich dilii termoplastickych elastomer( na bazi styren-butylen-styren
2,5 hmotnostnich dili polyetylenu.
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Ptiklad 3 - smés pro vyrobu lahviéek a uzdvérd

100 hmotnostnich dilt termoplastickych elastomeri na bazi styren-butylen-styren
2,5 hmotnostnich dili polyetylenu
10 hmotnostnich dilG vodivych sazi.

Vyrobky s obsahem vodivého grafitu nebo vodivych sazi jsou pouZitelné do prostor s nebezpe-
&im vybuchu nejen pro farmaceutické Gcely, nebot’ jsou vodivé a odvadi elektrostatlcky naboj
vznikly pfi provozu jak zafizeni, tak téZ pfi pouziti vyrobku.

NAROKY NA OCHRANU

1. Vyrobky pro farmaceutické a medicinské uéely, vyzmnacujici se tim, Ze jsou
tvofeny 100 hmotnostnimi dily termoplastickych elastomerti na bazi styren-etylen-butylen-styren
a/nebo styren-butylen-styren, doplnénych polyetylenem v mnozstvi od 0,01 do 30 hmotnostnich
dild.

2.  Vyrobky pro farmaceutické a medicinské ucely podle naroku 1, vyznacdujici se
tim, Ze dale obsahuji plnidla na bazi kiid v mnoZstvi do 5 hmotnostnich dili.

3.  Vyrobky pro farmaceutické a medicinské Glely podle naroki 122, vyznacujici se
tim, Ze dale obsahuji barviva na bazi polypropylenu a/nebo polyetylenu v mnoZstvi od 0,1 do
8 hmotnostnich dild.

4.  Vyrobky pro farmaceutické a medicinské ucely podle naroki 1 az3, vyznacujici
se tim, Ze dale obsahuji vodivé saze a/nebo vodivy grafit v mnozstvi do 20 hmotnostnich
dild.

Konec dokumentu
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