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OCENA WEASCIWOSCI WYTRZYMALOSCIOWYCH
MATERIALOW NA RURKI TRACHEOSTOMIJNE

Streszczenie: W pracy przedstawiono wyniki badan wytrzymatosciowych
materialu wykorzystywanego do produkcji rurek tracheostomijnych oraz dwéch
materiatow, przewidzianych do ich produkcji w nowej technologii wywarzania.
Przebadano trzy materialy (polietylen malej gestosci przeznaczonego do
wytlaczania - polietylen nr 2 oraz dwoch polietylenow matej gestosci
przeznaczonych do przetwarzania za pomocg procesu wtrysku - polietylen nr 1
oraz polietylen nr 3) dla ktorych wyznaczono maksymalng sil¢ zginajaca
I Sciskajacg oraz maksymalne napr¢zenia. Uzyskane wyniki badan poddano
analizie w celu poszukiwania optymalnego materialu wykorzystywanego
w procesie produkcyjnym.

Stowa kluczowe: rurki tracheostomijne, wtasciwosci mechaniczne, biomateriaty.

1. WSTEP

Polietyleny sa powszechnie stosowane we wspoOtczesnej medycynie, w tym rdwniez
w otolaryngologii. Jednym z przykladéw stosowania takich materiatow w otolaryngologii sa
powszechnie stosowane rurki tracheostomijne. Stosuje si¢ je zarowno w przypadku
catkowitego usunigcia krtani, jak i w zwezeniach krtani 1 tchawicy [1,3,4].

Rodzaj biomateriatu ma podstawowe znaczenie dla prawidlowego przebiegu procesu
gojenia. Wszystkie wyroby medyczne musza spetnia¢ wymagania normy ISO 10993 (PN-EN
ISO 10993-1 Biologiczna ocena wyroboéw medycznych — czes¢ 1: Ocena i badanie
W procesie zarzadzania ryzykiem), co oznacza, ze wszystkie biomaterialy uzyte do
wytwarzania wyrobow medycznych muszg podlega¢ tym wymogom. Zanim jednak wybrany
material (wyrdb z niego wytworzony) przejdzie szereg badan biologicznych wyrob musi
spetni¢ okreslone wymagania fizyczne.

Wytwarzane dotychczas rurki tracheostomijne w Zaktadzie Detali Medycznych DEMED
speiniajg wymagania biozgodnosci 1 cieszg si¢ bardzo dobrg biokompatybilnoscig co zostato
potwierdzone w artykule Gierek T. i in. [2]. Autorzy na podstawie wlasnych doswiadczen
Klinicznych podkreslili, Zze dzigki zastosowaniu materialu odpornego na promieniowanie
radiacyjne rurka moze by¢ stosowana u chorych naswietlanych z powodu raka krtani.
Ponadto odpowiednie wtasciwosci hydrofobowe materiatu 1 gladko§¢ powierzchni rurki
eliminuje w duzym stopniu osadzanie si¢ na jej powierzchni wydzieliny §luzowej z tchawicy.
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Elastyczno$¢ materiatu, z ktérego wykonana jest rurka, zapobiega zapadaniu si¢ tkanek
w kanale tchawicy i w obrgbie tracheostomy podczas zmiany ulozenia ciata [2].

Dotychczasowa metoda wytwarzania wykorzystujgca zjawisko termokurczliwos$ci
wymagata laczenia dwoch elementdéw w procesie zgrzewania co znacznie wydtuzato proces
produkcyjny. Stosowany w niej jest polietylen matej gestosci przeznaczony do wytlaczania
(POLI NR 2 ). W celu zwickszenia wydajnosci produkcyjnej poszukuje si¢ nowych metod
wytwarzania co wigze si¢ z konieczno$cig zmiany materialu z jednoczesnym zachowaniem
odpowiednich wtasciwosci wytrzymatosciowych gotowego wyrobu. W zwigzku z tym za cel
pracy przyjeto ocen¢ wlasciwosci  wytrzymato$ciowych rurek tracheostomijnych
wykonanych metoda wtrysku. (POLI NR 11 POLI NR 3).

2. METODYKA BADAWCZA

Materiat do badan zostat dostarczony przez Zaktad Detali Medycznych Demed. W ramach
badan wyznaczono wlasciwosci mechaniczne rurek tracheostomijnych przy pomocy
maszyny wytrzymatosciowej MTS Insight 2. Zastosowana maszyna wytrzymalo$ciowa
umozliwia przeprowadzanie prob statycznych rozciggania, S$ciskania 1 zginania
z komputerowg rejestracja pomiaru sity i wydtuzenia.

Specyfikacja parametrow:

 zakres pomiarowy 0 — 2 kN

* doktadno$¢ wskazan sity: 0.01 N

* wymiary $rednic dla probek okragtych: 3 —12.7 mm
Maksymalne wymiary dla probek ptaskich:

» szeroko$¢: 25 mm

e grubosé: 13.2 mm

* dlugos¢: 500 mm.

Material do badan stanowity rurki tracheostomijne jak na rysunku 1 wykonane z trzech
materialdw (polietylenu matej gestosci przeznaczonego do wytlaczania oraz dwodch
polietylenéw malej gestosci przeznaczonych do wtrysku). Badaniom poddano probki
wykonane z surowego materiatu jak i probki poddane 60 dniowemu procesowi degradacji
hydrolitycznej oraz 60 dniowemu procesowi degradacji przez utlenianie. W celu dokonania
analizy poréwnawczej badania przeprowadzono réwniez na gotowych surowych rurkach
tracheostomijnych wykonanych przez innych producentow.

Rys. 1. Rurka tracheostomijna.
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W ramach zrealizowanych badan wykonano probe zginania oraz S$ciskania przekroju
poprzecznego rurki (rys.2). Obie proby przeprowadzono z predkoscia 5 mm/min. W ramach
przeprowadzonych badan wyznaczono:

e Maksymalng sile F [N], .
e Maksymalne naprezenie [MPa].

Rys. 2. Stanowisko pomiarowe: a) $ciskanie, b) zginanie: 1- uchwyt gérny, 2- probka badana, 3- uchwyt
dolny.

3. WYNIKI BADAN

Badania przeprowadzono w dwodch etapach. Lacznie przebadano 97 probek
I przeprowadzono nast¢pujgce badania:

Etap |
e 3 materiaty razy 5 probek = 15 pr. w stanie surowym
e 3 materialy razy 5 probek = 15 pr. poddane ekspozycji 60 dni (woda utleniona WN)
e 3 materialy razy 5 probek = 15 pr. poddane ekspozycji 60 dni (H20)

Etap Il
e 3 materialy razy 5 probek = 15 pr. surowe
e 3 materialy razy 5 probek = 15 pr. poddane ekspozycji 60 dni (woda utleniona WN)
e 3 materialy razy 5 probek = 15 pr poddane ekspozycji 60 dni (H20)

Na rysunkach 3 i 4 przedstawiono $rednie wartosci dla maksymalnych sit i naprezen
zarejestrowanych podczas przeprowadzonych préob sciskania.
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Rys. 3. Wartosci maksymalnych $rednich sil - §ciskanie.

Maksymalne naprezenie [MPa]

1,4 1,32 13

. 1,3 1,24

1,18
1,1 1,04 1,06

[MPa]

W Surowe

-
=2
[+

i

zenie

B Moczone WHN

o
o
{

m Moczone H20

Napre

B2
2]
1

o
=]

POLIMR1 POLINR2 FOLIMNR3

Rys. 4. Warto$ci maksymalnych $rednich naprezen - Sciskanie.

Na rysunkach 5 i 6 przedstawiono $rednie wartosci dla maksymalnych sit i naprezen
zarejestrowanych podczas przeprowadzonych prob zginania.
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Rys. 5. Wartosci maksymalnych §rednich sit - zginanie.
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Rys. 6. Warto$ci maksymalnych §rednich naprezen - zginanie.

3. ANALIZA WYNIKOW I PODSUMOWANIE

W  pierwszym etapie probki poddano probie S$ciskania na podstawie ktorej
zaobserwowano, ze zarowno proces degradacji hydrolitycznej jaki i degradacji przez
utlenianie powoduje zmiany we wilasnosciach wytrzymatoSciowych badanych materiatow.
W przypadku polietylenu nr 1 zarowno proces degradacji hydrolitycznej jaki i degradacji
przez utlenianie spowodowal spadek maksymalnej sity $ciskajacej odpowiednio o 25,2% oraz
17.5 %. Natomiast dla materiatu stosowanego obecnie (POLI NR 2) zarowno degradacja
hydrolityczna jak i proces utleniania spowodowat wzrost wartosci sity odpowiednia o 20 %
i 10.4%. Polietylen (POLI NR 3) w przypadku degradacji przez utlenienie charakteryzowat
si¢ wzrostem sity $ciskajacej o 7,4% natomiast dla degradacji hydrolitycznej odnotowano jej
spadek o 5,45%. Warto$ci maksymalnego napr¢zenia w przypadku degradacji przez
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utlenianie dla wszystkich rodzajow badanych materialdéw ulegly obnizeniu w stosunku do
probek surowych odpowiednio polietylen (POLI NR 2) 0 5,45 %, polietylen nr 1 0 10.76% ,
polietylen nr 3 o 4,6%. Natomiast degradacja hydrolityczna w przypadku polietylenow
wtryskowych spowodowata niewielki spadek wartos$ci naprezenia odpowiednio o 3,6% oraz
o 15,6%, natomiast dla materialu nr 1 zaobserwowano matoznaczacy wzrost tej wartosci
0 1,5 %. Podsumowujac pierwszy etap badan najlepsze parametry uzyskal polietylen nr 3 ze
wzgledu na najmniejsze roznice w uzyskiwanych wiasciwos$ciach mechanicznych po procesie
degradacji hydrolitycznej i przez utlenianie. Podobng zalezno$¢ zaobserwowano dla
materiatu nr 1 gdzie rowniez wystepuja niewielkie réznice procentowe w wyznaczonych
wlasciwosciach mechanicznych. Oba polietyleny wtryskowe wydaja si¢ by¢ odpowiednie do
produkcji rurek tracheostomijnych.

W etapie drugim badan wykonano statyczng prob¢ zginania rurek tracheostomijnych.
Celem badania bylo zasymulowanie przypadkowego zamkni¢cia przekroju poprzecznego
rurki poprzez docisniecie brody do klatki piersiowej. W trakcie tego badania wyznaczano
maksymalng site jaka jest potrzeba do zgiecia rurki i zamknigcia przekroju poprzecznego. Na
podstawie przeprowadzonych badan zaobserwowano, ze wraz z roéznymi metodami
degradacji hydrolitycznej i przez utlenianie nastgpuje poprawa wilasnosci mechanicznych
rurki poprzez jest usztywnienie. Polietylen (POLI NR 1) pod wplywem degradacji przez
utlenianie zwigkszyl wartos¢ maksymalnej sity zginajacej o 7,55% a w wyniku degradacji
hydrolitycznej o 31,5%. Materialy 2 1 3 rowniez zwigkszyly wartos¢ maksymalnej sity
zginajacej odpowiednio:

e POLINR1I:

o metoda degradacji przez utlenianie - wzrost sity 0 6,7 %,
o metoda degradacji hydrolitycznej - wzrost sity o 14,4 %.

e POLINR2:

o metoda degradacji przez utlenianie - wzrost sity o 15,4 %,
o metoda degradacji hydrolitycznej - wzrost sity o0 25,2%.

Podobng tendencje zaobserwowano dla materiatbw POLI NR 1 oraz POLI NR 3 natomiast
materiat nr 2 wykazat spadek maksymalnego naprezenia dla degradacji przez utlenianie, a dla
degradacji hydrolitycznej warto$¢ ta ulegta nie wielkiej zmianie. Uzyskane warto$ci wynosza
odpowiednio:

e POLINR1:
o metoda degradacji przez utlenianie - wzrost naprezen o 26,7%,
o metoda degradacji hydrolitycznej - wzrost naprezen o 33,3%.
e POLINR2:
o metoda degradacji przez utlenianie - spadek naprezen o 20%,
o metoda degradacji hydrolitycznej - wzrost o 7%.
e POLINR3:
o metoda degradacji przez utlenianie - wzrost naprezen o 5%,
o metoda degradacji hydrolitycznej - wzrost naprezen o 25%.

Na podstawie badan przeprowadzonych w drugim etapie projektu mozna stwierdzié, ze
wlasciwo$ci mechaniczne polietylendw przeznaczonych do przetworstwa metoda wtryskowa
ulegly znaczgcej poprawie po procesie degradacji przez utlenianie i hydrolitycznej. Dla
polietylenu POLI NR 3 odnotowano najwigkszy wzrost rejestrowanych parametrow
(maksymalnej sity, maksymalnego naprezenia). Na drugim miejscu najlepsze wlasciwosci
mechaniczne zarejestrowano dla polietylenu POLI NR 1, dla ktérego rowniez
zaobserwowano wzrost rejestrowanych parametrow. Zarejestrowane  wlasciwosci
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mechaniczne dla polietylenu nr 3 1 nr 1 sg zblizone do wlasciwosci mechanicznych
polietylenu obecnie stosowanego nr 2.
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ASSESSMENT OF THE STRENGTH PROPERTIES OF
TRACHEOSTOMY TUBES

Abstract: The paper presents the results of strength tests of the material used for
the production of tracheostomy tubes and two materials intended for their
production in the new manufacturing technology. Three materials (low density
polyethylene intended for extrusion - polyethylene No. 2 and two low density
polyethylenes intended for injection molding - polyethylene No. 1 and
polyethylene No. 3) were tested for which the maximum bending and compressive
force and maximum stress were determined. The obtained test results were
analyzed in order to search for the optimal material used in the production
process.



