MUANYAGOK ELOALLITASA
ES FELDOLGOZASA

Eszkozok és gépi berendezések a tisztaiizem
kialakitasahoz

A gyogyszeriparban és az orvosi eszkozok gyartasaban régota természetes a fokozott
tisztasag kovetelménye. Ujabban egyre tobb iparagban kovetelik meg a gyartast vin. tisz-
tatérben vagy tisztaiizemben. Ezt az igényt a gépgyartok igyekeznek Kielégiteni, és no-
vekszik azoknak a szama, amelyek Kiilonb6zo eszkozoket kindlnak ilyen iizemrészek
kialakitasahoz, vagy teljes egészében magukra vallaljak a tisztaiizemi gyartas koriilmé-
nyeinek megteremtését.

Targyszavak: miianyag-feldolgozas, tisztaiizem, tisztatér; feldolgozogépek;
eszkozok; gépgyartok.

Kabinok a tisztatér Kialakitasahoz

A Micro CleanRoom Technology (MCRT) cég (Heuchelheim, Németorszag)
Easy Line néven modulszeriien felépitett kabinrendszert kinal a tisztatizemi gydrtas-
hoz. A kabinokat rugalmasan lehet alkalmazni és valtoztatni — atépiteni, béviteni — a
mindenkori gyartasi feladatoknak megfeleloen. Vazuk eloxalt aluminiumprofil, falaik
késziilhetnek atlatszé polikarbonatbdl, aluminium-PVC szendvicslemezbdl vagy PVC
csikokat tartalmazo lemezekbdl. Mennyezetiikbe a tér tisztasagi osztalyahoz alkalmaz-
kodo szlird-1égbefuvo berendezéseket épitenek be. A cég az anyagszallitast és a sze-
mélyzet mozgésat biztonsagossa tevd zsilipeket €s mas berendezési eszkozoket is
kinal.

Porfogo szonyeg

Cipétalpon vagy jarmiivek kerekein nagy mennyiségili, szemmel alig lathato port
vagy csirat lehet behurcolni egy egyébként tiszta térbe. Ezt akadalyozza meg a Kager
Industrieprodukte cég sztirol/butadién kopolimerbdl készitett szOnyege, amelynek
tartosan tapado feliilete minden szennyezodést leszed a ralépo ember talpdrdl vagy a
begordiilo szallitoeszkoz kerekérol. A szOnyegeket 1200x600 mm vagy 1000x1000
mm-es méretben, 3 €s 6 mm-es vastagsagban kindljak; az elébbieket jarofeliiletként
vagy kisebb terheléshez, az utdbbiakat barmilyen alkalmazédshoz. A sotétkék szinii
szOnyegeket szivaccsal, szappanos vizzel konnyen meg lehet tisztitani, és ezek széra-
das utan ismét hasznalhatok.



Standard froccsonto gép alkalmazasa a tisztatérben

Az Arburg cég 2005 aprilisaban a loBburgi tisztatér-technikai laboratériumaban
bemutatta legtjabb fejlesztéseit. Egy tisztatéri munkahoz atalakitott Allrounder 270 U
tipusu standard froccsontd gépen 1,3 g tomegli orvostechnikai alkatrészt allitottak eld
sztirol/akrilnitril kopolimerbdl (SAN) 13 s ciklusiddvel.

A laboratoriumban a froccsonto gépek teljes egészében a tisztatérben dllnak, de
vannak itt kiilondllo tisztaterek is, amelyekhez burkolt (zart terti) szallitoszalagok tar-
toznak, és amelyek a froccsontott formadarabokat mas tisztaterii cellakba tovabbitjak.

A miikodés kozben bemutatott berendezés ,,lelke” a 350 kN zaroerejli, 270 mm
nyitott oszloptavolsagu hidraulikus Allrounder U 350-70 jelzésti gép, amelyben 18
mm atmérdjl csiga van és maximalisan 40 g-os polisztirol formadarab froccsonthetd
vele. A géphez valaszthatoan ,,elektromechanikus adagolo™ és ,,helyzet altal vezérelt
csiga” (lagegeregelte Schnecke) tartozik. Az eldbbi a pontos adagolast, a kis energia-
felhasznalést és a rovid ciklusid6t, az utdbbi a froccsontés dinamikéjat és reprodukal-
hatosagat biztositja. A valosagost megkozelitd koriilmények kozotti gyartaskor vizzel
hiitott motor €és egy fuvoka gatolta a porrészecskék terjedését. A gyartésorhoz tartozik
két ionizalt levegdvel mitkodd, a DIN EN ISO 14644-1 szabvany szerint 3. osztalyba
sorolt tisztatéri modul is. A levegdaramot egyenarammal ionizaljak. A pozitiv és nega-
tiv ionokat a modultérben elektrosztatikusan semlegesitik, ezaltal megeldzik a lebegd
részecskék megtapadasat a terméken.

A tisztalizemben alkalmazott valamennyi gépfeliiletet porbevonattal lattak el,
amely karcallobb és jobban ellenall a tisztitoszereknek, mint a nedves lakkbevonat. A
gépallvanyokat 100 mm magasra emelték, ez megkonnyiti a padlé tisztan tartasat.

A bemutatdn egy vizszintesen dolgozo Multilift H tipust robot vette ki a kész da-
rabot a szerszambol és fektette tdlcaba, amelyet egy csomagologép allitott eld
héformazassal meég a tisztatérben. A talcara rakott darabokat folyamatos tiszta levegd
aramlasa mellett foliaval burkoltdk. A felhasznélt Tyvek folia lehetdvé teszi a becso-
magolt termék késdbbi sterilizalasat etilén-oxiddal vagy besugarzassal.

Teljesen elektromos frocesonté gép a tisztaiizemben

A Netstal-Maschinen AG (Nifels, Svajc) 0, Elion nevil frocesgépei (amelyek
zaroero-tartomanya 500-1750 kN) teljesen villamos hajtasuak, minden résziik kénnyen
hozzaférheto és konnyen tisztithato, ezért kiilonésen alkalmasak a tisztaiizemi alkalma-
zasra. Csekély energiafelhasznalasuk révén kicsi a levego- és vizigeénylik is, zart hajto-
rendszerlik révén pedig nagyon kevéssé szennyezik az lizem légterét.

100 000-es besorolasu tisztatizemben észlelték, hogy a teljesen villamos hajtast
Elion frocesontd gépek 25%-kal kevesebb részecskét bocsatanak ki, mint az azonos
miszaki jellemzdkkel rendelkez6 hidraulikus hajtasu gépek. Ebben nagy szerepe van a
szerszamzaré szerkezet teljesen zart kendrendszerének ¢€s a kozegvezetés ujszerti meg-
oldasanak. A zart térbe beépitett vizhiitésli motorok, a mozg6 szerszamfelfogo lap viz-
szintes vezetése €s az ebbdl kovetkezden kenésmentes fOtartok egylittesen kevés kar-



bantartast igényelnek €s konnyen tisztan tarthatok. A motorok kisebb hdkibocsatasa és
az olajtartaly hdsugarzasanak elmaradasa kovetkeztében az Elion gépek a hidraulikus
gépek hutévizsziikségletének legfeljebb 1/10-ét hasznaljak fel. Hasonld mértékben
kisebb a kendolaj-sziikségletiik. Zajszintjik 62 dB, ha kiegészitésként hidraulikus
magmozgatd berendezéssel dolgoznak, 66 dB, ami 11dB-lel kevesebb, mint egy ha-
sonld teljesitménytli hidraulikus SynErgy frocesontd gépé. Az Elion gépek iizemelteté-
se 20%-kal kevesebbe kertil.

Tisztaiizemi berendezés milanyag flakonok
fuvasahoz

A gyobgyszerek csomagoldsaban €s az orvostechnikdban 20 év 6ta fokozatosan
tértek at az tivegek helyett a miianyag flakonok és palackok hasznalatara. Ezek 80%-at
nagy vagy kis slriiségli polietilénbdl, a gdzzel sterilizalt eszk6zoket a 120 °C-on is
hdallo polipropilénbdl allitjak eld, és jabban megjelentek a poli(etilén-tereftalat) PET
palackok is. Tisztaiizemi koriilmények kozotti gyartasukhoz az Uniloy Milacron cég
kinal feldolgozoberendezést. Az UMIB gyartésor harom fazisban késziti el a terméket:
az elsében eléformat froccsont a nyakrésszel egyiitt, a masodikban fivassal formazza a
flakont, a harmadikban kiemeli a kész terméket €s szallitoszalagra helyezi.

Az UMIB favo-forméazo berendezést ugy alakitottak ki, hogy sem olajat, sem
porrészecskéket nem bocsat ki. Ezt a kovetkezé modon ertek el:

— a hidraulikahengert a formazas sikja alatt helyezték el, ezért olaj semmilyen

koriilmények kozott nem keriilhet a termékre,

— a szerszamot magnes tartja a helyén, tehat nincsenek furatok, amelyekbdl por-

részecskék keriilhetnének a levegdbe,

— a szerszamfelfogo lapot nikkelezték, ezért az gbézzel sterilizalhato,

— a termékkel kozvetleniil érintkezd szerszamelemeket (magok, kidobdk) rozs-

damentes acélbol készitették,

— a formdazas tartomanyaban mozgd elemek nem igényelnek kenést,

— a terméket szallitd szalagot burkolattal 14tték el, igy a szerszam feletti lamina-

ris levegdaram végigkiséri a palackot,

— a favashoz sziikséges levegd abszolut tisztasagat viasz- €s szénsziird biztositja,

— a vizzel hitott elektromotorok révén nem 1ép fel 6rvényld 1égmozgas a gép

kortl.

Szallitas a tisztaiizemben

A Gambro Renal Products cég (Hechingen, Németorszag) vesesziiré (dializdlod)
allomasok szamara gyart sziiroket automatizalt tisztavizemi kériilmények kozott. Ehhez
az tizemhez a Bosch Rexroth AG (Stuttgart) készitette el a szallitorendszert.

A gyartasi folyamat elsé 1épéseként milianyagoldatbol hiuzott hajszalfinom sza-
lakbol membrankdtegeket allitanak eld, amelyeket felvagas utan henger alaki hazba



huznak. A tO0bbszori mosas, szaritas, kezelés, osszeszerelés, kikészités és mas muvelet
utan a gyartasi folyamat végén a terméket csomagoljak és gdzzel sterilizaljak.

A mechanikai miveleteket, szereléseket a Teamtechnik Maschinen und
Anlagen GmbH (Freiberg) cég berendezéseivel veégzik. Ezeket a részben vagy telje-
sen automatikus berendezéseket a Bosch Rexroth AG 7S 2plus széllitorendszere koti
Ossze egymassal. A széllitasi szakaszok egyenes szallitoszalagokbol, emeld és kereszt-
iranyban mozgd, emeld €s forgato, tovabba pozicionald elemekbdl tevédnek Ossze. A
szallitoszalagok az aktudlis feladatnak megfeleléen lehetnek lapos hevederek vagy
lemezes lancok. Az utobbiakon a lanctagot fekete szinii, kopasalld milanyag borits
fedi. A henger alakt sziiréket talcakra helyezik, amelyeken minden egyes sziirének
kiilon rekesze van. A klimakamraban (ahol 70 °C a hdmérséklet és magas a relativ pa-
ratartalom) dolgozo szallitoszalag fémelemei rozsdamentes acélbol késziiltek. A szalli-
torendszer kendanyagmentesen mitkodik.

A Gambo cégnél tobb €ve napi 6t miiszakban pithendnap nélkiil folyik a gyartas,
¢és ez 1d0 alatt sohasem volt gond a tisztalizem besorolasaval.

Emberi beavatkozas nélkiil, robotokkal miikodo
tisztaiizem

A Geiger Handling Systems AG (Schwarzenburg, Svajc) két froccsontd gépbol
¢s ket ipari robotbdl allo tisztaitizemet hozott 1étre, amely kielégiti a 100-as, ill. ISO-5-
0Os tisztatéri besorolas kovetelményeit. A Rexam Pharma GmbH szamara épitett tisz-
tatizemben gyogyszerek csomagoldsdhoz flakont és hozzatartozé fedelet készitenek.

A rendkiviil szigoru tisztasagi kovetelmények miatt azt a megoldast valasztottdk,
hogy a két egymas mellett parhuzamosan felallitott froccsonto gépnek a zaroegysége
az tizemben elkeritett 100-as osztalyu tisztatérbe nyulik be, és ebben a térben dolgozik
a Staubli cég froccsontott darabokat a szerszambol kiemeld, majd a flakont a fedéllel
osszeillesztd két RX 130 tipusu ipari robotja is, amelyeken tobbszorés vakuumos
megfogoszerkezet van (1. dbra). A szerszamkarbantartashoz a teljes froccsontd gép
kihuzhat6 a kiils6, 1000-es tisztasagl térbe.

A kisérleti gyartashoz mindkét froccsontd gépre négyfészkes szerszamot készi-
tettek, de keésObb 32-, s6t 64-fészkes szerszammal szeretnének dolgozni. Az 1. gépen és
az 1. szerszdmmal 23 s, a II. gépen ¢és a II. szerszamban 13 s a froccsontés ciklusideje,
a 2x4 flakon és a 2x4 fedél kiemelésének iddigénye 2 s. A kész darabokat szallitosza-
lag viszi a szomszédos, 1000-es tisztasagu térbe, ahol elvégzik a hatralevd kikészitést.
Ugyanebben a térben helyezték el a belsd térben dolgozd gépek kezeldberendezé-
seit is.

Az elkiilonitett tér falan ablakok vannak. Ezeken keresztiil jon ki az esetleges se-
lejt és a bedmldcsonk, €s ezeken keresztiil lehet megtisztitani a robot megfo-
gbszerkezetét is a térbe 1épés nélkiil. A 100-as tisztasagu téren beliil valamennyi szer-
kezet rozsdamentes acélbol, eloxalt aluminiumbol késziilt, vagy porlakkal van be-
vonva.



1. dbra A Rexam cégnél kialakitott tisztaiizem vazlata. A froccsontd gépeknek csak
a szerszamrésze €s a két kiszolgalo robot helyzkedik el az emberi beavatkozas nélkiili,
100-as osztaly tisztatérben

Tisztaiizem kialakitasa egy gyogyszeripari beszallitonal

A Weiss Klimatechnik (Reiskirchen, Németorszag) mar tobb helyen alakitott ki
sikeresen tisztaiizemet, ezért egy gyogyszeripari beszallitd, a Saint-Gobain Calmar
GmbH ezt a céget bizta meg fovallalkozoként azzal, hogy egy korabbi iizemcsarnok-
ban steril miianyag csomagoloeszkozok gyartasara alkalmas feldolgozo iizemet alakit-
son ki. A megbizott vallalta a felel0sséget a tisztaiizemben alkalmazandé elvekért, a
tervezésért, a korabbi berendezések leszereléséért, az ujak kivalasztasaért és felszere-
1éséért, az elkészilt tisztaiizem mindsitéséért, egészen a kulcsrakész atadasig. A Weiss
Klimatechnik a ,, tér a térben” elvet alkalmazta, azaz az eredeti izemcsarnokon beliil
kisebb elhatarolt tisztatereket képezett ki. Ezeket a , kabinokat™ acélvazakra erdsitette,
amelyek egyuttal a gyarto-¢és ellatoeszkdzoket is hordozzak. Igy optimélisan ki lehetett
hasznalni a rendelkezésre allo teret, és meg lehet elézni azt, hogy valamelyik téregy-
ségben keletkezd zavar vagy szennyezddés valamennyi téregységre kiterjedjen. Egy-
egy zart gyartasi folyamat részét képezd froccsontd gépet részlegesen olyan burkolattal
vettek koriil, amely laminaris levegdaramlast hoz Iétre a gép kritikus tartomanyaban. A
szallitoszalagokat ugyancsak burkolattal lattak el. A tisztaterekre vonatkozoé eldirasok-
nak megfelelé anyagellatd rendszert alakitottak ki, amelynek részei pl. a nagy sebes-
séggel nyilo és zar6do ajtok. A kezeldszemélyzet elektronikusan miikddtethetd zsili-
pen keresztiil 1éphet ki és be, a zsilipen beliil telefonon vagy hangk6zl6 berendezéssel
érintkezhet a kiilvilaggal. Maga a froccsontd gép un. sziirketérben all, amelyet szliron



keresztiil 1atnak el tiszta levegdvel, hogy megel6zzék a berendezések karos felmelege-
dését.

A Fresenius Partner Technology (FTP) cég megrendelésre maga vallalkozik
kiilonb6z6 magas miszaki szinvonali milanyagtermékek prototipusdnak eldallitasara
vagy kis €s nagy sorozatli gyartasara. A cég egy ISO-8 besorolasu tisztater(i froccsontd
egységet 1s miikodtet, de két ISO-7 besorolasu tisztaterli egységgel is rendelkezik.
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