MUANYAGOK FELDOLGOZASA

Miuanyag-feldolgozok az orvostechnika szolgalataban

A valsag ellenére az orvostechnikai fejlesztések nem allnak meg. A Stuttgartban meg-
rendezett Medtec Europe kiallitason sok miianyag-feldolgozo cég jelent meg, hogy Gjabb
megrendeloket szerezzen. A Kkiallitison a beszallitoi lanc minden tagja egy helyen volt
képviselve, a feldolgozogép-gyartoktol az automatikagyartokon keresztiil a szerszam-
gyartokig, és persze a felhasznalok, az egészségiigyi szakemberek sem hidnyoztak.

Targyszavak: orvostechnika, egészségiigy, froccsontés, keramia;
szerszamgyartas.

Kiallitok a stuttgarti Medtec Europe vasaron (2009. marcius 3-5.)

A mostani gazdasagi nehézségek kozott kiilon eldnyt jelent, hogy az orvostech-
nikaban és az egészségligyben a hosszu lejarata szerzédések vannak tobbségben. Sze-
rencsésnek mondhatjdk magukat azok a cégek, amelyek mar bevaltak ezen a teriileten
¢és nevet szereztek maguknak, mert ebben az iparagban az igen szigorl biztonsagi sza-
balyozas miatt nem lehet egyik naprol a masikra az engedélyezett beszallitok kozé be-
keriilni. Stuttgartban az iparadg kiéllitasan, a Medtec-en kiéllitottak olyan cégek is,
amelyek mar kitapostak az utat és mar az elfogadott beszallitok kozé tartoznak, de vol-
tak olyanok is, akik éppen ezt a lehetdséget kivantdk megragadni a bemutatkozasra.

Frank Plastic AG — a fejlesztéstol a sorozatgyartasig

A német Frank Plastic AG termelésének mintegy 40%-at teszi ki az orvostech-
nika, a maradékon a miiszaki froccsontvények, extrudalt termékek és egy sajat mérés-
¢s szabalyozéstechnikai termékcsalad osztozik. Jelenleg egy olyan fogészati sebészeti
kazetta fejlesztésén dolgoznak, amelynek igen szigori kovetelményeknek kell eleget
tennie, pl. ezer gozsterilizacios ciklust ki kell birnia. Ehhez olyan hdallo anyagok
kombinacigjat kellett hasznalni, mint a PSU [poli(fenilén-szulfon)] és a szilikongumi.
A cég a fejlesztés teljes menetét sajat maga végezte el a prototipusszerszamtol a soro-
zatgyartd szerszdmig, a gyartastol a szerelésig. Az elsd sorozatgyartasbol kikeriild
termékeket 2008 kozepén juttattak el a vevOkhoz. Sziikségesnek tartjdk a rendszeres
vasari megjelenést, hiszen itt taldlkoznak jelenlegi és potencialis vevoikkel.

Polymec AG — tobbkomponensi froccsontés

A svajci Polymec AG-ndl is meghaladja a 40%-ot az orvostechnikai termékek
részaranya a teljes forgalombol, €és legnagyobb vevdjiik is ebbe a csoportba tartozik. A
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60 fot foglalkoztatd cég egyik specialitasa a tobbkomponensii €s a fémbetétes froccs-
ontés. A kis és kozepes (10 000—100 000 darabos) sorozatokra alltak be, ezért hozza
vannak szokva a gyakori termékvaltashoz. 14 froccsgépet haszndlnak 250 és 1300 kN
kozti zaroerdvel, és van egy sajat, 15 f0s szerszdmgyartd csapatuk. A tipikus termékek
kiilonb6z6d késziilékhazak (pl. inzulinadagolok) funkcionalis dekorativ elemekkel. A4
tapintasi, az optikai és a teherhordo funkciok legjobb kombindcidja a tobbkomponensii
frocesontéssel érheto el. A tervezésnek nagyon gondosnak kell lennie, mert a
termékvalidalas sordn mar nem szabad valtoztatni a terveken és a kinézeten. A cég
rendelkezik az ISO 13485 igazolassal is. Sajat tapasztalataikbol is tudjék, hogy egy kis
cég szdmara rendkiviili eréfeszitést és anyagi raforditast igényel megtanulni és alkal-
mazni az 0sszes vonatkozo szabalyt, ¢s megkapni a sziikséges engedélyeket. Ha azon-
ban valaki teljesiti a kovetelményeket, akkor az iizlet biztonsagot is jelent, mert a part-
ner szamara is sokba kertil a beszallitd6 megvaltoztatasa.

Kliger — keramiafroccsontés

A német Kliager Spritzguss GmbH & Co. KG jartas mind a miianyag, mind a
keramia froccsontésében. A keramiafrocesontésben rejld lehetdségek még messze nin-
csenek kihaszndlva, és sokan még a 1étérdl sem tudnak. A4 keramia mint nyersanyag
egyre fontosabb az orvostechnikaban, és ma mar a szivossagrol is elmondhato, hogy a
kerdmia tulajdonsagai széles tartomanyban beallithatok. A froccsontéssel jaro tervezé-
si szabadsag Uj alkalmazasi teriileteket nyit meg, els6sorban a sebészetben és az
implantdtumoknal. A cég jelenleg 30 gépet milanyagok froccsontésére, 7 gépet kera-
mia froccsontésére hasznal, amely utdbbiak zaroerd-tartomanya 1800 €s 2400 kN ko-
zOttl. A frocesontott keramiatermékek szinterezésére 8, 15 és 24 literes kemencék all-
nak rendelkezésre.

Stamm AG - optikai termékek, mint ujdonsagok

A svajci Stamm AG belso fiilbe helyezett hallokésziilékek gyartasaval tort be az
orvostechnikai piacra. A mikroszkopikus termékek gyartasaban szerzett tapasztalatok:
a szerszamgyartas, a kapcsol6dd méréstechnika és a termékek mozgatasa szamos mas
terlileten is hasznosithatd. A cég vezetdi szerint a szerszamgyartas, a froccsontés, a
méréstechnika és a logisztika egyforman fontos a siker szempontjabol. A jelenlegi for-
galom mintegy harmadat teszik ki az orvostechnikai alkalmazasok, ahol a hallokészii-
1¢kek mellett megjelentek fogaszati vagy véranalitikdhoz kapcsolodo termékek is. A
legtijabb termékcsoport a lencsék és egyéb optikai elemek gyartasa, amelyet perspek-
tivikusnak tartanak. A cég mintegy 50 alkalmazottal és 40 froccsgéppel dolgozik.

Starlim Sterner — az orvostechnika a jovo iparaga

Az osztrak Starlim Spritzguss GmbH a vildg egyik legnagyobb folyékony
szilikonkaucsukot feldolgozo cége, amely kiilonb6z6 miiszaki termékeket gyart az au-
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toipar, az egészségiigy, gyermekgondozas ¢€s a telekommunikacié szamara. Az orvos-
technikat a maguk szamara kulcsdgazatnak tekintik, és ndvelni akarjak ide tartozoé ter-
mékeik aranyat, amely jelenleg 25%. Gyartanak példaul tomitéseket és membranokat
dializalé berendezések szamara. 2005 6ta mitkddtetnek egy 7. és 8. fokozatu tisztate-
ret, megkaptdk az ISO 13485 szerinti mukodési engedélyt és a GMP (Good
Manufacturing Practice) mindsitést.

Bemutatkozik a Hans Hunoker és a Helmut Schnurr GmbH

A Hans Hunoker cég most el6szor jelent meg a Medtec kiéllitason, mert a jJOvO-
ben még inkabb szeretné kiszolgéalni az orvostechnikat termékeivel. Az eddigi legna-
gyobb megbizdsuk ezen a teriileten egy fertdtlenitét adagolo késziilék volt, amely 6sz-
szesen 12 ABS-bdl froccsontott alkatrészbdl allt, és amelyet 0ssze is szereltek. A meg-
rendeld egy kézbdl kapott mindent a tervezéstdl kezdve a szerszamgyartason keresztiil
a sorozatgyartasig.

A Helmut Schnurr GmbH ugyanezen okbol, az orvostechnikai gyartmany-
arany novelése celjabol jelent meg eldszor a kiallitason. Jelenleg termékeik 30%-a au-
toipari jellegli, de gyartanak néhany késziilékhazat €s infizids berendezésekhez alkat-
részt az egészségligy szamara is. A 60 f6s vallalat mintegy fele a szerszamgyartasban
tevékenykedik, €és olyan specialis technologidkkal foglalkozik, mint a tdbbkomponen-
slt  froccsontéshez, szilikonfroccsontéshez, gazbeflvdsos frocesontéshez, fémpor-
froccsontéshez és a kerdmiafroccsontéshez hasznalt szerszdmok gyartasa. A cégnek 11
sajat froccsgépe van, amelyek zardereje 200 és 4000 kN kozott valtozik. Nullszéridk és
sorozatok gyartasat is vallaljak.

Protomold — prototipus és Kis sorozatu gyartas

Az angol ProtoLabs Ltd., amelynek Protomold néven Németorszadgban is van
egy leanyvallalata, a prototipusok és a sorozatgyartast megel6z6 szerszamok gyartasa-
ra specializalodott. Ennek a tuddsnak nagy jelentésége van az orvostechnikaban, ahol
gyakran fordulnak el6 kis sorozati termékek, amelyekhez a hagyomanyos szerszam-
gyartok nem tudnak gazdasdgosan szerszamokat késziteni. A Protomold pl. 3D CNC
mardssal vagy szikraforgdcsoldssal 15 napon beliil tud eléallitani aluminiumszersza-
mokat. Ezekkel rovid 1d6n beliil a végleges nyersanyagbol, a véglegessel gyakorlatilag
megegyezd technoldgidval eld lehet allitani olyan mintadarabokat, amelyeket pl. jol fel
lehet hasznélni az engedélyeztetési eljarasban. Az ilyen provizorikus szerszamok jo
szolgdlatot tesznek a fejlesztési fazis és a sorozatgydrtds kozti idészakban is. Ezek a
szerszamok pl. PP esetén kb. 10 000 ciklusig jol hasznalhatdk, ami tobbnyire elég a
kisérleti gyartas optimalizalasdhoz vagy a marketing tdmogatdsidhoz. A cég a hang-
sulyt nem az Un. gyors prototipusgyartd technologidkra helyezi, ahol gyakran nem
pontosan a végleges technoldgidban hasznalt anyagot ¢s legtobbszor nem a végleges
technolodgiat hasznaljak [kivéve az Gn. gyors gyartasi (rapid manufacturing) technold-
giakat], hanem a gyors médszerekkel eldallitott szerszamokra, amelyekkel a végleges
anyagok dolgozhatok fel a sorozatgyartassal megegyezd koriilmények kozott. A meg-
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oldast a cég altal szabadalmaztatott Space Puzzle Molding (szabad forditasban térbeli
kirakos Ontés) jelenti, amely egyszerii, konnyen installalhato, olcs6 szerszdmokat al-
kalmaz a legkiilonb6zébb alaku termékek eldallitasara.

Vannak persze ,,igazi” gyors prototipusgyart6d technologiat alkalmazé cégek is a
piacon. A Sauer Product pl. a holland Lasercusing cég helyi technologiaszolgaltato-
ja. Gyartanak szerszambetéteket fémporbol (pl. a szerszamon beliili, kontarkozeli hii-
téshez), de ugyanezzel a technologiaval természetesen késztermekek is eldallithatok az
orvostechnika szamara: pl. sebészeti eszk6zok, csavarok, lemezek, amelyeket implan-
tadtumoknal lehet hasznalni. A Lasercusing cég forgalmanak mintegy 6tode jut az or-
vostechnikai teriiletre. A cég képviseldi szerint az orvostechnikdban szereplé cégek
konnyebben szanjak ra magukat a fejlesztésre, mint pl. az autdipari cégek, ezért fogé-
konyabbak a gyors prototipusgyartasi technoldgidkra is. A masodgeneracids Lasercus-
ing berendezések mar olyan reaktiv porok feldolgozésara is alkalmasak, mint az orvos-
technikaban jelentds aluminium- €s titanotvozetek.

A Medtec az egész beszallitoi lancot képviseli

A Medtec kiallitason a beszallitoéi lanc minden tagja egy helyen van képviselve, a
feldolgozogép-gyartoktol az automatikagyartokon keresztiil a szerszamgyartokig. A
Klockner Desma, mint gumi froccsontégép-gyartd vagy a svajci Netstal-Maschinen
AG, mint mianyag froccsontdgeép-gyartd mar tobbszor részt vett a kiallitason. Az
utdbbi cég standjan mitkodés kozben lehetett megfigyelni egy 96 fészkes, teljesen for-
rocsatornas pipettaszerszamot, amely 5,8 s ciklusidével miikodott. A szerszamot a
Tanner cég szallitotta. Ehhez illeszkedett az Ilsemann cég automatikdja, amely a
rendkiviil gyors termékeltavolitasrol gondoskodott. A Waldorf Technik GmbH,
amely automatizalassal foglalkozik, és amely forgalmanak kb. 70%-at az orvostechni-
kai teriileten realizalja, jol tudott €Ini a koncentralt jelenléttel és hatékonyan tudta épi-
teni lizleti kapcsolatait. Az automatizalasi szolgaltatasok kiterjednek a mindségbiztosi-
tas, a termékvizsgalat teriiletére is.

Az Ewikon cég, amely forrocsatornas megoldasokkal foglalkozik, eddig elsésor-
ban a csomagoléstechnika és az autdipar szamara dolgozott, de sok termékiik ugyan-
olyan jol hasznalhat6 az orvostechnikaban is. Megemlitenddk a kisméretli fivokak, az
elektromos vezérlésii tliszelepek, amelyeket naluk nem elektromagnesek, hanem Iépte-
tdmotorok miikddtetnek. Ez tetszdleges poziciondlast enged meg és nehezen kezelhetd
anyagok esetében is jol haszndlhato. Az Ewikon ezen a kiéllitdson mutatta be HPS II-
MH t6bbszords forrdcsatornas fuvokajat, amely kozvetlen oldalinjektalést is lehetové
tesz. A csucselemet 0 és 90° kozott barmilyen szogben be lehet allitani, és ezzel mas
modon elképzelhetetlen befroccsontési valtozatokat is meg lehet valdsitani. A kiilonds
megoldas ellenére a fuvokafe) szétszedés nélkiil behelyezhetd, €s a leszerelés is lehet-
séges az osztosik feldl.

Szivbillentyd miianyagbol

A német AIF (a Gazdasagi Minisztérium hivatala) tdmogatasdval a Kobelin
Formenbau GmbH 2 év alatt kifejlesztett egy olyan szerszamot, amelynek segitségé-
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vel Uj generacids, 3-osztati milanyag-szivbillentytit lehet eldallitani. Magat a szivbil-
lentyiit egy moszkvai cég, a Roscardoinvest allitja el6 egy specidlis, nagy pontossagu
csigapozicid-szabalyozassal ellatott Arburg froccsgépen. A felhasznalt anyag modosi-
tott poliamid, a termék tomege kb. 0,25 g. A legnagyobb kihivast az jelentette, hogy
sem a bedmlésnek, sem a kidobonak nem maradhatott nyoma a termék felszinén. Erre
azért van sziikség, hogy a billentyli felszinén sem lerakodédsok (trombusok), se vérro-
g0k ne képzddjenek €s semmi ne zavarja a vér aramlasat. Eddig ezt csak utdlagos felii-
letfényesitéssel lehetett elérni. Ahhoz, hogy a probléméat megoldjak, sok kisérletet kel-
lett elvégezni. El6szor is olyan technoldgiat kellett kidolgozni, amely 100%-ban ki-
kiiszoboli a sorjaképzddést és az elvalas soran fellépd deformaciokat. A feliileti sima-
sag 0,005 mm-nél nagyobb eltéréseket nem enged meg, ezért a szerszam feliiletét egy
nagypontossagii mardgéppel kellett megmunkalni, és az lireget, az osztosikot és a koz-
pontozast egyetlen befogasban kellett elkésziteni. Kiilon modszert kellett talalni a
szerszam légmentesitésére, mert a hagyomanyos eszk6zok nem voltak ra alkalmasak.
A mechanikai vizsgélatok alapjan a mechanikus szivbillentyti ¢lettartama 100-300 év
(a természetes, 60—-80 1/perc pulzussal szamolva). Szamos sikeres allatkisérletet vé-
geztek a biologiai Osszeférhetdséggel, az esetleges lerakodasokkal és a véraram befo-
lyasolasaval kapcsolatban, igyhogy mar csak a sorozatgyartas van hatra.

Osszedllitotta: Dr. Banhegyi Gydrgy
www.polygon-consulting.ini.hu

Rahner, S.: Stabilitdt und Verldsslichkeit praigen Medizintechnikbranche. = K-Berater, 54. k.
4. sz.2009. p. 8-12.
Kobelin Werkzeug fiir Herzklappen. = K-Berater 54. k. 5. sz. 2009. p. 33.

Ujfajta talcak nyers hiis csomagolasara

A Reifenhauser Vampirella markanévvel 1j, habszerkezetli, kétrétegli PS le-
mezbdl gyartott talcakat fejlesztett ki. A talca gyartasdhoz extrudalt lemez alsé rétege
zart cellaju, a fels@ perforalt. A becsomagolt nyers husbol szivargéd nedvességet —
amely vért is tartalmaz — a perforalt réteg atengedi, tehat maga a talca tiszta marad. A
kétrétegli foliat és a talcakat a Reifenhduser Csoport Silver Plastics vallalata (Trois-
dorf, Németorszag), gyartja. A talcak a jelenleg alkalmazottakhoz viszonyitva 10—
70%-kal vékonyabbak, €s ennek réveén a szallitasi koltségek jelentdsen csokkenthetok.
A Reifenhduser orszagonként egy-egy vallalatnak ajanlja a licenc megvasarlasat. A
gyartas meginditdsdhoz minden sziikséges €s kért segitséget — beleértve a gépeket és a
miszaki tudast is — felajanljak.

A vallalat (1) megoldast fejlesztett ki a favott folidk simasaganak fokozasa célja-
bol. Az Ujdonsag lényege, hogy a foliat a hengerek kozott felmelegitik, 1-2%-kal
megnyujtjak és ennek réven az esetleges 6blosodést meggatoljak.

A Reifenhduser cég megvasarolta a Kiefel Extrusion céget. Ezzel a Iépéssel is ja-
vitani kivanja helyzetét a jelenleg szamos nehézséggel kiiszkodo feldolgozd agazatban.

www. plasticstoday.com/articles/blood-sucking-meat-trays P. K-né¢
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Kornyezetvédelmi hirek

Asvanyviz PLA-palackban

Az olasz asvanyvizeket forgalmazo cég, a Fonti di Vinado SPA a vildgon elészor
tolt természetes (szénsavmentes) dsvanyvizet 1,5 1-es PLA-palackokba. A palackokat a
PET-palackok gyartasara alkalmas nyuajtva-fuvo gépeken allitjak eld, tomegiik 27 g. A
természetes alapanyagokbol kiinduld, biologiailag lebomlo PLA a NatureWorks
(USA) terméke.

GAK, 62. k. 8. sz. 2009. p. 468. O.S.

A Coca Cola nyit a biopolimerek felé

A Coca Cola bejelentette, hogy az USA nyugati részén ¢és Déanidban elinditja
Plant Bottle packaging (n6vényi eredetli palackcsomagolds) nevili nagyszabast prog-
ramjat, amely a PET palackok okozta kornyezeti terhelés mérséklését célozza. A fel-
hasznalt palackok 30%-at olyan PET alapanyagbol fogjak gyartani, amelynek egyik
nyersanyagat, az etilénglikolt cukornadbol és melaminbdl kiindulva fermentacioval
alliyjak eld. A program keretében Daniaban ezen feliil a hasznalt PET palackok ujra-
hasznositasara is sor keriil. A cég tudomadsa szerint a vildgon elséként fognak tiditdita-
lokat palackozni megujuldé nyersanyagokbol késziilo és a standard PET hulladékokat
Ujrahasznositd berendezésekben Gjrafeldolgozhaté palackokba.

2010 végéig osszesen 2 milliard biopalackban kivannak kiilonb6z6 Coca Cola
terméket forgalmazni.

www. plasticstoday.com 2009. 11. 12. O.S.

PET hulladékokat feldolgozo iizem

2008 aprilisa 6ta miikodik a Sarvari Huke Kft. 700 milli6 Ft beruhazassal fel-
épitett PET hulladékokat hasznosito lizeme, amely évi 9500 tonna palackhulladék tisz-
titasara képes. A palackokat szin szerint szétvalogatjak, 10 mm nagysagu darabokra
apritjak, 70-80 °C hémérsékletli vizzel mossak. Az drlemény ujrafeldolgozasra alkal-
mas tisztasagu.

GAK, 61. k. 10. sz. 2008. p. 612. O.S.
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