MUANYAGOK FELDOLGOZASA

Steril eszk0zok gyartasa tisztatérben

Az orvostechnika, a gydgyszeripar, a laboratériumok szamara a gyartoiizemekbol her-
metikus csomagolasban steril eszkozoket szallitanak. Ezek sterilizalasat altalaban kiilon
lépésben végzik. A gépgyartok ujabban olyan feldolgozogépeket és teljes gyartocellakat
kinalnak, amelyek a formazastol a csomagolasig steril koriilmények kozott dolgoznak, és
feleslegessé teszik a kiilon sterilizalast.

Targyszavak: miianyag-feldolgozas, orvostechnika; gyogyszergyartas;
tisztatér, sterilitds; gépgyartok; froccsontés.

Preciz gyogyszeradagolo eszkozok gyartasa tisztatérben
az SLG-nél

Az SLG Pharma GmbH & Co. KG (Bernau, Feketeerd) haromféle nagyon
preciz adagoloeszkozt fejlesztett ki folyadékok, kendesok, gélek vagy cseppek adago-
lasara. Ezek a termékek megfelelnek az ilyen termékekre vonatkozo szigora DIN ISO
13485 szabvanynak ¢és a gyogyaszati torvény altal meghatarozott M1 osztaly kovetel-
ményeinek. Gyartasukra az iizemben 8-as ISO osztalyba sorolt tisztateri gyartohelyet
alakitottak ki. A cég 2009-ben az SLG Kunststoff GmbH leanyvallalataként alakult
meg, ¢s az adagoloeszkozok az elsd sajat termékei, amelyekkel megjelent a piacon.

A gyartas eldkészitése soran kapcsolatokat keresett a majdani forgalmazokkal,
amelyek élénk érdekldédést mutattak a termékek irdnt. A pontos adagolads ugyanis gon-
dot okoz a betegeknek, akik aggddnak az esetleges tiladagolas veszélyei miatt, kiilo-
nosen, ha a gyogyszert gyermekeknek kell beadni.

A héarom 1) adagoldeszkdz egy pipetta (Pick Dose), egy adagoldtubus (Tube
Dose) €s egy csepegtetd eszkdz (Drop Dose).

A Pick Dose pipettan beliil van egy dugatty(i, amely csavarassal hatféle térfogat-
nak megfelelden hatféle magassagban rogzithetd. A tovabbiakban a pipetta gy miiko-
dik, mint egy injekciostii. A folyadékot az eldre bedllitott térfogatba szivjak fel, majd
tiritik ki onnan. A sziikséges térfogatot az orvos hatdrozza meg a beteg szamara. A
termék irant olyan nagy volt az érdeklddés, hogy mar a gyartas elétt komoly megren-
delést kaptak ra, és azota az USA-ban is forgalmazzak.

Az ugyancsak szabadalommal védett Tube Dose tubus hasonl6 elv szerint miiko-
dik. A tubust a ra felvitt skdlanak megfeleléen kell 6sszenyomni, hogy a benne 1évo
kendcs, paszta, gél vagy mas készitmény elére meghatirozott mennyiségben jojj0n ki
beldle.
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A Drop Dose elnevezésii csepegtetd eszkoz a kozeljovOben jelenik meg a piacon,
¢s szavatolja a cseppek nagysagat vagy a szorassal kihajtott folyadék mennyiségét.

A gyartashoz sziikséges tisztateret a cég a Schilling Engineering GmbH-val
(Wutdschingen) kozosen valdsitotta meg. Koltségkimélés céljabol az j termek gyarta-
sahoz felhasznaltak a cég meglévé adottsagait. Igy pl. az alapanyag a tisztatéren kiviili
kozponti anyagellatobol érkezik. A tisztatéren kiviili iizemben polietilént és polipropi-
1ént dolgoznak fel. Az anyag és a személyzet kiilon zsilipen 4t tud belépni a tisztatérbe,
az utobbiban ruha- és cipdcserét végeznek, a cipdtarolashoz megfeleld rekeszek allnak
rendelkezésre. A tisztatérben hat alkalmazott dolgozik, 6k évente tovabbképzésen
vesznek részt. Hajhalot, specidlis cipdt és megfeleld kopenyt viselnek. A tisztatér az
EN ISO 14 644 szabvany 8. osztalynak felel meg, de sziikség esetén a 7. osztalynak
megfeleld koriilmények is megteremthetok.

Meg kell jegyezni, hogy Eurépaban ma az EN ISO 14 644 szabvadny a tisztaterek
mindsitésének és szabalyozasanak a hivatalos dokumentuma. A gyogyszeriparban en-
nek ellenére hasznaljdk az tn. GMP rendszert (GMP = good manufacturing process, jo
gyartasi gyakorlat, ill. helyes gydgyszergyartasi gyakorlat), de ez a rendszer semmiféle
szabalyozdsban nem szerepel. Az amerikai szakirodalomban pedig gyakran hivatkoz-
nak az US FED STD 209 E szabvanyra, amelyet 2001 novemberében vontak vissza. A
tisztaterek mindsitésének kiilonféle rendszereit az /. tdabldzat mutatja be.

Az orvosi eszkozoket a Sumitomo (SHI) Demag (Schwaig) cégtdl vasarolt két
teljesen villamos hajtast géppel (Intelect 100-340 és Intelect 80-340) froccsontik. Ezek
vizzel kozvetleniil hiitott hajtomiiveit ISO szabvany szerinti 7. osztalyua tisztatérre fej-
lesztették ki, és kozvetlen hajtasi favokarendszert, ill. kozvetleniil mozgatott
kidoborendszert tartalmaznak. A sorozatban gyartott Infelect gépek mindegyike NCs
vezerlessel dolgozik, €s Aktive QO szerszdmveédod rendszer is van benne, amely zaraskor
¢és nyitaskor kelld idoben lefékezi a szerszam mozgasat €¢s megvédi egy litkdzés okozta
sériiléstol.

A pipettak két elemét, a dugattytt és az ampullat froccsontés utan egy elfordulo
szallitoelem megfeleld helyzetben tovabbitja az Gsszeszereld automatdba, ahol feliile-
tilket plazmaval kezelik, tamponnyomadssal latjak el, majd a dugattyut az ampullaba
helyezik €s a készterméket ugyancsak automatikusan becsomagoljak.

Id6kozben a cégnél egy masik termék, egy haztartasi viztisztito berendezés aktiv
szenet tartalmazo tartalyanak gyartasat is beinditottdk. Ez a termék is tiszta kornyeze-
tet igényel — a gyartok ISO 9. tisztasagi osztallyal szamoltak — ezért ugyancsak tiszta-
térben helyezték el a Sumitomo (SHI) Demag cég El-Exis S 125-610 tipusu froccsgé-
pét. A nagy darabszamban megrendelt, vékony falu tartaly gyartasahoz tudatosan va-
lasztottak ki ezt a hibrid hajtast gépet, amelyben a villamos és hidraulikus hajtas kom-
binacidja révén a fel nem hasznalt energiat vissza lehet vezetni a rendszerbe, ezaltal
40%-kal kevesebb energiaval dolgozik, mint mas gyorsjaratu gépek. A PP-bdl froccs-
ontott vodorszerl tartdlyokat a Zahoransky AG-nél (Todtnau-Gschwend) készitett
négyfészkes forrocsatornds szerszamban gyartjdk. A vodrok aljan 0,22 mm
¢lhossziisagu (0,01 mm tiiréslt) négyzet alaku nyilason folyik ki a viz. A tartalyokat
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oldalso6 robot emeli ki €s vizszintes robot rakja 6ssze Oket. A robotokat a MAI automa-
tagyarto cég (Kiips) széllitotta. Az elvétel idétartama 1,4 s.

Az SLG cégnél dsszesen 35 froccsontd gép dolgozik, ezek zaroereje 25-1500 t
kozott van. 90%-ukat a Sumitomo (SHI) Demag cégtdl vasaroltak, a kiszolgalo-
berendezések zomét pedig a Wittmann Kunststoffgerite GmbH-tol (Schwaig). Az
SLG nagy értékli mlianyag formadarabok gyartasara és ezek Osszeépitésére szakoso-
dott. Termékeinek froccsadagja a néhany grammostol a 10 kg-osig terjed. A cég a
klasszikus froccsontésen kiviil gézzal segitett technologia alkalmazédsara vagy szer-
szamban diszitett, ill. hatulrdl froccsontott termékek gyartasara is vallalkozik. Szolgal-

tatasaiban barmilyen szokasos utanfeldolgozasi és kikészitési eljaras szerepel.

1/A tabléazat
A tisztaterek besoroldsa az EN ISO 14644 szabvany
szerint
ISO osztaly Maximalisan megengedhetd részecske/m’ levegd
0,1 pm 0,2 pm 0,3 pm 0,5 pm 1,0 pm 5,0 pm
ISO 1 10 2
I1SO 2 100 24 10 4
ISO 3 1 000 237 102 35 8
I1SO 4 10 000 2370 1020 352 83
ISO 5 100 000 23700 10 200 3520 832 29
ISO 6 1 000 000 237 000 102 000 35200 8320 293
ISO 7 352 000 83200 2930
ISO 8 3520 000 832 000 29 300
I1ISO9 35200 000 8320 000 293 000
1/B tablazat
A tisztaterek besoroldsa US FED STD 209E szabvany
szerint
Osztaly Maximalisan megengedhetd részecskeszam/ft’ levegd
0,1 pm 0,2 pm 0,3 pm 0,5 pm 5,0 pm
1 35 7 3 1
10 352 75 30 10
100 750 300 100
1000 1 000 7
10 000 10 000 70
100 000 100 000 700
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A tisztaterek besorolasa EU GMP, Annex 1, 2003 szerint

1/C tablazat

Maximalisan megengedett részecske- |Maximalisan megengedett részecske-
GMP osztaly szam nyugalmi allapotban, 1/m’ szam iizem kozben, 1/m’
0,5 pm 5 pm 0,5 pm 5 pm
A 3500 1 3500 1
B 3500 1 350 000 2 000
C 350 000 2 000 3 500 000 20 000
D 3500 000 20 000 nincs rogzitve nincs rogzitve

1/D tablazat
A GMP szerinti besorolas dsszehasonlitasa a masik két rendszer
szerinti besorolassal

GMP szerint A B C D
FED STD 206E szerint 100 100 10 000 100 000
EN ISO 14644 szerint 5 5 7 8

Az lizemben jelenleg 1200 aktiv szerszam talalhato, A legnagyobb tomege 25 t.
Egy szokéasos munkanapon 8-10 szerszamcserét végeznek. Sajat karbantartd6 miihe-
lyiik 4apolja, javitja a szerszdmokat. Legtobb szerszamjukat egy portugaliai gyartd ké-
szitette.

A cég minden szokasos miianyaggal dolgozik, ezeket kozponti anyagellatd rend-
szeriik juttatja el a feldolgozogépekhez, évente dsszesen 3000 tonnat. Megrendeldi a
legkiilonb6zOobb iparagakbdl valok, gyartottak mar miiszaki alkatrészeket haztartasi
fehérarukhoz, irodabutorokhoz, a villamosipar, a méréstechnika, az autéipar szamara.
240 alkalmazottal az éves termelés 40 millio EUR, ezzel a cég a Feketerdd déli részén
a térség legnagyobb munkaaddja. A froccsontd lizem 120 alkalmazottal heti hat napon
keresztlil hdrom miszakban dolgozik; 60—80 embert viszont résziddben foglalkoztat-
nak, az Osszeszereld részlegben jelentkezd igényeknek megfeleléen. Ez a rugalmas
munkamodell elsésorban a kornyék néi munkavallaloira szamit, akik ezaltal ossze tud-
jék egyeztetni a keresO foglalkozast a haztartasi teenddkkel.

Az SLG a gazdasagi és pénziigyi valsag ellenére a tisztatéri gyartocella beindita-
séval 40 4j munkahelyet tudott teremteni, ezért ,,Jobmotor” dijjal tiintették ki.

A Krauss Maffei tisztateri gyartocellaja

A Krauss Maffei (Miinchen) CX- és EX-sorozatu froccsonto gépeit évek ota ki-
nélja orvostechnikai és gyogyszeripari termékek gyartasahoz. Uj EX Cleanform gyar-
tocellaja tobb mint a korabbi froccsgépek: ez megfelel a gyogyszeripar legmagasabb
tisztasagi fokozatanak, a GMP rendszer A osztalyanak, és az ebben a gyartocellaban
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elkészitett termékeket nem kell kiilon sterilizalasnak alavetni. Ezaltal 25%-kal csok-
kennek a gyartdsi koltségek és a froccsontd gépbdl kivett darabok azonnal steril cso-
magolassal lathatok el.

A cég a K’2010-es diisseldorfi milanyag-kiallitason teljesen steril koriilmények
kozott egy EX 160-750 Cleanform tipusu teljesen villamos frocesontd gépet lizemelte-
tett 48-fészkes szerszammal és KR4 tipusu hattengelyili robottal. A tisztatér falai és a
gép burkolata hataroltdk a folyamatosan ellendrzott tisztateret. Minden egyes gépelem
¢s az automatika elemei kiilon-kiilon is kielégitették a tisztasagi fokozatra eloirt kove-
telményeket. Zart olajozd-zsirozd rendszer gondoskodik a Z-karti emeld csukloinak
kenésérdl. Kisebb szamu és burkolt csuklok, szabadon all6 vezetdoszlopok gétoljak

meg a lehetséges tovabbi szennyezdforrasok kialakuldsat. A minimalis részecske-
kibocsatas mellett a kiilonleges Z-kari emeld nagyon gyors szerszammozgast tesz le-
hetdve, ezaltal rovidebbe valik a ciklusidd. A plasztikalast és a befroccsentést két viz-
zel hiitott és hermetikusan zart szervohajtomii végzi. Az optimalis felépités kovet-
keztében a gyartocella mind a részecskék, mind pedig hé szempontjabdl emisszid-
mentes.

A frocesontott formadarabokat az automatika vakuummal veszi ki a szerszadmbol.
Ennek és a szijmentes hajtasnak koszonhetd a tisztatéri koriilmények betarthatosaga.
A gépeket és az automatikdt mindeniitt sima feliiletekkel 1attdk el, ezért azok kony-
nyen tisztithatok. Valamennyi szerkezeti anyag ellenall a tisztito- és fertdtlenitOsze-
reknek.

A froccsontés folyamata alapvetden Onsterilizald, a magas hdmérseklet és nyo-
mas csiramentes kornyezetet teremt a gépben. Az egész folyamat alatt csak a kiemeld
¢érintkezik a kész darabbal. Kozvetlen egyedi csomagolas esetén utolagos sterilizalasra
nincs sziikség.

Az Engel Medical cég steril petricsészéi

A biokémiai laboratériumokban nagy darabszdmban hasznalnak steril
petricsészéket mikroorganizmusok ¢és sejtkultirdk tenyésztésehez. Ezeknek az edé-
nyeknek tokéletesen atlatszonak, tisztanak kell lenniiik, aljuknak pedig tokéletes sikot
kell alkotnia. Négy partnerével kozosen az Engel Medical cég (Schwertenberg) toké-
letes és teljesen automatizalt rendszert fejlesztett ki ilyen eszk6zok gyartasara és cso-
magolasara, amelyet els6 izben a K’2010-en mutatott be.

A teljesen elektromos hajtasa E-Motion 1340/280 T tipust froccsontd gép zart
hajtomiiveivel, tomitett csukloival, sima feliileteivel, tokéletesen burkolt hengerével
1gazi tisztatérbe vald feldolgozogép. A kiallitdson a Plastisud (Castelnaudary, Fran-
ciaorszag) cégnél gyartott 8+8 fészkes szerszammal, 3,7 s-os ciklusiddvel készitették a
Ineos-Nova cég (Fribourg, Svajc) polisztiroljabdl a csészék also €s felsé részét. Ha-
gyomanyos géppel a ciklusid6 4,5 s. A szerszam 0,6 s-ig tarto nyitott ideje alatt az au-
tomatika a darabokat parosaval veszi ki a szerszdmbol, az also €s felsé részt azonnal
Osszeilleszti, a csészéket egymasra rakja és foliatdbmlébe csomagolja. A teljes folyamat
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tisztatérben megy végbe. A tisztatéri technikat az Alpha Ionstatex GmbH
(Offenbach), a teljes automatikat a Hekuma cég (Eching) széllitotta.

A rendkiviil rovid ciklusidé mellett a gyartorendszer rendkiviil kevés energiat
igényel. A teljesen villamos hajtorendszer révén a froccsontéshez 65%-kal kevesebb
energidara van sziikség, mint egy hidraulikus gépen. Ezéltal évente (12 cent/kWh ener-
giaarral szamolva) évente 30 000 EUR-t lehet megtakaritani.

Az orvostechnika minden mas megrendeldnél szigoribb feltételeket szab a ter-
mékek gyartasakor: tokéletes tisztasag és precizitas, hidnytalan dokumentacio, vissza-
kereshetdség. A miszaki kovetelmények mellett szdmara kiilondsen fontos a szallitd
megbizhatosaga. Partnereivel egyiitt az Engel Medical cég szavatolni tudja a komplex
tisztater(i gyartorendszer és minden elemének — a froccsontd gépnek, a automatikanak,
a szerszamnak, a kiegészitd berendezéseknek és az adatfeldologzdsnak — a megbizha-
tosagat.

Osszeallitotta: P4l Kéarolyné

Schwachulla, Th.: Prizise Dosiersysteme mit ausgewogener Technik = K-Berater, 55. k. 10.
sz.2010. p. 31-33.

Auf Reinraum getrimmt = K-Berater, 55. k. 12. sz. 2010. p. 23.

Sterile Produktion am Stand = K-Berater, 55. k. 12. sz. 2010. p. 24.
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MUANYAG ES GUMI

a Gépipari Tudomanyos Egyesiilet, a Magyar Kémikusok Egyesiilete ¢s a magyar miianyag-
¢s gumiipari vallalatok havi miiszaki folyoirata

2011. november: Miianyag-feldolgozas

2011. december: Miianyagipari oktatas
és kutatas a magyar felséoktatasban

Biidy L.: Jon a CEPLAST, jonnek a lengyelek —
vagjunk vissza nekik

Alter R-né: 50 éves a miianyag-feldolgozas a
Kunplast-Karsai ZRt-nél

Kecskeméthy G., Kovacsay 1. és mktsai:
Kompozit segédanyagok a transzformatorgydar-
tasban

LSR 2K froccsonté szerszamok gyartasa a
szigetszentmiklosi Elsner Kft-nél

Huszar Z.: SMR — élvonalbeli beszallito az
autoiparban

Dr. Lehoczki L.: Frocesontés a 21. Fakuma
kiallitason

Zakarias B.: Energiahatékonysag a miianyag-
és gumifeldolgozasban

Niedermann P., Szebényi G., dr. Romhany G.:
Szénnanocsd/szénszal erdsitésii hibrid kompozit
rétegkozi 1. torési modu farasztovizsgalata
Gumiipari hirek

Hirek

Iparjogvédelmi hirek

Kiallitasok, konferenciak

Miianyagipari hirek

Miianyagipari ujdonsdagok

Kiraly A., dr. Ronkay F.: Hibridtoltésii vezetoképes
miuanyagok fejlesztése

Fejos D. és mktsai.: PU/PBT keverékek vizsgadlata
esetleges orvosi alkalmazasra

Pataki H. és mktsai: Polimeralapu
gyogyszertechnologiai és kornyezetbardt fejleszte-
sek

Dr. Nagy M. és mktsai: Gliikoz oldallancokat tar-
talmazo poli(naftalén-fenilén) fényemittalo
kopolimer eloallitasa és vizsgalata

Zsoldos G., dr Szabo T.: Haromféle monomer al-
kalmazasaval ojtassal modositott, javitott
kopasallosagu PE-UHMW eléallitasa és vizsgalata
Dr. Varga Cs. és mktsai: Kapcsolo agensek alkal-
mazasa kiilonbozo szalerdsitésii kompozitokban és
polimerblendekben II1.

Renner T., dr. Pék L.: Gumi-fém kotés optimaliza-
lasa repiilogépipari hibrid alkatrészek gyartasanal
Sziics A., dr. Belina K.: Polimerémledékek nyujtasi
folyasa

Bemutatkozasok:

BME Miianyag- és Gumiipari Laboratorium
Gyogyszer-, Kérnyezet- és Biztonsdgtechnologiai
Anyagok Kutatocsoport a BME Szerves Kémiai és
Technologia Tanszékén

Debreceni Egyetem Alkalmazott Kémiai Tanszéke
Miskolci Egyetem Polimermérnoki Tanszéke
Pannon Egyetem Asvanyolaj- és Széntechnoldgiai
Intézeti Tanszéke

Szent Istvan Egyetem Gépészmérndki Kara
Kecskeméti Foiskola GAMF kara
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