MUANYAGOK PIACI HELYZETE

A gyogyaszatban alkalmazott mianyaggyartmanyok
fejlesztése

Az orvosi eszkozokben egyre tobb fémet helyettesitenek miianyaggal, és a miianyagipar
szamara ez az anyagfejlesztésben és a feldolgozasban is uj feladatokat ad. Az europai
orszagok koziil Svajcban kiemelt fontossaga van az orvosi eszkozok gyartasanak. Erre
az iparagra is hat a gazdasagi visszaesés, és még a szigorodo egészségiigyi szabalyozassal
is meg kell kiizdenie.

Targyszavak: miianyag-alkalmazas; egészségiigy; gyogydszat,
piaci adatok.

Miianyag orvosi eszkozok a vilagon és Europaban

Az European Plastics News Briisszelben szervezett ,,Medical Devices” konferen-
cigjan a résztvevOk megallapitottak, hogy a gydgyaszati céli miianyagtermékek piacan
az eredményeket és a fejlesztés hatékonysagat tovabbra is az USA és Nyugat-Eurdpa
szakemberei €és vallalatai hatarozzak meg; az dgazat termelési értéke az USA-ban 100
milliard USD/év, Eurépaban 70 milliard EUR/€v (55 milliard USD)/év. Kinaban, Indi-
aban ¢és Brazilidban e termékek gyartasa ugyan megkétszerezddik, vildgpiaci részese-
désiik azonban jelentdsen nem valtozik. A diabetikus gyogyaszat milianyag eszkozei-
nek gyartasa az USA-ban tizszer nagyobb, mint Azsidban; az ilyen termékek részara-
nya Dél-Kelet-Azsiaban a vilag dsszes termelésének csupan 0,8%-a.

Kina gazdasdganak fejodése e téren is jelentds valtozdsokat eredményezhet. Bi-
zonytalan azonban az 0si gyogyitasi rendszerek meghatdrozd mértékének tovabbi sor-
sa. A nyugati orientacid ezen a teriileten is erésodni tlinik, a régi és az uj technikak
versenye egyre valtozo feltételek kozott alakul, és ez a nyugati befektetoket ovatossag-
ra készteti. Az Eastman cég szerint az egylittmiikodésre kész, magas szinvonalu mii-
szaki tudast befogadni képes partnerek kivalasztasa hosszl id6t kovetel.

A konferencidn nagy figyelmet forditottak a terapids egylittmikodés egyre nyo-
masztobb, nehezen ellendrizhetd koltségeinek elemzésére. A gazdasdgi valsag koze-
pette ugyanis az e téren felmeriild kovetelmények korlatozzak a fejlesztés pénziigyi
lehetdségeit. A milanyagipar szamara az iranyzat erdsodése kedvezd lehetdségeket
kindlhat: a gyogyaszati cikkek gyartdsaban a milanyagok tovabbi térhoditasat, az tiveg-
bol készitett eszk6zok tovabbi csokkenését eredményezheti.

A terapias egyiittmiikddést szabalyzo €s egyre szigorodo eldirasok is a piaci lehe-
téségek gyors felismerésére kényszeritenek; tobbek kozott a mlianyagok miiszaki jel-
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lemzdinek fejlesztését, valasztékanak bovitését, 4 liveg- és szénszallal erdsitett gyart-
manyok kifejlesztését, gyartmanyok geometridjanak modositasat teszik sziikségessé.

A résztvevok elemezték az egészségesebb élet érdekében kitlizott feladatok meg-
valositasa terén megfigyelhetd, a gyodgyaszati eszkozok fejlesztését megkdveteld
iranyzatok valtozasat. Példaképpen kiemelheté a cukorbetegség kezelését szolgalo
eszk6zok, fecskenddk, adagolok fejlesztése, amelyek irant az igények 2015-2016 ko-
zOtt megharomszorozddnak. Kiemelkedd feladat az 0 mlianyagok kifejlesztése a val-
tozo piac igényeinek ellatasara.

A BASF PRO jelzésii j milanyagaival akar hozz4jarulni a korszerli gydgyészati
eszkozok gyartdsdhoz. Ennek poli(oxi-metilén) (POM) tagjai pl. idedlis alapanyagok
inzulintollak vagy a vér cukortartalmanak ellendrzésére szolgalod eszkozok szamara. A
cég a kozelmultban vezette be kifejezetten gyogyaszati termékek gyartasara kifejlesz-
tett 0 poli(butilén-tereftalat)-jat, amelyet Ultradur B4520 PRO markanévvel forgal-
maz.

A lakossag eloregedése €s elhizdsa miatt emelkedik a vesebetegek szama és en-
nek nyoman nd a kezelésiikre alkalmazott dializis jelentésége, ami a dializatorok irdnti
kereslet boviilését eredményezi. A miiszaki és gazdasagi hatékonysag érdekében erre a
célra az Eastman Chemical Company 7Tritan névvel 0j kopoliésztert fejlesztett ki. A
dializal6 késziilék alapanyagatol elvarjak, hogy atlatszo, vegyszerallo, sterilizalhato és
tartos, a beldle készitett berendezés kezelése konnyli legyen. Ezeket az igényeket a
Tritan magas szinten kielégiti.

Orvosi eszkozok gyartasa Svajcban

Eurdpaban — a térség egészeéhez viszonyitva — a legtobb millanyag gyogyaszati
eszkozoket gyartd vallalat Svajcban miikddik; az implantatumok és hallokésziilékek
gyartasaban pedig vezetd helyet foglal el. Eredményeik legfobb alapja termékeik ara,
piacképessége. Hatterét az dgazat (jjdonsagteremtd hatékonysaga biztositja; évenként
atlagosan 1200 uj szabadalom iranti kérést jelentenek be. A milanyagipar szempontja-
bol kiilondsen jelentds az olyan gyartmanyok kifejlesztése, amelyekben fémek helyett
milanyagokat vezetnek be. Ezek révén javitjak a termékek bioldgiai dsszeférhetdségét,
ismételhetdségét, pontossagat, nem utolsdsorban pedig kevezdbb ar/teljesitmény vi-
szonyat.

A svdjci gyogydszati miianyaggydrtmanyok tobb mint 90%-at exportaljdak. Ebben
szerepet jatszik az egészségiigy viszonylag liberalis szemlélete, aminek kovetkeztében
az j gyartmanyok elég gyorsan bevezethetok. A modern egészségiigyi kornyezet, a
korhdzak és az orvosok nagy szdma 0sztonzi a kutatési/fejlesztési (K+F) tevékenysé-
get és a vallalatok bdvitését. Tovabbi elonyt jelent a vizsgald és gyogyitd eszkozok
gyors befogadésara iranyul6 altalanosan megnyilvanuld készség. A politika nyomdasa
az egészségligy szigorubb szabdlyozdsara azonban veszélyeztetheti Svéjc vezetd sze-
repét az orvostechnikéban.

Az orvostechnikai iparon beliil Svajcban szdmos kis és kozepes cég és néhany
nemzetkozi konszern (6sszesen tobb mint kb. 1600 vallalat) 51 ezer embert foglalkoz-
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tat. Az agazatot nagyfoka specializacio, nemzetkdzi munkamegosztids és a gyartma-
nyok széles valasztéka jellemzi; éves termelésiik értéke a GDP 2,1%-a, 12,5 Mrd CHF.
A nemzetkdzi gazdasagi, pénziigyi kornyezet valtozasai e téren is 0j kdvetelményeket
tamasztanak. Veszelyt jelenthet az értékalkotd folyamat vallalatainak kiteleptilése kiil-
foldre. A foglalkoztatottak szama 2010 6ta atlagosan mintegy 3%-kal nétt, 2013-ban
azonban elmaradt az eldrejelzettdl, kiillondsen a kisebb cégeket és beszallitdikat érin-
tették kedvezdbtleniil a piaci kornyezetben kialakult események.

Az orszag gazdasagi kornyezetének jelentds valtozasa; az ar és a versenyfeltéte-
lek modosulasa, a valutak arfolyaménak ingadozéasa, a CHF feliilértékelddése a valla-
latok 15%-4at beruhazasaik kedvezdbb kiilfoldi térségekbe vitelére készteti. Jellemzd ez
a magatartas a beszallitok, a szolgaltatok és a gyartdoeszkozok — ezen beliil a gydgya-
szati eszkdzok — gyartoira is.

Az altalanos gazdasagi helyzet jelentdés megszoritasokat kdvetel az egészségiigy
tertiletén 1s, a korhazak miikddésiik racionalizalasara, hatékonysaguk javitasara kény-
szeriilnek. Megnyilvanul ez a gyogyaszati cikkek gyartoival kialakitott kapcsolataik-
ban is, ma mar fontosabba valt a termékek ara. A gyartokkal kialakitott kdzvetlen kap-
csolatokat hattérbe szoritva az egészségiigyi intézmények beszerzéseiket kereskedelmi
vallalatokon keresztiil bonyolitjak vagy kivalasztott nagyvallalatokkal miikodnek
egyiitt. Ez egyrészt nagyon kedvezdtleniil hat a kisebb gyartokra, kiilondsen azokra,
amelyek valamilyen konkrét termékre specializalédtak. Masrészt arra 6sztonzi a na-
gyobb gyartokat, hogy szélesitsék termékvalasztékukat, és ilyen moédon kossek ma-
gukhoz a korhézakat.

Az elemzdk szerint a lehetdségeiket vesztd kisebb vallalatoknak 1) utakat kell
kovetni; javitaniuk kell kdzvetlen kapcsolataikat, boviteniiik kell termékeik valaszté-
kat, integralt megoldasi lehetdségeket kell feltarniuk.

Elkeriilhetetlen az 4gazat vilagra kitekinté konszolidacioja, amely nem korlato-
mara fontos a vevOikkel kialakitott kapcsolatok fejlesztése, belfoldi és kiilfoldi vallala-
tokkal egyiittmiikodve kiegészitd szolgaltatasok és gyartmanyok kindlatanak novelése.
Klaszterek szervezése jelentdsen eldsegitheti a termelés és a szolgaltatdsok mennyisé-
gének novelését, a gyartmanyvalaszték bovitését, az ujdonsagteremtd képesség és az
értékteremtd folyamatok hatékonysaganak fokozasat. Jelentds figyelmet érdemel az uj
piaci lehetOségek feltarasa. A vilagpiac valtozésait egyrészt a fejlett europai és ameri-
kai orszagok vallalatainak exporttdrekvései, masrészt a kiiszoborszagok — Kina, Brazi-
lia — gazdasaganak gyors fejlodése is jelentdsen befolyasolja. A tanulmény készitése
soran a megkérdezettek fele 2015-ig kiilfoldon tervez befektetéseket, amelyek elso-
rangl célja vevOikkel fenndlldo kapcsolataik javitasa. A kiilfoldi piacok lehetoségei-
nek kihasznaldasat a svajci gazdasagpolitika is o6sztonzi. Exporttdmogatassal né-
reskedelmi targyalasokon az ipar képviseldi is részt vesznek, akik kozott jelentds sze-
repet kaphatnak a gydgyészati termékeket gyartd adgazat érdekeit érvényesitd szakem-
berek.
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Svajcban a jovo varhatd eredményeit megalapozza az dgazat K+F tevékenységé-
nek magas és eredményes szinvonala. A gyartok €s a belfoldi forgalmazok forgalmuk
12%-4t kutatasra és fejlesztésére forgatjdk vissza. Az évente benyujtott 1200 szaba-
dalmi igény a svajci szabadalmi hivatalhoz (Eidgendssisches Institut fiir geistiges
Eigentum) beadott kérelmek 16%-at teszi ki. Az dgazat dinamikus fejlédését bizonyit-
ja, hogy a forgalmazott gyartmanyoknak tobb mint felét az utobbi harom évben fej-
lesztették ki. Ez a nemzeti orvostechnikai szovetség (FASMED) szerint az Gjdonsagte-
remtés ¢s kapacitasndvelés biztonsagat jelenti kiillonosen az ortopédia, a fogaszat, a
kardiologia és szemészet teriiletén miikodé véllalkozasok szaméra. Ervényesiil ez az
iranyzat az otthoni betegapolasban ¢és a rehabilitacioban alkalmazott eszk6zok gyartoi-
ra is.

Sikeres ¢és tovabb erdsodik a fémek kivaltasat eredményezd €s az 0j eljarasok be-
vetésére iranylo fejlesztés. A milanyagipar egészének eredményei azonban atmenetileg
visszaestek, 2012-ben példaul az 4gazat forgalma 3,5%-kal csokkent. A milanyag-
¢s gumiipar termelése 9,8%-kal, 812 ezer tonnara esett vissza. 2013-ban viszont
mar javulas mutatkozott. A korméany hatékonyan stabilizalja az orszag gazdasagi és
pénziigyi helyzetét. A gyogyaszati célu gyartmanyok €s eszkozok gyartoi szdmara biz-
tonsagot jelenthet, hogy a miianyagok miiszaki jellemezdi, a gyartméanyok széles va-
lasztéka és alkalmazhatdsaguk eldnyei a tovabbi fejlddésben is fontos szerepet tolte-
nek be.

Az USA-ban is koncentralodik az orvosi eszkozok
gyartasa

Vilagszerte altalanos iranyzatnak tekinthetd, hogy a vallalatok vezetdi gyartma-
nyaik sorsat a terméklanc teljes folyamataban, a tervezéstdl a felhasznalasig — a szer-
vizelésre is kiterjedve — feliigyelik és elemzik. Ez a magatartas fokozottan megkove-
telhetd a kiilonleges képessegeket és tudast megkoveteld gyodgyaszati cikkeket gyartod
milanyag-feldolgoz6 vallalatoktol.

Az USA-ban a Mack Group (Arlington, Vermont) 25 éve alapitott, részben
gyogyaszati eszkozoket gyartd globalis vallalkozas, amely az USA-ban és Mexikoban
10 mlianyag- ¢és fémfeldolgozo telephelyen 1800 embert foglakoztat. 300 milli6 USD
forgalménak 50%-at a milanyag-feldolgoz6 tizemek termelik. A vallalat arra torekszik,
hogy gyartmanyait maga tervezze és azok sorsat az értékesitésig maga hatarozza meg.
A Mack hitelessegét a klinikai vizsgalatokat megel6z6 K+F, €s a gyartmany tervezésé-
tél a prototipusok eldallitadsaig terjedd mérnoki munka eredményei bizonyitjak. Ter-
mékeinek értékesitésében olyan kereskedelmi cégekkel miikodik egyiitt, amelyek szé-
les korii piaci tevékenysége biztositja, eldsegiti gyartmanyaik piaci pozicidit. A terve-
z¢€s ¢s a bevezetes kozotti iddszakot mindig a sietség jellemzi, ezért eléfordul, hogy a
forgalmazas megkezdése utan a terméken korrekciot kell végrehajtani, ami sok mun-
kaval, koltséggel ¢és ismételt engedélyeztetéssel jar.

Most ezt a gyakorlatot részben modositottak, kiillonvalasztottdk a tervezés és a
gyartas szakaszait és ennek érdekében megvasaroltak a kifejezetten gyogyaszati esz-
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kozoket eldallitdo Synectic Engineering Inc. céget (Milford, Connecticut, USA). Ebben
18 kivaldan képzett szakember: mechanikai, villamosipari, anyagtudomanyi és vegy-
ipari mérnok, bioldgus, klinikus és ipari fejlesztd dolgozik. Eszkozei kozott van a 3D
CAD eljaras, a modellgyartas, az €16 szovetekkel végzett in vitro vizsgalatokra beren-
dezkedett laboratorium, a 10000-es osztalyt tisztatéri kisérleti feldolgozotizem.

Az orvosi eszk0z0k gyartdsa olyan folyamat, amelynek az elsé 1épéstdl kezdve
minden egyes 1épését jova kell hagyatni. Egy jovahagyott terméknek sem az alapanya-
gat, sem a ciklusidejét, sem a gyartasi folyamatat vagy annak paramétereit nem szabad
megvaltoztatni, és masodlagos miiveleteket sem szabad végrehajtani rajta. Vagy ha
megteszik, az rengeteg pénzbe keriil.

A Mack Csoportnak mar kordbban is volt egy leanyvallalata, a Mack Prototype
Inc, (Gardner, Massachusetts, USA), ahol sztereolitografids eljarassal (stereolitho-
graphy, SLA) és 0mledékrétegezéssel (fused deposition modeling, FDM) készitenek
gyors prototipusokat, poliuretanbol ontenek formadarabokat, ¢s CNC megmunkalo-
géppel is rendelkeznek. Tevékenységiik jol illeszkedik a Synthetic Engineering cég
modellkészitd tevékenységéhez. A Mack Prototype mar kordbban is kapott megrende-
1éseket a Synthetic Engineeringtdl részfeladatok elvégzésére. A Mack arlingtoni Al-
kalmazastechnikai K6zpontjaban (ahol 6t specidlis ismeretekkel rendelkezd — tervezo,
fejlesztd, szerszamgyartdé — mérnok dolgozik) ugyancsak van egy FDM tipusu gyors
prototipusgyartd berendezés. A Synthetic Engineering csatlakozésa a Mack csoporthoz
tovabbi specidlis tudast €és lehetdségeket hozott magaval. Az in vitro vizsgéalatokra be-
rendezkedett laboratoriumban pl. egy birka szivében ellendrizhetik egy szivbillentyli
miikodésének javitdsara szolgald szelep mitkddését, vagy a kozeli hentestdl szdrmazd
marhahusszovetben vizsgéalhatjak egy sérvmiitétnél hasznalt eszkoz biologiai dsszefér-
hetdségét. Részidoben foglalkoztatott orvosok az 0 eszkozoket akar klinikai koriilmé-
nyek kozott is tesztelhetik itt.

A Synthetic Engineering cég is eldnyOsnek tartja a beolvadast a Mack csoportba,
mert igy a naluk tervezett eszkdzok teljes utjat kiilsé partnerek igénybevétele nélkiil
tudjak kovetni.
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