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MUANYAGOK ALKALMAZASA ||

A siker titka a reprodukalhatosag
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A gyodgyaszati milanyagok piaca extrém mértékben béviil, ugyanis igen erds az tivegtdl valo tavolodas igénye,
egyuttal novekszik a tartossag iranti érdeklddés is, ami innovativ gyartasi modszerek kifejlesztését kivanja.

Nagyon preciz kovetelmények teljesitése, rengeteg szabalyzat betartasa ¢s kitarts sziikséges ahhoz, hogy
egy muanyagipari cég betdrjon az egyre boviilo és hosszu tavon stabilan novekvo sziikségleteket generalod
orvostechnikai piacra eldobhato termékek tomeggyartasaval vagy tobbszor hasznalatos cikkek eldallitasaval.
Ezeket az orvostechnikai termékeket a Medical Device Regulation (MDR 2017/745) szabalyzat definialja.

Az Aptar Radolfzell GmbH eigeltingeni (Németorszag) telephelyén orrsprayadagolo- és zarorendszereket
gyart, az inhalatorok és orrsprayk teriiletén pedig piacvezetd poziciot tolt be. Ezt azzal érték el, hogy a nagy
precizitast rendszereket egy szigortan szabalyozott piacon gazdasadgosan képesek gyartani. De sziikségesek
a példaul a regionalis hatosagokhoz és a WHO-hoz fiiz6d6 jo kapcsolatok is. A Radolfzell am Bodensee-beli
telephelyen torténd hosszu tavu fejlesztdi munkanak is nagy a jelentsége a sikerben, még akkor is, ha nem
minden fejlesztés jut el a piacérettségig. A termékek 90%-at itt fejlesztik ki, s a sikeres bevezetés utan innen
kertiil at a gyartas a vilag mas részein 1évo tizemekbe.

A Hahn Automation Group a németorszagi Engenben 1évé technoldgiai telepén diagnosztikai, gyogy-
szerészeti, valamint szem- ¢s fogapolasi termékekhez fejleszt €s allit eld gyartosorokat. Aptar Futurity orr-
sprayrendszeriik varhatéan 2026-ban keriil piacra, melynél az adagolorendszer mind a 14 alkotorésze 100%-
ban PE-bé] késziil, még az egyébként kotelezé fémrugd is. Igy az egyféle anyagbol kifejlesztett megoldas
teljes mértékben Gjrahasznosithato. A cég a siker legfontosabb elemének a vonatkoz6 eldirasoknak megfeleld
dokumentaciot tartja az alapanyag- és a késztermékgyartasban egyarant. De foglalkozni kell a modositaske-
zeléssel és a mindségrol szol6 megallapodasokkal is. Nagyon meg kell gondolni a gyartasi folyamat barmelyik
anyaganak lecserélését még akkor is, ha az 0j anyag ara kedvezébb. Ugyanis akar két év is ramehet arra, hogy
az 1j anyaggal gyartott termék 0ujbol dokumentalhatéan megfeleljen a szigoru eldirdsoknak. Az orvosi mi-
anyagtermékeket gyartd cégek szamara timogatast biztosit az elsé megvaldsithatosagi tanulmanyoktél kezdve
a gyartas megindulasaig.

A siker kovetkez6 eleme az egyiittmiikodés. A svajci Neuhausen am Rheinfall székhelyi Kebo AG a gyo-
gyaszati és gyogyszerészeti szektorban hasznalt froccsontd szerszamokra és forrocsatornas rendszerekre spe-
cializalodott. A cukorbetegség €s elhizas kezelésében, diagnosztikaban és élettudomanyokban, valamint orr-
spraykben alkalmazott, nagy volumenben gyarthatdo hasznalati cikkekre és eszkdzokre koncentral.
Mindennapos gyakorlat naluk a mas cégekkel valo egyiittmiikodés €s nagy projektek k6zos megvalositasa,
melynek soran osztozkodni kell, erre azonban pozitivumként tekintenek, de nemcsak a cégek vezetdi, hanem
ugyfeleik is. A kockazat minimalizalasa érdekében a forgalmazok ugyanis tudatosan torekednek a két beszal-
litds stratégiara.

A Kebo AG egyik régi partnere a svajci Schmerikon székhelyti Wild & Kiipfer AG, amelyik (tisztatér)fej-
lesztéssel és gyartassal, valamint nagy precizitasu szerkezeti elemek kikészitésével foglalkozik. Egyik k6zos
projektjiikben ujfajta intelligens csomagoldrendszer fejlesztésén dolgoznak tobb mas céggel egyiitt. Vélemé-
nylik szerint a komplex termékekre vald specializalodas ndveli a versenyképességet, az egyszeri termékekkel
nem lehet sikeres egy cég.

Sikert lehet elérni egy piaci rés betoltésével is, mint azt a Tracoe Medical GmbH teszi a 1égcsOmetszést
kovetden beiiltetett 1égesOkantiilok gyartasaval. A jol megfizetett dolgozokkal miikodé németorszagi telephe-
lyen a kiilonb6z6 hosszusagu, hajlasszogli, atmérdji és anyagu kaniiloket egyedileg méretezve, 100 és 1000
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kozotti éves darabszamban gyartjak, ami a teljes automatizalast kizarja, de a gazdasagos gyartas mégis lehet-
séges. Ugyanez a szisztéma miikodik a Hahn Automation cégnél is: az 4j fejlesztések a ,,Lead Plants” {ize-
mekben zajlanak, a klasszikus értékteremtés szinhelyét pedig a koltséghatékony ,,Best Cost Countries” régiok
képezik.

Osszegzésképpen elmondhatd, hogy a higiéniai kdvetelményeket teljesitd eldobhatdé milanyagtermékek
biztonsagot jelentenek a gyogyaszati alkalmazasokban, és a siker titka gyakran a megfeleld alapanyag kiva-
lasztasaban rejlik. A mlianyagbol orvostechnikai termékeket eldallitd gyartoknak mindig a pacienseknél je-
lentkez0 kockazatokra kell koncentralniuk, aminek megitéléséhez a DIN EN ISO 13485:2016 szabvany koc-
kazatkezelésr6l szolo fejezete nyujthat segitséget. A gyodgyaszati miianyagtermékek piacara belépni
szandékozoknak mindenképpen szamitaniuk kell arra, hogy az els6 kapcsolatfelvételtol az els6 megtermelt
nyereségig minimum hét év el fog telni.

Cikk nyelve: német
Készitette: Szarvasné Molnar Agnes
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