Tiina Oksala

Tablettien tarkastuslaite Checkmaster 4.1
Vaikutus tuotannon prosessiin

Metropolia Ammattikorkeakoulu
Koneinsingori (AMK)

Kone- ja tuotantotekniikka
Opinnaytetyo

21.2.2012

K/Z;ropolia



Tiivistelma

Tekija(t) Tiina Oksala

Otsikko Tablettien tarkastuslaite Checkmaster 4.1
Vaikutus tuotannon prosessiin

Sivumaara 45 sivua + 3 liitetta

Aika 21.2.2012

Tutkinto Insin6ori (AMK)

Koulutusohjelma Kone- ja tuotantotekniikka

Suuntautumisvaihtoehto | Tuotantotekniikan insinoori

Ohjaaja(t) Lehtori Seppo Leppanen
Senior QA Speacialist Tea Raikunen, Orion Oyj
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automaattisen mittaustavan vaikutusta tuotantoprosessiin, informaatioprosessiin ja mitta-
uksen laatuun nykytilanteeseen verrattuna.
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tablettituotannossa. Lisaksi tydssa esitellaan yrityksen historia ja toiminnan nykytilanne.

Orionin tablettituotannossa keskityttiin tablettien prosessikontrollissa mitattavien paramet-
rien painon, korkeuden, halkaisijan ja lujuuden mittaamiseen automaattisella Checkmaster
4.1-laitteella. Mittaukset tehtiin normaalituotannosta erillaan ilman tablettipuristimen vaiku-
tusta tai henkilon vaikutusta itse mittaustapahtumaan.

Checkmaster 4.1-laitteella saatuja tuloksia verrattiin normaalituotannon aikana virallisilla
menetelmilla saatuihin mittaustuloksiin. Tutkimuksen tulosten vertailujen jalkeen analysoi-
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This Bachelor’s thesis was commissioned by Orion Oyj and it was carried out for the com-
pany’s tablet production process. The aim of the study was to investigate the measure-
ment of tablets performed at production with Checkmaster 4.1 device, and the impact of
automatic measurement on the production process, information process and the quality of
measurement compared to the current status.

The theoretical part of the study presents the main operations of the tablet production at
Orion Oyj. In addition, the study presents the history of the company and current status of
the activities.

In Orion Oyj’s tablet production, the focus was on measuring the weight, height, diameter
and strength, i.e. the parameters that are measured in the process control. The measure-
ments were carried out separately from the normal production process, without the impact
of the tablet press or the personnel on the actual measuring activity.

Finally, the results achieved using Check Master 4.1 device were compared with the re-
sults measured during the normal production process with official methods. After this, the
impact on the production and information process and the quality of the measurement
method were analyzed by comparing them with the current status. Furthermore, this study
also presents an idea for further development, i.e. the influence of Near Infra-Red Spec-
troscopy on the tablet production process.

This study includes confidential information Therefore, the performed work methods, re-
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Keywords Check Master 4.1, production process, information process,
quality

—
&
Metropolia



Sisallys

Kaytetyt lyhenteet 5
1 Johdanto 1
2 Yritysesittely 2
2.1  Orion Qyj 2
2.2 Yrityksen historia 3
2.3 Orionin toiminta 4
2.3.1 Tulosyksikot 5

2.3.2 Linjatoiminnot 5

3 Teoriaa prosesseista, tuotanto- ja informaatioprosessista seké laadusta 6

3.1 Prosessi
3.2 Tuotantoprosessi

3.3 Informaatioprosessi 9
3.3.1 Informaation laatu 10

3.3.2 Informaatiosysteemin laatu 10

3.4 Laatu tuotantoprosessissa 10

4 Tyodn laitteisto 11
4.1 Tabletin tuotantoprosessi 11

4.2 Tabletin testi laite Checkmaster 4.1 12

4.3 Tabletin valmistus 14

4.4 Tabletin mittaustapahtuma 15

5 Yritysosuus on salainen 16
Lahteet 17

«/Iz:ropolia



Kaytetyt lyhenteet

BOM
CA
CM4.1
F2
FMEA
SOP
T&K

Bill of materials (tuoterakenne)

Calibration advice (kalibrointiohje)
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1 Johdanto

Tama opinnaytetyd tehtiin Orion Oyj:n ladketehtaan tiloissa tablettituotannossa. Orion
Oyj sijaitsee Espoossa Mankkaalla. Tuotanto etenee laéketehtaalle tulevista raaka-
aineista eri tuotantoprosessien kautta valmiisiin tabletteihin, jotka pakataan asiakkaille
toimitettaviin paketteihin ja jakelijoitten kautta asiakkaille. Tassa tydssa tarkastellaan
tablettien valmistuksen yhteydessa tehtya prosessikontrollia ja siihen liittyvistd mittauk-
sista ja Checkmaster 4.1 -laitteista saatujen tietojen vaikutusta tuotantoprosessiin.
Muut tuotannon osa-alueet jatetdén tdméan opinnaytetyon ulkopuolelle.

Opinnaytetydn tavoitteena on tutkia prosessissa kaytettavan Checkmaster 4.1. -laitteen
luotettavuutta tablettien painon, korkeuden, halkaisijan ja lujuuden mittauksissa seka
sen vaikutusta tuotantoprosessiin, informaatioprosessiin ja laatuun (kuva 1). Vertailu-
materiaalina kaytetéaan virallisilla menetelmilla saatuja tablettien mittaustuloksia. Tyos-
sa tarkastellaan my06s nykyisten mittaustapojen vaikutusta informaatio- ja tuotantopro-

sessiin seka laatuun.

Checkmaster 4.1. -laite

» Tablettien mittaus
» Paino
» Korkeus
* Halkaisija

- Lujuus

Vaikutus laatuun

» Ladketuotteen
turvallisuus

» Laaketuotteen laatu

SEVES

Mittauksen luotettavuus

* Mittaustulokset
parametreista

» Tulosten tilastollinen
kasittely

* Tulosten analysointi
.

Vaikutus tuotanto- ja
informaatio prosesssiin
* Resurssit
* Aika
e Saatavan tiedon

o Maaran lisays

Kuva 1. Checkmaster 4.1 -laitteen vaikutus tuotantoprosessiin



Tutkimustydn pohjan muodostavat erilaisten laaketuotteiden mittaukset tablettituotan-
nossa ja naiden tulosten perusteella tehty tilastollinen analyysi seké kirjatut havainnot
mittauksista. Tyossé kuvataan teoriassa ja kdytanndssa, miten automaattinen mittaus-
menetelma vaikuttaa informaatio- ja tuotantoprosessiin seké laatuun prosessikontrollis-
sa. Lahtokohtana kaytettiin aiempia mittaustietoja tablettituotteista, jotka tutkimukseen
valittiin. Naiden tietojen perusteella saatiin kooltaan ja muodoltaan erilaisia tabletteja
vertailua varten. Erilaisilla tablettituotteilla saatiin laaja matriisi tuloksien tilastolliseen
analysointiin. Analysoinnissa saaduista tuloksista voidaan tehda johtopaatoksia
Checkmaster 4.1 -laitteiden toiminnasta erilaisten tablettituotteiden mittauksissa ja mit-
tausdatan luotettavuudesta seka tablettituotteiden laadusta ja turvallisuudesta asiak-

kaille.

2 Yritysesittely

Tassa luvussa kuvataan Orion Oyj yrityksend, historia, toiminta ja siihen liittyvat tu-

losyksikot seké linjatoiminnot.

2.1 Orion Oyj

Orion Oyj on maailmanlaajuinen suomalainen laakkeiden ja diagnostisten testien kehit-
taja, valmistaja ja markkinoija. Tuotevalikoimaan kuuluvat ihmis- ja elainlaadkkeet seka
diagnostiset testit. Tyontekijoitd Orionilla on yli 3400 eri maissa. Yritys on toiminut 95

vuotta laéketeollisuudessa, tutkimus- ja kehitystoiminnassa. (Orion.)

Orionilla on laaketehtaita Espoossa, Turussa ja Kuopiossa. L&&keainetuotantoa on
Hangossa ja Oulussa. Diagnostiikkatoimintaa on Espoossa ja Turussa. Orionilla val-
mistetaan noin 300 erilaista valmistetta, vuodessa tdma tarkoittaa noin 60 miljoonan

ladkepakkauksen valmistamista ja noin 2,3 miljardia tablettia vuodessa. (Orion.)



2.2 Yrityksen historia

Orion perustettiin vuonna 1917 Kruununhakaan. Perustajina olivat proviisorit Onni Tur-
peinen, Eemil Tuurala ja Wikki Walkama. Tarkeimmat tuotteet olivat makeuttamisaine
dulsiini, lysoli ammoniakki ja Bellistol-kivaarinpuhdistusaine. (Orion.)

1920 -luvulla tyontekijoita oli parikymmenta, jotka tekivat tuotteet k&sin alusta loppuun.
Nykyaikaiseksi tuotannon teki se, ettd tuotteet valmistettin kysynnan mukaan, eika
varastoon. Tuotteiden kuljetukset hoidettiin alussa polkupyoralla, ensimmainen paketti-
auto kuljetuksiin hankittin vuonna 1933. Vuonna 1934 yhtié muutti Vallilaan, jolloin
alkoi my6s nopean kasvun kausi ja yhtid nousi Suomen suurimmaksi ld8ketehtaaksi.
(Orion.)

Sodan jalkeen saanndstelty talous ja rahan arvon lasku aiheuttivat vaikeuksia teolli-
suudelle yleensa, myos Orionille. Vuonna 1947 harkittiin jopa toiminnan lopettamista.
1950-luvulla koneistettiin tuotantoa ja kannatus kasvoi. (Orion.)

1950-luvulla koneistettiin tuotantoa ja kannatus kasvoi, seka panostettiin tutkimustoi-
mintaan ja uusien valmisteiden kehittdmiseen. Tutkimustyon kohteina olivat uudet val-

misteet ja vanhojen ladkeaineiden kehittdminen uuteen kayttéon tai muotoon. (Orion.)

Vuonna 1962 valmistui ladketehdas Mankkaalle. Vuonna 1966 Mankkaalla aloitettiin
ladkeraaka-aineiden teollinen tuotanto (kuva 2). Vahitellen Mankkaalle tulivat raken-

nukset tuotannolle, tutkimukselle ja hallinnolle.

Kuva 2. Tablettien valmistusta Orionin ladketehtaassa 1962 (Orion).



1980-luvulla Orion tiivisti toimintaansa kilpailukykyd parantaakseen; esim. rinnakkais-
valmisteita poistettiin tuotevalikoimasta. 1970- ja 1980-luvulla tulivat ensimmaiset alku-
peraladkkeet, kuten eldimille tarkoitetut rauhoitteet Domosedan®, Domitor® ja An-
tisedan®. Ensimmaiset ihmisladkkeet tulivat Parkinsonin tautin 1998 Com-
tess®/Comtan® ja vuonna 2003 Stalevo® ja naiden myynti on ollut merkittdv& Orionin

liketoiminnan kannalta. (Orion.)

Vienti aloitettiin pienimuotoisesti 1960-luvun lopulla. Vuonna 1974 viennin osuus liikke-
vaihdosta oli noin viisi prosenttia. 1980-luvun puolivalissa viennin ja ulkomaisten tytar-
yhtididen osuus oli n. 25 prosenttia. Nykydan Orionin tuotteita myydaan maailmanlaa-
juisesti ja markkinoilla niita on yli sadassa maassa. Noin kahdeksankymmenta prosent-
tia liikevaihdosta tulee ihmislaakkeistda oman myyntiverkoston tai markkinointipartnerei-

den kautta. (Orion.)

Orionin kehittyminen pelkéastaan terveydenhuollon tuotteisiin alkoi 1990-luvulla ja
vuonna 2003 tAma toteutui. Radikaalein muutos tapahtui vuonna 2006, jolloin tukku-
kauppa ladkkeiden ja terveydenhuollon osalta erkaantuivat erilleen. Orion jakautui kah-
deksi yhtioksi nykyiseksi Orion Oyj:ksi, sekd Oriola-KD Oyj:ksi. Uusi Orion Oyj palasi
juurilleen keskittyen pelkastddn laakkeiden valmistukseen ja diagnostisiin testei-
hin.(Orion.)

2.3 Orionin toiminta

Yhtion tavoitteena on asiakkaiden tyytyvaisyys ja hyvinvointi. Taman takaamiseksi Ori-
on pyrkii varmistamaan toimitusketjun aukottomuutta, laatua, turvallisuutta ja partne-
risuhteiden hallintaa kaikessa yhtidn toiminnassa. Orion on sitoutunut kehittamaan ja
tuottamaan tuotteita ja raaka-aineita ihmisten hyvinvointiin. Tuotteita myydd&n maail-
manlaajuisesti oman myyntiorganisaation tai partnereiden kautta. Asiakaslahtdisesti
Orion pyrkii kaikessa toiminnassaan innovatiivisuuteen, laatuun, kustannustehokkuu-

teen ja turvallisuuteen. (Orion.)



2.3.1 Tulosyksikot

Yhtion liiketoiminta on jaettu kahteen osaan; laéke- ja diagnostiikkaliiketoimintaan.
La&keliiketoimintaan sisaltyy laékkeiden ja vaikuttavien aineiden tutkimus, kehitys,
valmistus ja markkinointi. Diagnostiikkaliiketoimintaan sisaltyy diagnostisten testien ja
hygenia-testien kehitys, valmistus ja markkinointi.

La&keliiketoiminnan tulosyksikot ovat seuraavat:
o alkuperaladkkeet: reseptilagkkeet joilla on patenttisuoja
e erityistuotteet: reseptilagkkeet, jotka ovat ilman patenttisuojaa ja itsehoito tuot-
teet
e Elainladkkeet

e Fermion: vaikuttavat aineet laakkeisiin.

Diagnostiikkaliiketoiminnan tulosyksikké on Orion diagnostica, joka kasittda diagnosti-
set tuotteet.
(Orion.)

2.3.2 Linjatoiminnot

Orionin organisaatio on matriisimuotoinen, ja linjatoimintoja on kolme:

1. Toimitusketju
Toimitusketju kattaa tuotteiden koko prosessin raaka-aineiden hankinnasta tuot-
teiden valmistukseen, pakkaamiseen ja toimittamiseen asiakkaille tukkuliikkei-
siin, tytaryhtioille ja toisille laaketehtaille (kuva 3). Toimitusketjussa tyoskentelee
n. 950 henkilda.

RAAKA-AINEET

. Alkuperatagke (AP1)
+ Geneerinen tuote

- Lisenssitucte

= Sopimusvalmistus

MYYMTI
OMA * PARTNERIT
- Diagnostinen tuote
- Vaikuttavat aineet

SOPIMUSVALMISTUS
TUATTEET + VAKUTTANAT ANEET

Kuva 3. Toimitusketju (Orion).



2. Markkinointi ja myynti
Yrityksen tuotteita myydaan ympéari maailmaa, ja niitd on markkinoilla yli sadas-
sa maassa. Oma myyntiorganisaatio toimii 21:ssa Euroopan maassa. Naissa
maissa on joko tytaryhtiéméainen markkinointiorganisaatio tai Orionin oma edus-
tus (itdisen Euroopan maat). Ne maat, joissa ei ole omaa myyntiorganisaatiota,
ladkevalmisteiden myynti hoidetaan yhteistydssa partnereiden kanssa. Orion
toimii myos itse eri ladkeyhtididen markkinointikumppanina myyden lisensioituja

tuotteita.

3. Tutkimuksessa ja tuotekehitys
Noin 15 % liikkevaihdosta kaytetddn tutkimukseen ja tuotekehitykseen, ja niissa
tyoskentelee n. 600 henkilod. Ladketutkimus keskittyy varhaisen vaiheen tutki-
muksiin (prekliininen tutkimus) ja kliinisiin tutkimuksiin (potilas tutkimukset) en-
simmaisessa ja toisessa vaiheessa. Orion pyrkii tekemdan kolmannen vaiheen

potilastutkimukset partnereiden kanssa.

Orion on sitoutunut kehittamaan ja tuottamaan tuotteita ja raaka-aineita ihmisten hyvin-
vointiin. Tuotteita myydddn maailmanlaajuisesti oman myyntiorganisaation tai partne-

reiden kautta. (Orion.)

3 Teoriaa prosesseista, tuotanto- ja informaatioprosessista seka laadusta

Taman tyon teoriaosuudessa kdydaan lapi prosessin eri vaiheet. Opinnaytetyén ym-
martamiseksi tdssa luvussa kasitelladn myds prosessin merkitys tuotteen laatuun seka
vaikutus tuotanto- ja informaatioprosessiin. Tyon kannalta on tarkeaa tietdd, mita tar-

koittavat prosessi, tuotanto- ja informaatioprosessi ja laatu.

Esimerkkitehtaassa tuotetaan tabletit raaka-aineesta valmiiseen pakattuun
laéketuotteeseen asiakkaiden tarpeisiin. Tuotantoprosessi aloitetaan raaka-aineiden
punnituksella ja sekoituksella. Taméan jalkeen valmis raaka-ainemassa siirretaan
tabletointihuoneeseen, misséd tabletointikoneella tehdaan tabletit ja seurataan
valmistusprosessia. Taman jalkeen raakatabletit menevat paallystykseen, josta ne

siirtyvat pakkaamoon ja varastoon seka jakelijoitten myd6ta asiakkaille.



Tassd tyossd  keskitytdan  tabletin  valmistusprosessiin, jota  kutsutaan
prosessikontrolliksi  tabletoinnin ~ yhteydessa.  Tuotanprosessissa  tapahtuvan
tabletoinnin aikana otetaan prosessikontrollinaytteita tableteista, joista mitataan arvot
tabletin ominaisuuksista, esim. tabletin paino, korkeus, halkaisija ja lujuus. Nama

tablettien ominaisuudet ovat tarkeita lopputuotteen kannalta:

e Tabletin paino: Tiedetdan, etté raaka-aineiden maarat ovat oikeat tabletissa.

e Tabletin korkeus: Korkeudella on merkitysta, jos tabletti pakataan blisteriin
(lapipainopakkaus).

e Tabletin lujuus: Tabletin lujuus vaikuttaa tabletin hajoamiseen elimistdssa ja
siihen etta tabletti ei hajoa normaalissa kasittelyssa.

o Tablettien halkaisija: Tablettien halkaisijalla mitataan tabletin ulkomitat ja

saadaan tieto tablettipainimen oikeellisuudesta.

Naitd tabletin ominaisuuksia mitataan tassd tydssd automaattisella tabletin
testilaitteella Checkmaster 4.1. -laitteella, joka ei ole virallisessa kaytdssa. Tarkoitus on
miettia uuden laitteen etu tuotantoprosessissa ja informaatioprosesissa verrattuna

kaytdssa olevaan laitteistoon.

3.1 Prosessi

Prosessi on useiden eri toimintojen ja osavaiheiden summa. Organisaation yleistavoit-
teet ja strategiset ndkemykset perustuvat prosessin suunnitteluun ja sen hyvyytta ku-
vaaviin mittareihin (kuva 4). Organisaatio voidaan jakaa kolmeen eri kategoriaan sen

mukaan, miten eri organisaatiot panostavat prosessin suunnitteluun.

mote- sounninelo Prosessi
siumnittela

e m———

kehittiminen

Kuva 4. Laatukasitteen laajentuminen (Lillrank 1990: 59).



Lillrankin mukaan hintakilpailuun panostavassa organisaatiossa prosessin toimivuutta
mitataan kustannuksilla. Laatuorganisaatiossa prosessien tarkoitus on laatia mahdolli-
simman hyvaa laatua lopputuotteelle. Prosessin laatua mitataan tuotteen virhemaarilla
ja asiakkaiden palautteella. Nopeuteen perustuvassa organisaatiossa prosessia mita-
taan tiedon ja tavaran tasaisella virralla, jolloin ne ovat paikalla oikeaan tarpeeseen.

Prosessin mittarina on suoritusaika. (Lillrank 1990: 59.)

Yrityksen toiminta on arvoketju, prosessi, joka raaka-aineita jalostamalla tuottaa lisar-
voa. Jokaisen vaiheen tulee tuottaa arvoa prosessissa, muuten hyodtya ei synny. Raha
ei ole ainoa arvoa kuvaava mdaare, vaan arvoon kuuluvat kaikki osa-alueet, joilla on

vaikutusta lopputulokseen.

Tablettituotantoon ei vaikuta yksi organisaatio, vaan eri organisaatiot, kuten tuotanto-

suunnittelu, laaduntarkkailu ja tuotantoprosessi, toimivat yhteistyossa.

3.2 Tuotantoprosessi

Tuotantoprosessissa suorituskykya eli tehokkuutta mitataan prosessiin kaytetylla ajalla,
energialla ja materiaaleilla ja silla, miten ne lisd&avat haluttua arvoa tuotteeseen.

Prosessin suorituskykya mitataan seuraavilla mittareilla:

lopputuotteen laadukkuus,

tuottavuus,

hukkamateriaalien maara

l&pimenoaika

tehollinen aika-odotusaika

varastokustannukset

prosessin vaatimat kiinteat kustannukset, suunnittelu, ajoitus tms.
(Lillrank 1990: 61).

Laadunvalvonnan perusteita ovat yhdenmukaisuus ja tuotteiden tasainen laatu. Pro-
sessissa tuotteen valmistuksessa voi olla pieniéd poikkeamia. Esimerkiksi saman tuot-
teen tablettien painoille on asetettu rajat minimi- ja maksimiarvoille, joiden valilla tabletti
voidaan vield hyvaksya. Prosessin kehittamisessa on poistettava kaikki turha toiminta,
joka ei lisaa tuotteen arvoa; se on hukattua aikaa, energiaa ja materiaalia. Virheelliset
tuotteet seké puutteellinen laadunvalvonta vaikuttavat negatiivisesti tyéhén kaytettyyn

aikaan ja materiaalin kulkuun. Prosessissa tarkoitus on tuottaa laadukkaita tuotteita



seké hallita tuotantoprosessia. Tuotantoprosessin hallinnalla tiedetddn syy- ja seuraus-

suhteet, ja se on myds edellytys automatisoinnille. (Lillrank 1990: 62.)

Etuna automatisoinnissa on lyhyemmaét toimenpideajat ja palkkakustannusten vahe-
neminen, mutta investoinnit ovat korkeammat. Ongelmiksi voidaan katsoa automaatti-
en ohjelmointi ja tuotteen malliston vaihtuessa uudelleenohjelmointi uudelle tuotteelle
(Karrus 1998: 76).

Tuotantoprosessissa tabletin valmistuksen aikana saatu mittausdata tabletin laadusta
ohjaa tabletin valmistusta tuotantoprosessin aikana Tabletoinnin tuotantoprosessin
aikana otetaan esim. 20 minuutin valein tablettinaytteita, jolloin virheet voidaan havain-
noida ennen laakkeen tuotantoerdn valmistumista. Talla tablettituotannon prosessikont-
rollilla valvotaan tuotantoprosessia ja voidaan vaikuttaa tuotteen arvoon, esim. materi-

aalihukkaan ja aikaan, joka tydhon kuluu, jos tuote ei vastaa laatustandardeja.

3.3 Informaatioprosessi

Informaatiolla hallitaan prosessia, jolloin tiedetd&n, mitd tehdaan, milloin ja miksi. In-

formaatio voidaan jakaa kolmeen osaan: dataan, infoon ja tietoon.

Datalla tarkoitetaan raakatietoa esim. paino, halkaisija, korkeus. Datasta saatu infor-
maatio voidaan muuttaa helpommin kasiteltaviksi tunnusluvuiksi kuten keskiarvoiksi ja
prosenteiksi, jotka voidaan maarittaa tiedoksi. Tiedon avulla saadusta informaatiosta
voidaan tehd& johtopaatoksia, jotka vaikuttavat tuotteen kulkuun eteenpain prosessis-
sa. Datan keraaminen ja siité saatu tieto ei ole itsetarkoitus, vaan pitad myds ymmartaa

saadun infon tarkoitus ja sen merkitys lopputuotteen kannalta. (Lillrank 1990: 63.)

Tekniikka helpottaa ja mahdollistaa laajempaa ja nopeampaa saadun informaation k-
sittelyd. Tekniikan kayttd helpottaa tiedon kerdaamistéd ja mahdollistaa sen. Tekniikan
avulla saatu informaation merkitys vahenee, mikali tiedon hallinta ja laatu ei vastaa
asetettuja vaatimuksia eli ei tiedetd, miten saatua informaatiota kaytetdan ja mihin.
Informaatioprosessin automatisoinnissa prosessin hallinta on edellytys teknologian
hyo6tykaytélle. (Lillrank 1990: 64.)
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3.3.1 Informaation laatu

Informaation laadun tulee antaa arvoa kayttajalleen, ja laatua mitataan suorituskyvylla.
Informaation todellisuuden suorituskykyd mitataan saadun datan oikeellisuudella. In-
formaation yhdenmukaisuutta voidaan verrata kayttamalla tietoja olemassa olevista
mittauksista uudella tavalla mitattaviin tietoihin. Tiedon kayttbvarmuus ja luotettavuus
mitataan virheiden vahyydell&, laskutoimitusten ja tiedon oikeellisuudella. Informaation
huollettavuudella voidaan hankkia uutta, ajanmukaista ja taydentavaa tietoa, joka on

verrannollista tietoa jo olemassa olevaa tietoon. (Lillrank 1990: 66.)

3.3.2 Informaatiosysteemin laatu

Tuotantoprosessia tarvitaan tekemdaan tuotetta, jonka laatu vaikuttaa lopputuotteen
laatuun. Informaatiosysteemin prosessin laatimisessa tarvitaan informaatiota. Mittareil-
la luodaan dataa, jonka tuottaman tiedon laatu vaikuttaa informaatioprosessin laatuun.
Mittari voi olla mekaaninen tai vain kyselylomake, jolla kerataan tietoa. Informaatiopro-
sessissa on paljon erilaisia tapahtumia, ja laatuun vaikuttaa, mitk& niista valitaan mitat-
tavaksi ja millaisilla mittareilla. Kustannusten seurannassa mitataan rahan menoa ja
laadun seurannalla mitataan virheellisia tuotteita ja asiakkaiden palautteita. Informaa-
tiosysteemilla valvotaan todellisia tapahtumia. Mitd on mitattu, on myés tehty. Infor-
maatiosysteemin tieto pyritdan saamaan niiden kayttoon, jotka sita tarvitsevat tehdak-
seen omaa tyotansa. Suoritusportaalle annetaan tieto tuotteen laadusta, mahdollisista
virheistd ja asiakkaiden palautteista, jotta he voivat korjata virheensa. (Lillrank 1990:
67-68.)

3.4 Laatu tuotantoprosessissa

Jotta laatua olisi, sen piiriin kuuluvia asioita pitd& mitata ja arvioida. Nain voidaan ero-
tella tuote huonoksi tai hyvaksi ja asettaa tuotteeseen vaikuttavat tekijat tarkeysjarjes-
tykseen. Toiminnan ohjaukseen vaikuttavat mittarit ja arvioinnit, joita kdytetdén tieto-
tyOkaluina. Laadun varmistamisessa ja kehittdmisessa kaytetaan kolmenlaista tietojen

kasittelya.

1. Tieto tavoitteista: ominaisuuksien joukko, joka tekee tuotteen hyvéksi tai huo-

noksi.
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2. Tieto nykytilasta: tavoitteen tila, miten lahella tai kaukana tavoitteesta ollaan ja
mihin suuntaan ollaan menossa.

3. Tieto menetelmista: tavoitteiden saavuttamiseen vaikuttavat erilaiset toimet.
Tiedolla pyritdan tavoitteeseen ja siita johdettuihin normeihin ja kayttaytymista
ohjaaviin arvoihin. Informaatioprosessit tai asiakkailta saatu tieto ja informaatio

suoraan tyota tekevien kayttoon ohjaavat toimintaa. (Lillrank 1998, 24, 41.)

Tuotantoprosessissa tuotteen laatua seurataan kerddmalla tietoa eri prosessin vaiheis-
ta. Tieto tuoterakenteen (BOM, Bill of materials) tavoitteesta on tallennettu koneelle.
Tuoterakenteella tiedetddn tuotteeseen tulevat materiaalit, komponentit sekd valmis-
tukseen tarvittavat tiedot ja ohjeet. Myds aikatarve ilmoitetaan tuoterakenteessa. (Kar-
rus 1998: 74.)

Tuotteen nykytila tarkistetaan valmistuksen alussa tekemalla koeajo, jolloin n&hd&aén
miten l&helld tavoitteita ollaan. Tuotantoprosessin aikana otetaan naytteita maaratyin
valiajoin, jotta ndhd&én tuotteen laatutaso valmistuksen aikana, ja nain varmistetaan

lopputuotteen hyva laatu ja ettd se vastaa tuotteelle asetettuja vaatimuksia.

4  Tyon laitteisto

Tassa luvussa kuvataan tabletin tuotantoprosessin vaiheet ja tyossa kaytetty laite sekéa

kaydaan lapi lyhyesti tabletin valmistus ja mittaustapahtuma.

4.1 Tabletin tuotantoprosessi

Tabletin tuotantoprosessissa tabletin valmistus alkaa raaka-ainevarastosta, missa va-
rastossa tyodskentelevat ihmiset punnitsevat tuotantoa varten raaka-aineet kontteihin.
Konteista raaka-aineet tyhjennetddn seulakoneen l&api sekoittajaan. Sekoituksen ja
granuloinnin (rakeistus) jalkeen lddkemassa kuivataan tabletointia varten. Kuivattu 1&&-
kemassa tyhjennetdan konttiin ja kontti kiinnitetdan tablettikoneen péaaélle, mista massa
virtaa tablettimuotteihin ja puristuu tabletiksi samalla tabletin paino, lujuus ja korkeus
tarkistetaan. Tablettien valmistuttua ne vieddén paallystettavaksi. PAaallystyksen jal-

keen tabletit pakataan ja tuote vapautetaan myyntiin. Prosessikaaviossa esitetaan tab-
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letin tuotantoprosessin vaiheet ja misséa vaiheessa Checkmaster 4.1 -laite on mukana

prosessissa (kuva 5).

Raaka-aineen Tablettien
punnitus konttiin paketointi

Laakemassan

Sekoitus ja Tabletin paallystys
granulointi

Laakemassan H
tabletointi I

Laakemassan
kuivaus

==

Kuva 5. Tabletin tuotantoprosessi

4.2 Tabletin testi laite Checkmaster 4.1

ISELES

TyoOssa kaytetty tablettien tarkastuksessa kaytettava Checkmaster 4.1 -laite (kuva 6) on

tarkoitettu tuotantoprosessissa tablettien valmistuksen yhteyteen varmistamaan tablet-

tien laatu.

Kuva 6. Checkmaster 4.1 (Packaging-Processing).
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Tablettien testilaitteella Fette Checkmaster CM 4.1 voidaan tarkastella taysin auto-
maattisesti neljaa eri parametria tableteista: painoa, lujuutta, korkeutta ja halkaisijaa
(kuva 7). Mittalaite voidaan kytke& oheislaitteena toimivaan tietokoneeseen tai sitéa voi-

daan kayttaa ilman tietokonetta.

Kuva 7. Kuvaus mittausparametreista (Packaging-Processing)

Mittalaitteessa on tahtikiekko, jossa on perakkain mittausmoduulit (kuva 8).

Kuva 8. Painomoduuli Lujuus, korkeus ja halkisija moduulit

(Packaging-Processing )

Mittauskarusellin painomoduuli on integroitu ja suojattu. Korkeus mitataan anturilla,
joka painautuu tabletin paalle. Lujuustesti eli tabletin murtolujuus tehdaan puristamalla
tablettia. Tabletin voi keskittda oikeaan kohtaan pinsettien avulla. Halkaisija mitataan
samassa asemassa kuin lujuus. Kelkka mittaa ensin halkaisijan, minka jalkeen tulee
puristusvoima. Laitteen tekniset tiedot mittausalue, resoluutio ja tarkkuus tabletin pai-
nolle, halkaisijalle, korkeudelle ja lujuudelle esitetdan taulukossa 1.
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Taulukko 1. Laitevalmistajan laitteelle iimoittamat tekniset tiedot.
Mittausalue Resoluutio Tarkkuus
Paino 0,01-50 g 0,0001 g +0,0003 g
Lujuus 10-400 N 1IN +1N
Korkeus 1- 20 mm 0,01 mm + 0,1 mm
Halkaisija 1- 30 mm 0,01 mm 0,1 mm

4.3 Tabletin valmistus

Tabletit valmistetaan raaka-ainemassasta tabletin puristuskonetta kayttamalla. Tabletin
ulkomuoto luodaan tablettipainimilla. Tuotteen raaka-ainemassa siirretaan tablettipuris-
timeen ja valitaan tuotteen valmistusresepti ohjausyksikdsta, minka jalkeen tabletin
valmistus alkaa. Tuotantoprosessin aikana otetaan maaratyin valiajoin naytteita table-
teista, jotka mitataan CM 4.1 -laitteella. Nain tarkkaillaan tabletin laatua ja sita etta tuot-
teelle annetut vaatimukset tayttyvat. Alla olevassa kuvassa (kuva 9) on tabletin valmis-
tusprosessin laitteisto.

Kuva 9. Tabletin valmistuslaitteisto (a. ohjausyksikkd, b. tablettipuristin, c. CM 4.1 -laite ja d. virta ja
serveriyksikkd) (Packaging-Processing).
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4.4 Tabletin mittaustapahtuma

Tablettien valmistuksen aikana tuotannossa otetaan tietty maara tabletteja, esim. 20
tablettia, erikseen tabletin tuotantoeran valmistusprosessista prosessikontrollia varten.
Ne tulevat tablettipuristimesta CM 4.1 -laitteen syottdastiaan (kuva 10), josta ne putoa-
vat yksitellen laitteen tahtipyéraan (kuva 10). Tahtipyérassa ensimmainen tabletti siirtyy
ensimmaiseen moduulin kohdalle, miss& mitataan paino (kuva 11). Taman pyora liik-
kuu seuraavan moduulin kohdalle, jossa mitataan korkeus (kuva 11) ja edelleen pyéra
likkuu eteenpdin seuraavaan moduuliin, jossa mitataan seka halkaisija etta lujuus (ku-
va 12).

Kuva 10. Tablettien syéttdastia. Tablettien asettuminen tahtipyoraan.

Kuva 11. Tabletin punnitus (a.) Tabletin korkeuden mittaus
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Kuva 12. Tabletin halkaisija Tabletin murtolujuus

Tuotantoeréan valmistuttua tallennetaan data saaduista mittaustuloksista serverille. Kai-
kista tuotantoeristé tallennetaan raakadatatiedot tablettien ominaisuuksista (paino, kor-
keus, halkaisija ja lujuus). Naiden parametrien mittaustuloksista tehdéan yhteenveto
ladketuotteen ominaisuuksista, joista voidaan analysoida tayttavatko ladketuotteen
ominaisuudet taltd osin niille asetetut vaatimukset tuotteen oikeellisuudesta. Tietoja
sdilytetdan tietovarastossa, jolloin pystytdén tarkastelemaan tapahtumia tablettien val-
mistusprosessista seka tablettien ominaisuuksista jalkikateen. Informaation saanti jalki-
kateen on merkittavaa prosessin kannalta, mikali tuotantoprosessiin jossain vaiheessa
syntyy ongelmia. Kun saadaan tietoja aikaisemmista tuotantoerista, ongelman selvitys-
ty® helpottuu.

5 Yritysosuus on salainen

Opinnaytetyo sisaltaa yritysalaisuuksia, joita ei saa julkaista yrityksen ulkopuolella.
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