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This engineering thesis investigates the possibility for Pharmac Finland Oy to autono-
mously produce and develop components for dose dispensing machines using 3D
printing and CNC machining technologies. The rotors for three different test medi-
cines were designed using 3D modeling software, and prototypes were produced uti-
lizing 3D printing technology. These prototypes were tested using a tablet counter,
which simulates the operation of a tablet cassette in a dose dispensing machine, and
the effect of various rotor designs on the efficiency of the process was examined.

The 3D design utilized the original rotor model of the formulation, considering the
size and shape of the tablets in the test formulation. Even minor modifications to the
rotor model, such as changes in height, the tilt of the rotor’s top section, the width of
the grooves, and the chamfering of protrusions, significantly affected its functionality.
Additionally, the effects of the metal and brush components attached to the tablet
cassette on rotor performance were tested. The test results show that the 3D printed
rotors perform nearly as well as the original rotors of the formulations. The metal and
brush components attached to the cassette also influence rotor performance. Fur-
thermore, the results emphasized the importance of maintaining the pharmaceutical
cassettes for smooth operation.

The potential use of 3D scanning in the design process were also explored and its
benefits were found to be limited when designing simple parts. Additionally, the regu-
latory requirements for rotor materials that come into contact with active pharmaceuti-
cal ingredients were examined.
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Lyhenteet ja kasitteet

CNC-kone:

Dosettijakelu:

PET P:

PLA:

Roottorin uloke:

Roottorin ura:

TAMC:

TYMC:

Computer numerical control. Lastuava tyostokeskus,
joka tietokoneavusteisesti muokkaa tyostokeskukseen

syotettya kappaletta jyrsimalla ja poraamalla.

Laakkeiden manuaalinen jakelujarjestelma, joka helpot-
taa potilasta ottamaan laékkeet oikealla annoksella oi-

keaan aikaan.

Polyeteenitereftalaatti, muovimateriaali.

Polylaktidi, biopohjainen muovimateriaali.

Roottorin rakenneosa, joka ulkonee sen paaasiallisesta

rakenteesta.

Roottorissa kahden ulokkeen vdliin jaava alue, jossa
tabletti kulkeutuu roottorin pydriessa tipin kohdalle ja va-
pautuu kasetista.

Total Aerobic Microbial Count. Aerobisten bakteerien

kokonaismaara naytteessa.

Total Yeast and Mold Count. Hiivojen ja homeiden ko-

konaismé&ara naytteessa.



1 Johdanto

3D-mallinnusta ja -tulostusta pystytdan nykypaivana hyddyntdmaan monilla eri
teollisuuden sektoreilla. Koronaviruspandemian aikana 3D-tulostusta hyédynne-
tdan suojavalineiden, kuten visiirien ja suojalasien valmistuksessa (1, s. 3), ja
puolustusvoimat on tutkinut tekniikan soveltuvuutta varaosien tuotannossa huol-
tovarmuuden parantamiseksi (2, s. 37—39). 3D-tulostus mahdollistaa teollisuu-
dessa kaytettavien osien yksityiskohtaisen valmistamisen nopeasti ja kustan-
nustehokkaasti, mik& tarjoaa joustavuutta tuotantoprosessissa. Lisaksi useiden
prototyyppiversioiden luominen edistaa tuotekehitystd, silla se mahdollistaa eri-
laisten ratkaisujen testaamisen ja optimoinnin ennen lopullista tuotantoa. Han-
kinnan ulkoistaminen vie yleensa aikaa, miké hidastaa projektin etenemista ja

voi aiheuttaa lisakustannuksia.

Tama insinoorityo toteutetaan toimeksiantona Pharmac Finland Oy:lle, joka tar-
joaa paaliiketoimintana ladkkeiden koneellista annosjakelupalvelua Suomen ap-
teekeille. Ladkkeiden koneellisessa annosjakelussa asiakkaiden saanndllisesti
kayttamat laakkeet jaetaan koneellisesti kerta-annospusseihin. Annosjakelun
tarkoituksena on parantaa ladkehoidon turvallisuutta ja helpottaa useaa eri |14a-
kevalmistetta kayttavan asiakkaan arkea. Pharmac tydllistaa noin 130 eri alojen
ammattilaista, joista suurin osa on farmasian ammattilaisia. Koneellisen annos-
jakelun lisaksi yritys tarjoaa asiantuntija- ja laakitysturvallisuuspalveluita hyvin-

vointialueille ja asumispalveluyksikoaille. (3).

Annosjakelukoneeseen mahtuu 400 eri ladkevalmistetta. Koneessa on jokai-
selle valmisteelle oma kasetti, josta kone annostelee tabletit kerta-annospussei-
hin. Annosjakelukonetta ohjataan erillisen tietokoneen avulla, jonka kautta voi-
daan seurata kaseteissa jaljella olevien ladkkeiden méaaraa ja arvioida niiden
riittoisuutta. Annosjakelukoneen ennakoiva taytto lisaa jakelun sujuvuutta, silla
kasetin tyhjeneminen keskeyttad prosessin kokonaan. Kaseteissa olevien val-
misteiden lisaksi koneen kautta on mahdollista annostella koneen valikoimaan

kuulumattomia valmisteita erillisen tarjottimen avulla.



Jakeluprosessin aikana annosjakelukone pysahtyy, mikali tabletit jaavat jumiin
ladkekasetin sisalle. Ladkekasetin osia on mahdollista muokata ja siten vahen-
taa jakelun keskeytymista. Talla hetkella yritys tilaa annosjakelukoneiden muo-

kattuja osia ulkopuoliselta toimijalta.

Tassa insinooritydssa selvitetddn Pharmac Finland Oy:n mahdollisuutta tuottaa
itsenaisesti annosjakelukoneen osia seka kehittaa niiden malleja toimivammiksi.
Osien tuottaminen itsendisesti on nopeampaa ja kustannustehokkaampaa ny-
kyiseen kaytantoon verrattuna. Testauksessa hyodynnetddn 3D-mallinnusta ja -
tulostusta seka selvitetddn mahdollisuutta valmistaa roottoreita muovitangosta
lastuavalla tydstomenetelmalld. Insin6oritydssa sivutaan myos tyostetyn kontak-

timateriaalin lupavaatimuksia teollisuudessa.

2 Annosjakeluprosessi

Koneellinen annosjakelu on apteekkien valistd sopimusvalmistusta, jossa ali-
hankkijana toimii annosjakelua tarjoava yritys. Koneellinen annosjakelu on
otettu Suomessa kayttoon sairaala-apteekissa vuonna 1991. Sairaalasta annos-
jakelu siirtyi avoapteekkeihin vuonna 2002, ja talla hetkella Suomessa on yli
100 000 annosjakeluasiakasta. (4, s. 11.) Koneellisessa annosjakelussa asiak-
kaan saannollisesti kaytetyt ladkkeet jaetaan annospusseihin, joihin on merkitty

ladkkeiden kayttajan tietojen lisdksi ladkkeiden nimet ja ottoajankohdat.

Perinteiseen hoitajien tekemaan dosettijakeluun verrattuna koneellinen annosja-
kelu s&éstaa resursseja muuhun hoitotydhon ja vahentaa jakeluvirheiden ai-
heuttamia ladkityspoikkeamia. Lisdksi ladkehavikki pienenee, silla ladkkeet toi-
mitetaan kahden viikon jaksoissa, jolloin laakityksen muuttuessa kayttajalle ei
jaé suuria ladkemaaria kayttamatta. Tama vahentaa seka kayttajalle etta yhteis-

kunnalle kohdistuvia kustannuksia.

2.1 Annosjakeluprosessi

Apteekki tekee asiakkaan kanssa annosjakelusopimuksen ja tarkistaa laakityk-

sen sopivuuden annosjakeluun. Koneelliseen annosjakeluun soveltuvat lahes



kaikki tabletti- ja kapselimuodossa olevat l&a&kkeet. Kontaminaatioriskin takia
annosjakeluun soveltumattomia ladkeaineryhmid ovat monet antibiootit, hormo-
nit ja sytostaatit. Mydskaan kosteusherkat seka helposti hajoavat tabletit ja kap-

selit eivat sovellu annosjakeluun.

Kuvassa 1 on esitetty Pharmacin annosjakeluprosessi. Prosessi koostuu use-
asta eri tyopisteesta, jotka on merkitty prosessikaavioon kehystettyna. Tassa

kappaleessa kasitellaan tarkemmin annosjakeluprosessin eri vaiheet ja tyopis-

teet.
Kylla
Tiauk Onko tilauksessa
. __, | Mauksen huumausaineeksi ,
ng::kma tarkastus ja = juokiteltavia ~ —— Bl —~  Omkoflauksessa |
siirto lakkeita? tarjottimelta
I jaettavia ladkkeita? l
Q |
™ «—— Apteekki Ei Tarjotinpiste
Asiakas I l l
Pakkaamo |+«+— Ej +«— gﬁsksc}eissa +—— | Tarkastus- | «— «—— | Annosjakelukone
Ja kuljetus korjattavaa? piste

1 |

Virheet korjataan «— Kylla

Kuva 1. Pharmacin annosjakelun prosessikaavio.

Annosjakeluprosessi kaynnistyy, kun apteekki tekee laaketilauksen reseptinka-
sittelyjarjestelman kautta. Farmaseultti tarkistaa apteekilta saapuneen laaketi-
lauksen ja siirtda sen tuotantoon. Mikali asiakkaan laakitykseen kuuluu huu-
mausaineeksi luokiteltuja laakkeita, tilaus siirtyy huumepisteelle, jossa farma-
seutti luovuttaa kyseiset ladkkeet tuotantoon ja vastaa huumausainekirjanpi-
dosta. Huumausaineiden kirjanpidossa, varastoinnissa ja kasittelyssa noudate-
taan huumausainelain seka valtioneuvoston asettaman, huumausaineiden val-

vontaa koskevan asetuksen, sdantdja ja maarayksia.



Mikali 1adketilaus siséltaa tarjottimelta jaettavia laakkeita, tilaus siirtyy tarjotin-
pisteelle. Tarjotinpisteelld laadkkeet jaetaan dosettia muistuttavalle alustalle. Tar-
jotinlaékkeisiin kuuluvat valmisteet, jotka eivat sovellu annosjakelukoneen ka-
setteihin esimerkiksi niiden huonon sailyvyyden takia. Véaliaikaisesti valikoi-
massa olevat valmisteet ja puolitettavat tabletit, muutamaa poikkeusta lukuun

ottamatta, jaetaan myds tarjottimen kautta.

Valmis tarjotin syotetddn annosjakelukoneen sisaan, josta laakkeet siirtyvat lo-
kero kerrallaan omaan annospussiinsa. Annosjakelukoneeseen mahtuu 400 eri
ladkevalmistetta, jotka sailytetddn omissa kaseteissaan. Annosjakelukone jakaa
annospussit apteekin maarittelemien asiakasryhmien perusteella. Kone annos-
telee tilatut ladkkeet yksittaisiin annospusseihin ja pakkaa pussit yhtenaiseksi
nauhaksi, joka rullataan jatkokasittelyn helpottamiseksi. Tassa vaiheessa yh-
dessa rullassa on maksimissaan 18 asiakkaan laakkeet.

Annosjakelukoneella pakattu rulla siirretaan kuvauslaitteelle, jossa rulla avataan
ja pussinauha syotetdén kuvauslaitteeseen. Laite kuvaa jokaisen pussin yksitel-
len ja tunnistaa pussit niiden viivakoodin perusteella. Lopuksi pussinauhat rulla-
taan yksittaisiksi rulliksi asiakaskohtaisesti.

Kuvatut annospussit siirtyvat digitaaliseen tarkastusohjelmaan. Pussi tunniste-
taan sen viivakoodin perusteella, ja tarkastusohjelma hakee tiedon pussiin kuu-
luvista la&kkeistd. Ohjelma vertaa kuvattuja tabletteja tietokantaan syotettyjen
tablettien mallikuviin ja ilmoittaa, mik&li kuvattu pussi ei vastaa apteekin tilaa-
maa annospussia. Tuotantotydntekija tarkistaa ilmoitukset yksitellen ja kuittaa
ne tarvittaessa vaariksi halytyksiksi. Mikali pussissa ilmenee todellinen virhe, se
korjataan manuaalisesti seka kuvataan uudelleen. Lopuksi farmaseutti hyvak-
syy korjauksen omalta tyopisteeltddn. Annospussit siirretdéan pakkaamoon, josta

ne lahetetaan apteekkiin.

2.2 Laakekasetin konfiguraatio

Laakekasettien tayttomaara vaihtelee yhdesta tabletista yli tuhanteen tablettiin,
riippuen tarvittavasta ladkemaarasta ja tabletin koosta. Suurimenekkisten ja
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pienikokoisten tablettien tayttomaara on suurin seka vastaavasti pienimenekkis-
ten ja suurten tablettien tayttémaara pienin. Laakekasetti koostuu neljasta erilli-
sesté osasta, joiden perusteella kasetin konfiguraatio maaraytyy. Ladkekasetin
sisélla on hammasratasta muistuttava roottori, joka py6riessdan pudottaa laak-
keen tipin lapi annospussiin. Tipin ylapuolella on irrotettava takaosa, johon on
kiinnitetty metalliosa tai harja. Metalliosan ja harjan korkeus on muokattavissa,
ja se asetetaan samalle korkeudelle roottorin ulokkeiden ylaosan kanssa. Téal-
I6in metalliosa estaa kahden tai useamman tabletin tippumisen annospussiin
samanaikaisesti. Kasetin metalliosa korvataan harjalla, mikali tabletti on helposti
hajoava, jolloin metalliosa voi vahingoittaa tablettia. Monet kapselimuodossa
olevat valmisteet ovat tabletteja pehmeéampia, ja useissa kapseleita sisaltavissa
kaseteissa metalliosat on korvattu harjalla. Ladkekasetissa on kahta eri kokoista
irrotettavaa kansiosaa, joiden valinta riippuu kasetin tayttomaarasta. Kuvassa 2
on esitetty ladkekasetin eri osat. Kuvassa yksi tabletti on vapautunut tipin kautta
ja metalliosa estaa tipin ylapuolella olevien tablettien vapautumista samanaikai-

sesti.

Roottori

Takaosa Metalliosa

Tippi

Kuva 2. Annosjakelukoneen ladkekasetin eri osat



Tassa insinooritydssa tarkastellaan kolmen eri valmisteen kasetteja ja kehite-
téaan niiden roottoreita. Valmisteen A alkuperainen roottorimalli on A115, taka-
osa 4, metalliosa C ja tippi 125. Néain ollen kasetin konfiguraatio on A115
4C125. Laakekasetin osia muuttamalla voidaan luoda useita eri konfiguraatioita
ja loytaa optimaalinen yhdistelma tietylle ladkevalmisteelle.

3 3D-tulostuksen kaytto elintarviketeollisuudessa

3D-tulostus on digitaalinen valmistustekniikka, jossa luodaan kolmiulotteisia
kappaleita kerrostamalla materiaaleja 3D-mallidatan perusteella. Ensimmaiset
3D-tulostimet tulivat kayttoon jo 1980-luvulla, ja nykyaan niité hyddynnetaan
laajasti eri teollisuudenaloilla. Tulostettava malli luodaan tyypillisesti CAD-suun-
nitteluohjelmalla ja tiedosto lahetetéaan digitaalisen tulostusohjelman kautta 3D-
tulostimeen. 3D-tulostuksen sovellukset ulottuvat niin lelujen valmistukseen kuin
ladketieteellisten implanttien tulostamiseen. Tulostusmateriaalina voidaan kayt-
tda muovia, kipsia, metallia, hiilikuitua ja jopa hedelmia seka muita elintarvikeai-
nesosia. (5, s. 2094.)

3D-tulostukseen on kehitetty useita eri tekniikoita. Tassa insindoritydssa kaytet-
tiin Ultimaker 3D -tulostinta, jonka toiminta perustuu FDM-tekniikkaan. FDM-tek-
niikassa (Fused Deposition Modelling) sy6ttomateriaalina kaytetaan termoplas-
tista filamenttikelaa. Filamentti kuumennetaan suulakkeen sisélla sulamispistee-
seensa ja sulatettu materiaali kerrostetaan tulostusalustalle muodostaen kiin-
tean kappaleen. (5, s. 2096.) Kuvassa 3 on esitetty FDM-tekniikan toimintaperi-
aate.
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Kuva 3. FDM-tulostustekniikka (5, s. 2096)

FDM-tekniikalla valmistetut kappaleet edellyttavat tietyissa tilanteissa tukiraken-

teita mallin muodossa pitamiseksi. FDM-tulostimessa on kaksi tulostuspaata,

mik& mahdollistaa p&&- ja tukimateriaalin kayton omilla tulostuspaillaan. Nain tu
kimateriaali on helppo poistaa tulostuksen jalkeen joko mekaanisesti tai veteen
liuottamalla. Useampi suutin mahdollistaa myds kahden eri paamateriaalin tu-

lostamisen samaan kappaleeseen.

FDM-tekniikan kayttoon liittyy tiettyja rajoitteita, jotka voivat vaikuttaa lopputuot-
teen laatuun. Merkittavimmista haasteista on tulostettujen kappaleiden raken-
teen murtuminen sekéa filamenttikerrosten rajapintojen erottuminen kappaleesta.
FDM-tekniikalla tulostetut kappaleet vaativat usein myds jalkikasittelya laadun
parantamiseksi. Lisdksi tukimateriaalin kaytto tulostuksessa tuo mukanaan lisa-
haasteita. Tukimateriaalin poistaminen liuottamalla vie aikaa, ja tukimateriaalin

poistaminen mekaanisesti voi vahingoittaa kappaleen alkuperaista rakennetta.

3.1 Kontaktimateriaalin elintarvikekelpoisuus

Materiaaleja ja tarvikkeita, jotka ovat suoraan tai valillisesti kosketuksissa elin-
tarvikkeisiin, kutsutaan elintarvikekontaktimateriaaleiksi. EU:n asetuksen

1935/2004 (6) mukaan kontaktimateriaaleista ei saa siirtya elintarvikkeeseen
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sellaisia maaria ainesosia, jotka voisivat vaarantaa terveytta, aiheuttaa sopimat-
tomia muutoksia elintarvikkeen koostumukseen tai aiheuttaa elintarvikkeen ais-
tinvaraisten ominaisuuksien heikentymista. Vaatimus koskee elintarvikepak-

kausten ja astioiden liséksi laitteita ja vélineitd, jotka ovat kontaktissa elintarvik-

keeseen valmistusprosessin aikana.

Uusien roottoreiden materiaalivaihtoehtona tutkitaan PETP:sta (polyeteeniteref-
talaatti) valmistettua tankoa, joka soveltuu kaytettavaksi elintarvike- ja ladketeol-
lisuudessa. PETP on luja, lampdmuovattava ja kulutusta kestdva materiaali, ja

maahantuojalla on sille viranomaismaaraysten mukainen elintarvikehyvaksynta.

(7.)

CNC-koneen on todettu soveltuvan roottoreiden valmistukseen, sill& koneistus
mahdollistaa kappaleen tarkan muotoilun ja on sopiva tekniikka erityisesti pien-
ten ja monimutkaisten osien valmistamiseen. CNC-kone toimii painvastaisesti
3D-tulostukseen verrattuna. 3D-tulostuksessa materiaalia lisatéan kappalee-
seen kerros kerrallaan, kun taas CNC-koneistuksessa kiinteaa kappaletta muo-
kataan poistamalla siitd ylimaaraista materiaalia jyrsiméalla ja poraamalla. (8.)
Tyostetyn kappaleen elintarvikekelpoisuus on todistettava jalkikateen tangon

elintarvikekelpoisuudesta huolimatta.

Roottoreiden elintarvikekelpoisuuden osoittamiseen vaaditaan useita eri testeja,
jotta sen turvallisuus ja soveltuvuus annosjakelukayttoon voidaan varmistaa.
Tyostetylle kappaleelle vaadittavia elintarvikekelpoisuustesteja selvitettiin Ruo-
kaviraston hyvaksyman omavalvontalaboratorion kautta (9). Yksi keskeisista
testeista on ladkepakkauksista uuttuvien yhdisteiden analyysi. Testissa tutki-
taan roottorista tablettiin siirtyvid vierasaineita seka maaritetadan niiden pitoisuu-
det. Mikrobiologisten testien avulla selvitetaan aerobisten bakteerien (TAMC),
Escherichia coli -bakteerin seka hiivojen ja homeiden (TYMC) maaraa testikap-
paleessa. (10.) E. coli on ihmisten ja eldinten mikrobistoon kuuluva bakteeri,

jonka patogeeniset kannat aiheuttavat suolistotulehduksia (11).



Liséksi arvioidaan kappaleesta irtoavien paljaalla silmalla nakyvien partikkelei-
den maaraa. Mikali partikkeleita ei havaita, tutkimusta laajennetaan mittaamalla
pienempien, 10—-25 um:n kokoisten, partikkeleiden maaraa kappaleessa. Nai-
den analyysien tarkoituksena on varmistaa, ettei kappaleesta irtoa hiukkasia
ladkevalmisteen. Taman lisdksi kokonaissiirtymatestilla arvioidaan, roottorista

siirtyvien haitallisten aineiden maaraa laakevalmisteeseen. (10.)

Naiden testien avulla varmistetaan, etta tydstetty roottori soveltuu tuotantokayt-
toon ja tayttaa viranomaisvaatimukset. Testitulosten perusteella voidaan havaita
mahdollisia poikkeamia ja tehda tarvittavia korjaustoimenpiteita ennen roottorin
kayttoonottoa. Kyseiset testit ovat suosituksia, ja lopullinen testipaketti maaray-

tyy Pharmacin omavalvontasuunnitelman ja riskianalyysin perusteella.

3.2 Kappaleen materiaalin ja pintarakenteen vaikutus elintarvikekel-
posuuteen

Kappaleen pintarakenne vaikuttaa merkittavasti mikrobien maaraan pintamateri-
aalissa. Epéatasainen pinta tarjoaa mikrobeille laajemman tarttumapinnan, ja tut-
kimusten mukaan kappaleen teravat kulmat lisdavéat kontaminaatioriskia. Aiem-
mat tutkimukset ovat osoittaneet, ettd 3D-tulostetut kappaleet eivat automaatti-
sesti ole elintarvikekelpoisia pitkalla aikavalilla, vaikka tulostuksessa kaytetyt fi-
lamentit ovat elintarvikehyvaksyttyja. Elintarvikekelpoisuutta voidaan kuitenkin
parantaa tasoittamalla kappaleen pintaa, mik& vahentd& mikrobien tarttumista
kappaleen pinnalle. Mikrobikasvuston maaraan voidaan vaikuttaa pinnoittamalla
3D-tulostettu kappale elintarvikekayttoon soveltuvalla materiaalilla, kuten epok-
sihartsilla. Epoksihartsi on kestava ja tiivis polymeerimateriaali, joka tekee kap-
paleen pinnasta tasaisen. Sita kaytetddn muun muassa astioiden pinnoitemate-
riaalina parantamaan niiden kemiallista ja fysikaalista kestavyytta. Kontaminaa-
tioriskia voidaan vahentaa myos kayttamalla tulostusmateriaalina lampokesta-
vaa filamenttia, joka voidaan puhdistaa tulostuksen jalkeen kiehuvalla vedella.
(12, s.1-9.)
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Kailo ym. (12, s. 1-9.) ovat tutkineet eri 3D-tulostusmateriaalien seka filamentin
paksuuden vaikutusta kappaleessa esiintyvan mikrobikasvuston maaraan. Tes-
timateriaaleina kaytettiin NonOilen™:n kehittdmaa PLA-filamenttia muistutta-
vaa, elintarvikehyvaksyttyd materiaalia, akrylonitriili-styreeni- akrylaattia (ASA)
seka polylaktidia (PLA). Kappaleiden lAmmonkestavyytta testattiin kiehuvalla
vedella ja todettiin, etta testimateriaaleista ainoastaan NonOilen-filamentti kes-
taa 100 °C lampdtilaa ilman muodonmuutoksia. Uunissa suoritetut lampatilates-
tit osoittivat, ettd NonOilen-filamentin maksimilampoétila ilman muodonmuutosta
oli 120 °C, ASA:n 95 °C ja PLA:n 50 °C. Tulosten perusteella testatuista materi-
aaleista ainoastaan NonOQilen-filamentilla tulostettu kappale soveltuu puhdistet-

tavaksi kiehuvalla vedella.

Kappaleiden elintarvikekelpoisuutta testattiin altistamalla kappaleet pasto-
roidulle maidolle. Altistuksen jalkeen ASA:sta ja PLA:sta valmistetut kappaleet
puhdistettiin hanavedella ja astianpesuaineella. Yli 100 °C kestava, NonOilen-
filamentista valmistettu kappale puhdistettiin kiehuvalla vedella 5 min ajan. Lo-
puksi puhdistetuista kappaleista otettiin mikrobinaytteet. Tulosten perusteella
kiehuvalla vedella puhdistetussa kappaleessa esiintyi huomattavasti vahemman
mikrobikasvustoa kuin astianpesuaineella puhdistetuissa kappaleissa. (12, s. 1—
9)

Mikrobiologista aktiivisuutta testattiin myés PETG- ja PLA-filamenteista valmis-
tetuista kappaleista, joissa kaytettiin eri kerrospaksuuksia. Lisaksi testattiin
epoksilla paallystettyd PETG:ta. Taulukossa 1 esitettyjen tulosten perusteella
epoksilla paallystetyissa kappaleissa bakteerikontaminaatiota ei esiintynyt lain-
kaan ja paksummalla filamentilla tulostettu materiaali kerasi enemman bakteeri-
pesakkeita verrattuna ohuempaan filamenttiin. (12, s. 1-9.) Taulukkoa 1 on
muokattu ja siihen on jatetty ainoastaan oleellinen tieto tdssé osiossa kasitelta-

vaan aiheeseen.



11

Taulukko 1. Eri materiaaleilla ja kerroskorkeuksilla tulostettujen kappaleiden
bakteeripesakkeiden maarat (12, s. 1-9)

Materiaali Kerroskorkeus CFU/cm?
PETG + Epoksihartsi Tasoitettu 0
PETG 0,05 35
PETG 0,2 194
PLA 0,2 106
PLA 0,05 71

Liséksi tutkimuksissa verrattiin antimikrobista PLA:ta sek& Copper3D:n, Phila-
mentin ja Purementin valmistamia antimikrobisia filamentteja tavalliseen PLA-
filamenttiin. Tulokset osoittivat, etta antimikrobisten filamenttien kaytté vahensi
bakteeripesakkeita 80 %. (12, s. 1-9.)

Kailon ym. (12, s. 1-9.) tutkimus osoitti, ettéd epoksihartsilla paallystaminen seka
antimikrobisten ja korkeita lampoétiloja kestavien filamenttien kaytté parantavat
3D-tulostettujen kappaleiden elintarvikekelpoisuutta. Elintarviketurvallisuuden
nakokulmasta parhaat tulokset saavutettiin paallystamalla 3D-tulostettu kappale

epoksihartsilla.

4 Roottorin tydéstaminen

Pharmacilla kerataan ja analysoidaan annosjakelukoneiden virheilmoituksista
jatkuvasti prosessin kehittdmista varten. Annosjakelukoneen yleisimpia virheil-
moituksia ovat mixed tablet, spilled ja shake. Virheilmoituksen yhteydessa ja-
kelu keskeytyy ja kone kaynnistetddn uudelleen kuittaamalla virheilmoitus. Mi-
xed tablet -ilmoituksessa kasetti vapauttaa liian monta tablettia annospussiin ja
kyseinen virhe korjataan manuaalisesti tarkastuspisteelld. Spilled-ilmoituksessa
kone ei pudota tabletteja annospussiin, vaan tabletit paatyvat koneen sisélle
sailioon, josta ne kerata talteen. Yksittdiset mixed tablet- ja spilled-
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virheilmoitukset eivat vaikuta prosessiin merkittavasti, mutta toistuvat virheet li-
saavat pussien korjaamisen tarvetta tarkastuspisteella heikentaen prosessin te-
hokkuutta.

Annosjakelukone pysahtyy, mikali tabletit jumittavat roottorin tai tabletit eivat
paase vapautumaan kasetista annospussiin. Roottorin jumiutumista esiintyy
eniten valmisteilla, joiden tableteista irtoaa laakepolya. Tasta syysta valmisteet,
joiden tabletit eivat ole kalvopaallystettyja, seké puolikkaat tabletit, aiheuttavat
usein roottorin jumiutumista. My6s suurikokoiset ja pitkanomaiset tabletit aiheut-
tavat suhteellisen paljon roottorin jumiutumista. Talloin kyseinen kasetti otetaan
koneesta ulos ja jumiin jaanyt tabletti vapautetaan ravistamalla kasettia ja pyo-
rittamalla roottoria kasin kasetin pohjasta. Kun kasetti on asetettu takaisin an-
nosjakelukoneeseen, virheilmoitus kuitataan tietokoneelta shake-virheilmoituk-

sena.

Tassa insintoritydssa valittiin tarkasteluun kaksi eri valmistetta, joiden kasetit
aiheuttivat suhteellisen paljon shake-virheilmoitusia. Valmisteiden virheilmoitus-

ten maarat kolmen kuukauden ajanjaksolta on esitetty taulukossa 2.

Taulukko 2. Tarkasteltavien kasettien aiheuttamat shake-virheilmoitukset 3 kuu-
kauden tarkastelujakson aikana.

Valmiste Shake Ajetut tabletit Shake-%
A 854 278 659 0,31
B 609 104 634 0,58

Valmisteen A ja B lisaksi suunniteltiin roottori valmisteelle C, jonka jakelu tapah-
tuu talla hetkella tarjottimen avulla. Valmisteelle C ei ole olemassa valmista

roottorimallia, eika sille ole keratty virheilmoitusdataa.
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4.1 3D-skannaus

3D-skannaus on kaanteisen mallintamisen, eli ns. reverse engineering, mene-
telma, jossa fyysinen kappale mallinnetaan digitaaliseen muotoon. Kaanteisen
mallintamisen tarve ilmenee usein tilanteissa, joissa laitevalmistaja ei enéda toi-
mita varaosia laitteelle tai varaosien kustannukset nousevat liian korkeiksi. (13.)
Tama menetelma tarjoaa mahdollisuuden luoda tarkkoja digitaalisia malleja ole-
massa olevista esineista, mika on erityisen hyodyllista, kun alkuperéisia suun-

nittelutiedostoja ei ole saatavilla.

Roottoreiden mallintamisessa hyddynnettiin 3D-skannausta. Skannerina kaytet-
tiin Shining 3D Transcan C -mallin skanneria, joka on kehitetty tuotesuunnitte-
luun ja prototyyppien luomiseen erityisesti teollisuudessa (kuva 4). Skanneri tal-
lentaa kuvattavan kappaleen muodot yksityiskohtaisesti tietokoneelle, josta mal-
lia pystytaén jalkeenpain analysoimaan. (14.) Skannausprosessissa saadaan

tarkka digitaalinen kuva esineen geometriasta, mikd mahdollistaa sen jaljenta-

misen ja muokkaamisen virtuaalisessa ymparistossa.

Kuva 4. 3D-skanneri, pyoriva skannausalusta ja tietokoneelle tallentuva malli
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Skannatun mallin perusteella saatiin tarkasti piirrettya roottorin yksityiskohdat
oikeassa mittakaavassa. 3D-skannauksen tarkoituksena on nopeuttaa suunnit-
teluvaihetta ja helpottaa tarkkojen yksityiskohtien mallintamista oikeassa mitta-
kaavassa. Tassa insin00ritydssa mallinnettavat kappaleet eivat vaatineet moni-
mutkaista suunnittelua ja mallin mitat olivat helposti selvitettavissa. Tasta syysta
3D-skannerin hyédyntadminen ei tuonut merkittdvaa ajansaastda suunnittelupro-

sessiin.

4.2 Roottorin mallinnus ja tulostus

Roottoreiden mallinnus tehtiin Autodeskin Fusion-ohjelmalla ja tulostettiin Ulti-
makerin 3D-tulostimella. Tulostuksen jalkeen roottorin vesiliukoinen tukimateri-
aali poistettiin joko mekaanisesti pihdeilla tai liuottamalla mallikappaletta ve-
dessa. Tukimateriaalin liuottamisen jalkeen roottori jatettiin huoneilmaan kuivu-
maan. Mikali roottori otettiin testikayttoon liian aikaisin, siihen jadnyt kosteus va-
hingoitti tablettien pintaa ja tabletit tarttuivat toisiinsa muodostaen usean tabletin
kokkareen. Tama aiheutti roottorin jumiutumisen ja testin epdonnistumisen. Mal-
likappale viimeisteltiin lopuksi hiomalla roottorin ulokkeiden ja urien kulmia kasi-
kayttdisella hiomakoneella.

Luvuissa 4.2.1, 4.2.2 ja 4.2.3 on esitetty valmisteiden A, B ja C 3D-mallinnettuja
roottoreita ja pohdittu tabletin muodon vaikutusta prototyypin malliin. Liséksi tar-
kastellaan, miten roottorin ulokkeiden muotoilu vaikuttaa sen toimintaan eri val-

misteiden kohdalla.

4.2.1 Valmiste A

Valmiste A on pyored, kalvopaallysteinen tabletti. Alkuperaisté roottoria testatta-
essa huomattiin, etta tabletit jaivat staattisen varauksen vaikutuksesta jumiin ka-
setin kaltevaan pintaan niin, etteivat ne paasseet putoamaan roottorin uriin (luku
5.1, kuva 9). Ongelman ratkaisemiseksi testattiin korkeampaa roottorimallia,
joka pyoriessaan osuu kasettiin jumiin jadneisiin tabletteihin, pudottaen ne root-
torin uriin. Korkeammasta mallista tehtiin kaksi prototyyppia ja roottoreiden ulok-
keisiin liséttiin viiste, jonka tarkoituksena oli helpottaa tabletin pydrimista uraan.
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Roottorit mallinnettiin siten, etta uran leveys oli ensimmaisessa prototyypisséa 1
mm ja toisessa 2 mm tutkittavaa tablettia leveampi. Kuvassa 3 on esitetty val-
misteen A alkuperaisen roottorin 3D-skannattu malli seka 3D-suunnitteluohjel-

malla mallinnettu ensimmaisen ja toisen prototyypin roottoreiden mallit.

Alkuperainen malli Prototyypit 1ja 2

Kuva 5. Valmisteen A alkuperainen malli seka prototyypit 1 ja 2

Kaikkia roottorimalleja testattiin kymmenen kertaa. Testeissa tutkittiin virheilmoi-
tusten laatua, seka tarkasteltiin kasettiin jaaneiden tablettien maaraa. Testitu-
lokset on esitetty tarkemmin luvussa 5.

4.2.2 Valmiste B

Valmiste B on ovaalin, suorakaiteenmuotoinen tabletti ja aiheuttaa haastavan
muotonsa takia paljon virheilmoituksia. Alkuperéisen roottoria testattaessa ha-
vaittiin, etta testieran viimeiset tabletit eivat paatyneet roottorin uraan vaan jai-
vat ulokkeen ja roottorin kaltevan ylaosan valiin jumiin pitkittdissuunnassa, py6-
rien roottorin mukana. Uudeksi roottoriksi mallinnettiin korkeampi ja halkaisijal-
taan pienempi roottori, jonka tarkoituksena oli helpottaa tabletin putoamista
uraan. Kuvassa 6 on esitetty valmisteen B alkuperainen 3D-skannattu roottori-
malli seka 3D-suunnitteluohjelmalla mallinnetut prototyypit 1 ja 2. Prototyypin 1
ulokkeet ovat identtisia alkuperaisen roottorin kanssa, ja prototyypin 2 mallissa
ulokkeisiin on lisatty viiste. Viisteen tarkoituksena on edistaa ovaalin, suorakai-
teenmuotoisen tabletin paatymista uraan.
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Alkuperainen malli Prototyyppi 1 Prototyyppi 2

Kuva 6. Valmisteen B alkuperainen roottori ja kaksi erilaista prototyyppia

Kuvasta 6 ndhdaan, ettéd 3D-skannauksen tulos ei ole taydellinen ja skanna-
tussa mallissa roottorin ulokkeiden ja keskiosan vélissa on aukkoja skannatun
kappaleen jalkikasittelysta huolimatta. Virheet voivat johtua siita, etta skannatta-
van kappaleen pinta on kiiltdva, jolloin skanneri tulkitsee pinnat virheellisesti,
jattden osan kuvasta tallentamatta. Lisdksi skannaus tehtiin ainoastaan yhdesta

kulmasta, joka voi vaikuttaa skannaustuloksen laatuun.

4.2.3 Valmiste C

Valmiste C on tarjottimelta jaettava laéke, eika sille ole kehitetty ladkekasettiin
sopivaa roottorimallia. Valmiste C on ovaalin, suorakaiteenmuotoinen tabletti,
mutta huomattavasti pienempi valmisteeseen B verrattuna. Suunnittelussa hyo6-
dynnettiin valmisteen C kanssa samankokoisten ja muotoisten tablettien kay-

tossé olevia roottorimalleja.

Kuvassa 7 on esitetty prototyyppien 1 ja 2 roottorimallit. Ensimmainen proto-
tyyppi mallinnettiin vastaamaan valmisteen B prototyypin 2 roottorimallia. Ulok-
keiden ylapuolella olevaa osaa loivennettiin, milla pyrittiin estamaan tabletin
juuttuminen roottorin pystysuoran pinnan ja kasetin valiin. Prototyypin 2 mallissa
pyrittiin edistdmaan tabletin paatymista roottorin uriin jyrkentamalla ulokkeiden

viisteita.
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Prototyyppi 1 Prototyyppi 2

Kuva 7. Valmisteen C prototyypit 1 ja 2

Seuraavat prototyypit mallinnettiin kuvan 8 mukaisesti. Naissa malleissa tabletit
putoavat painovoiman vaikutuksesta roottorin lapi ja paatyvat kasetin tipin
kautta annospussiin. Prototyypissa 4 on vihemman aukkoja, ja niiden yldosa on
leveampi verrattuna prototyyppiin 3. Levedmpi ylaosa helpottaa tabletin putoa-
mista roottorin l&pi, mutta saattaa aiheuttaa kahden tabletin paatymista aukkoon

rinnakkain. Talloin tabletit jaéavat helposti jumiin tukkien aukon kokonaan.

. Prototyyppi 3
Protof i3
YRR ylhaalta kuvattuna

: Prototyyppi 4
Proto i4
e ylhaalta kuvattuna

Kuva 8. Valmisteen C prototyypit 3 ja 4
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Prototyypin 1 ja 2 roottoreissa kasettiin kiinnitettdva metalliosa asettuu ulokkei-
den ylapuolelle estden kahden tai useamman tabletin vapautumisen annospus-
siin samanaikaisesti. Prototyypeissa 3 ja 4 kaytetaan harjaosaa, joka asetetaan
roottoreiden keskiosaan jaavaan uraan. Roottorin pyodriessa harjaosa pysyy pai-
kallaan ja roottorin keskiosaan mallinnettu 4 mm:n ura mahdollistaa harjaosan

sujuvan kayton kyseisissa prototyypeissa.

5 Tulokset

Pharmacilla annosjakelukoneen kasettien validoinnin hyvaksymisperiaate on,
etta validoitava kasetti jakaa kerta-annospusseihin oikean maaran laaketta.
Testauksessa 84 tablettia jaetaan 56 annospussiin niin, etta joka toiseen pus-
siin jaetaan yksi ja joka toiseen kaksi tablettia. Validointiprosessia muutetaan,
mikali validoitavaa laakettéa tullaan tuotannossa annostelemaan ainoastaan yksi
tabletti annospussia kohden. Téllaisissa tapauksissa validoitavaa la&ketta an-
nostellaan myds validointitydssa yksi ladke yhtd annospussia kohden. Testity6
siséltda vahintaan 84 kappaletta tabletteja, jotta kasetti saadaan testattua tar-

peeksi monella tabletilla.

3D-tulostettuja roottoreita testattiin tabletinlaskijalla, joka toimii samalla periaat-
teella annosjakelukoneen kanssa. Ladkekasetti asetetaan tabletinlaskijan
padlle, joka pyorittaa roottoria pudottaen yhden tabletin kerrallaan muoviasti-
aan. Samalla se laskee kasetista vapauttamansa tablettien lukumaaran seka
pysahtyy, mikali kasetista vapautuu samanaikaisesti kaksi tai useampi tabletti.
Valmistetta A testattiin 250 tabletin erélla kymmenen kertaa seka valmisteita B
ja C 100 tabletin erélla 15 kertaa. 3D-tulostettujen prototyyppien testitulokset on

jaettu neljaan eri kategoriaan, jotka ovat seuraavat:

. roottori pysahtyi

o mixed tablet

o tabletteja jai kasettiin
J testi l[&paisty.
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Testituloksissa roottorin pysahtymiselld tarkoitetaan tilannetta, jossa tabletti ju-
mittaa roottorin toiminnan pysayttaen roottorin kesken testin. Normaalisti val-
misteiden B ja C muotoiset tabletit jumittavat roottorin, kun tabletti ei paase ko-
konaan putoamaan tipin lapi, vaan jaa puoliksi kasetin sisapuolelle. Kun roottori
jatkaa pyorimista, ulokkeen seindma painaa tabletin tipin ja kasetin valista kul-
maa vasten ja roottori pysahtyy. Mixed tablet -virheilmoituksessa kasetista va-
pautuu kaksi tai useampi tabletti kerrallaan ja testi keskeytyy. Roottori pysahtyy
automaattisesti, kun se on pyorinyt kokonaisen kierroksen vapauttamatta kase-
tista yhtaan tablettia. Tassa tilanteessa kasetissa voi vield olla tabletteja, jotka
eivat ole paatyneet roottorin uriin. Kuvassa 9 on havainnollistettu kyseista tilan-
netta. Testi katsottiin onnistuneiksi, mikali tabletinlaskija ei pysahtynyt testin ai-

kana kertaakaan eiké kasettiin jaanyt testin jalkeen yhtaan tablettia.

Prosessin sujuvuuden kannalta roottorin pysahtyminen on naisté virheilmoituk-
sista haitallisin. Mixed tablet -virheilmoitus vaatii pussin sisallon korjaamista jal-
kikateen tarkastuspisteelld. Kun tuotanto-olosuhteissa roottori on pyoérinyt koko-
naisen kierroksen vapauttamatta tabletteja, annosjakelukone pysahtyy. Talloin
kone olettaa kasetin olevan tyhja, vaikka todellisuudessa kasetti voi viela sisal-
taa tabletteja. Kasettiin voidaan tayttaa uusi paketti laékettd, mikéli se on samaa
eraa kasetin sisalla olevien tablettien kanssa. Mikali kasettiin taytettava laake-
era ei vastaa kasetin sisélla olevaa eraa, kasetti asetetaan takaisin koneeseen
ja kuitataan tilanne shake-virheilmoituksella. Kun kasetti on kokonaan tyhja,
uusi era voidaan lisata kasettiin. Nain eri laéke-erat eivat sekoitu keskenaan ja

erat voidaan jalkikateen jaljittaa esimerkiksi ladkkeiden takaisinvetotilanteessa.

5.1 Valmiste A

Valmisteen A roottoriksi mallinnettiin kaksi eri prototyyppid, joista ensimmaisen
prototyypin uran leveys oli 1 mm ja toisen prototyypin 2 mm tarkasteltavaa tab-
lettia leveampi. Lisdksi prototyyppien roottorimallit olivat alkuperaista mallia kor-
keampia ja ulokkeiden yldosaan oli lisatty viiste. Alkuperéista roottoria seka pro-
totyyppeja 1 ja 2 testattaessa huomattiin, etta tabletit jaavat kasetin runkoon ju-
miin eika roottorin muodolla voida vaikuttaa ongelmaan. Kasetin sisdosan pinta

on kalteva, mika edistaa tablettien siirtymista roottorin ja kasetin véliseen uraan.
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Kaltevuudesta huolimatta valmisteen A muotoiset litteat tabletit jaavat staattisen
varauksen vaikutuksesta kasettiin jumiin, kuten ndhdaén kuvasta 9. Staattisen
varauksen vaikutus nakyy tuotannossa etenkin talvella, kun huoneilman kosteus
on pakkasella alhaisempi ja sdhkodvaraus kertyy herkemmin pintoihin. Varauk-
seen voidaan vaikuttaa voitelemalla kasetti magnesiumstearaatilla, mika teh-

daan Pharmacilla kuukausittaisten kasettien huollon yhteydessa.

|| —

-~ - — —
o —

Kuva 9. Valmisteen A tabletit jumissa kasetin kaltevalla sisapinnalla

Alkuperéisen roottorin seka prototyyppien 1 ja 2 toimintaa testattiin tabletinlaski-
jalla 10 kertaa. Kuvassa 10 on esitetty eri prototyyppien virheilmoitukset ennen
kasetin voitelua seka voitelun jalkeen. Voitelun jalkeen kaikkia roottoreita testat-

tiin seka lyhyella metalliosalla B ettd pidemmalla metalliosalla C.
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Valmiste A

Virheilmoitusten lkm.

1
: L]

B B B B ¥ B Cc B C
Alkuperdinen Prototyyppi 1 Prototyyppi 2 Alkuperdinen Prototyyppi 1 Prototyyppi 2
Ennen voitelua Voitelun jalkeen
W Roottori pysdhtyi Tabletteja jdi kasettin Mixed tablet Testi lapaisty

Kuva 10. Valmisteen A virheilmoitukset ennen voitelua ja voitelun jalkeen

Kun vertaillaan prototyyppien 1 ja 2 testeja ennen kasetin voitelua huomataan,
ettd prototyypin 1 roottori pysahtyi viidessa testissa ja prototyypin 2 testeissa
kyseistd ongelmaa ei ilmennyt. Toisessa prototyypissé urien leveys oli 1 mm le-
veampi ensimmaiseen prototyyppiin verrattuna. Tama mahdollisti tabletin va-
paamman pydrimisen urassa antaen joustavuutta roottorin pyérimiselle ja va-
hentden sen jumittumista kesken testin. Tulosten perusteella kasetin voitelu vai-
kuttaa positiivisesti etenkin prototyypin 1 toimintaan, silla roottori pysahtyi tes-
teissé ainoastaan kerran. Metalliosat eivat vaikuttaneet merkittavasti testeissa

esiintyviin virheilmoituksiin.

Kasetin voitelun jalkeen prototyypin 1 roottorit |apaisivat testit kaikista roottori-

malleista parhaiten. Voitelun jalkeen myo6s kasettiin jadneiden tablettien maara
vaheni huomattavasti. Kasetin voitelu aiheutti kuitenkin uuden ongelman proto-
tyypin 2 roottorille, kun noin 50 %:ssa testeissa esiintyi mixed tablet -virheilmoi-

tus.

Kuvassa 11 on esitetty valmisteen A kymmenen testiajoa, joissa on vertailtu al-
kuperaisen roottorin seka prototyyppien 1 ja 2 vaikutusta kasettiin jaaneiden
tablettien lukumé&aréaéan. Tulokset on keratty ennen kasetin voitelua seka voite-
lun jalkeen ja testeissa on kaytetty metalliosaa B. Tuloksissa ei ole otettu huo-
mioon kuvassa 10 vihrealla palkilla esitettyja lapaistyja testeja, joissa kasettiin ei
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jaanyt tabletteja testin paatyttya. Voitelun tarkoituksena oli vahentaa staattista

varausta kasetissa ja siten vahentaa kasettiin jaaneiden tablettien maaraa.

Valmiste A
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Kuva 11. Valmisteen A kasettiin jadneiden tablettien lukumé&éara ennen voitelua
ja voitelun jalkeen

Kuvasta 11 ndhd&én, etta prototyyppien 1 ja 2 korkeampi roottorimuoto seké
viisteen lisaaminen roottorin ulokkeen ylaosaan vahensivat kasettiin jaaneiden
tablettien maaraa verrattuna alkuperaiseen matalampaan roottorimalliin. Kase-
tin voitelun jalkeen tulokset parantuivat huomattavasti. Alkuperaisen roottorin
testeissa kasettiin jai voitelun jalkeen 85 % vahemman tabletteja verrattuna tes-
teihin ennen voitelua. Prototyypin 2 testeissa tabletteja ei jaanyt voitelun jalkeen
kasettiin lainkaan, eiké tuloksia ole siksi raportoitu kuvaan 11. Kuvasta 10 kui-
tenkin nahdaan, etta voitelun jalkeen prototyyppi 2 aiheutti paljon mixed tablet -

virheilmoituksia.

Kuvassa 11 on vertailtu metalliosien B ja C vaikutusta kasettiin jaaneiden tablet-
tien lukumaaraan. Prototyypin 1 testeissa metalliosalla B kasettiin jai yksi tab-
letti testissa 6 ja metalliosalla C yksi tabletti testeissé 3 ja 8. Tulokset osoittavat,
ettd metalliosan pituus ei merkittavasti vaikuttanut kasettiin ja&neiden tablettien
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lukumaaraan. Tulos viittaa myds siihen, ettd molemmat metalliosat soveltuvat

kayttdoon erinomaisesti.

Kasettiin jadneiden tablettien keskiarvoa ja keskihajontaa on vertailtu taulu-

kossa 3. Taulukossa on esitetty alkuperaisen roottorin seka prototyyppien 1 ja 2
tulokset ennen kasetin voitelua. Keskiarvoon ja keskihajontaan ei otettu huomi-
oon lapaistyja testeja, vaan tulokset on keratty testeista, joissa kasettiin jai tab-
letteja testin paatyttyd. Nain ollen prototyypin 1 otanta on puolet pienempi alku-

peraiseen roottoriin ja prototyyppiin 2 verrattuna.

Taulukko 3. Valmisteen A kasettiin jaadneiden tablettien keskiarvo ja keskiha-
jonta ennen voitelua

Alkuperainen
metalliosa B

Prototyyppi 1
metalliosa B

Prototyyppi 2
metalliosa B

Otanta (n) 10 5 10
Keskiarvo 17 10 11
Keskihajonta | 4 2 3

Kasetin voitelun jalkeen virheilmoitukset vahentyivat huomattavasti. Taulukossa
4 on esitetty kasettiin jaaneiden tablettien lukumaaran keskiarvo ja keskihajonta
voitelun jalkeen. Keskiarvoon ja keskihajontaan ei otettu huomioon lapaistyja
testeja, vaan tulokset on keréatty testeistd, joissa kasettiin jai tabletteja testin
paatyttyd. Nain ollen prototyypin 1 otanta on pienempi alkuperaiseen roottoriin

verrattuna.
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Taulukko 4. Valmisteen A kasettiin ja&neiden tablettien keskiarvo ja keskiha-
jonta voitelun jalkeen

Alkup. Protot. 1 Alkup. Protot. 1
metalliosa B | metalliosa B | metalliosa C | metalliosa C
Otanta (n) 8 1 6 2
Keskiarvo 3 1 3 1
Keskiha- 2 0 2 0
jonta

Taulukosta 3 nahdaan, etta prototyyppien 1 ja 2 kasettiin jadneiden tablettien
keskiarvo on pienempi alkuperéiseen roottoriin verrattuna ja keskihajonta sa-
maa suuruusluokkaa kaikkien roottoreiden valilla. Kun vertaillaan taulukkoa 3 ja
4, huomataan, etta kasettiin jaaneiden tablettien keskiarvo seka keskihajonta
pieneni voitelun jalkeen. Alkuperaisen ja prototyypin 1 roottorin tulokset eivat
eroa merkittavasti toisistaan. Tulokset osoittavat, ettd mallinnetut prototyypit toi-
mivat paremmin alkuperaiseen roottoriin verrattuna. Valmisteen A testeissa par-

haat tulokset saavutettiin prototyypilla 1, jossa kaytettiin metalliosaa C.

5.2 Valmiste B

Valmisteesta B tulostettiin kaksi eri prototyyppid, joista toisessa ulokkeiden yla-

osat oli pydristetty ja toisen roottorin ulokkeisiin lisatty viisteet. Alkuperéistd mal-
lia seka kahta tulostettua prototyyppia testattiin 15 kertaa metalliosilla B, C ja D,
joista B oli lyhyin ja D pisin. Kuvassa 12 on esitetty virheilmoitusten maarat ja

niiden laadut kasetin voitelun jalkeen.



25

Valmiste B
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B Roottori pysahtyi Mixed tablet Tabletteja jai kasettiin Testi lapaisty
Kuva 12. Valmisteen B eri prototyyppien virheilmoitukset metalliosilla B, C ja D

Kuvasta 12 ndhdéaén, etta prototyyppi 1 aiheutti metalliosilla B, C ja D roottorin
jumiutumisen yhteensé 12 kertaa ja prototyypin 2 testeissa yhteensa kolme ker-
taa pysayttaen testin kokonaan. Mixed tablet -virheilmoitus esiintyi ainoastaan
prototyypin 1 testeissad metalliosilla B ja D seké prototyypissa 2 metalliosalla B.
Pidempi metalliosa estaa kahden tai useamman tabletin vapautumisen kerral-
laan kasetista. Toisaalta metalliosa on joustava, jolloin tabletti voi roottorin pyo-
riessa taivuttaa metalliosaa ulos kasetista. Talloin kasetista voi vapautua use-
ampi tabletti johtaen mixed tablet - virheilmoitukseen. Kyseinen ilmid tapahtui
prototyypin 1 testeissé, joissa kaytettiin metalliosaa D. Prototyypin 2 testeissa
pidemmalla metalliosan D kayttd on poistanut mixed tablet -virheilmoitukset ko-

konaan.

Jokaisen prototyypin testeisséa kasettiin jai tabletteja testin loputtua, mika nakyy
kuvassa 12 harmaana pylvaana. Kasettiin jddneiden tablettien lukuméaéara oli 1—
3 tablettia, eik& tuloksia ole pienestd maarasta ja vaihtelevuudesta johtuen ra-

portoitu erikseen. Alkuperaisen roottorin seké prototyypin 2 testeista yli puolet
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suoritettiin onnistuneesti ja prototyypin 1 testeista ainoastaan 30 % suoritettiin
onnistuneesti. Kuva 12 osoittaa, etta parhaat tulokset saavutettiin alkuperaisella
roottorilla seka prototyypin 2 roottorilla, jossa kaytettiin metalliosaa C. Prototyy-
pin 2 roottori metalliosalla D osoittaa myds hyvia tuloksia, mutta testeissa esiin-

tyi roottorin jumiutumista, mika heikentaa testituloksia.

5.3 Valmiste C

Valmisteelle C mallinnettiin nelja eri prototyyppié. Prototyypit 1 ja 2 vastasivat
valmisteen B prototyyppid 2, mutta roottorin yldosaa oli loivennettu antamaan
tabletille lisaa tilaa liikkua ja siten estamaan tablettien juuttumista roottorin ja ka-
setin valiin. Prototyypeissa 3 ja 4 on erilainen muotoilu muihin roottoreihin ver-
rattuna. Naissa malleissa tabletti kulkeutuu roottorin lapi kasetin alaosaa ja va-
pautuu kasetista. Kaikkia prototyyppeja testattiin 15 kertaa. Prototyyppeja 1 ja 2
testattiin harjaosalla B ja metalliosalla C seka prototyyppeja 3 ja 4 harjalla D.
Harja D on pidempi harjaan B verrattuna ja soveltui paremmin prototyypin 3 ja 4
roottoreille. Kuvassa 13 on esitetty testeissa ilmenevat virheilmoitukset ja niiden

maarat.
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Valmiste C
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Kuva 13. Valmisteen C eri roottorimallien virheilmoitukset metalliosalla C seka
harjoilla B ja D

Testitulokset osoittavat, ettd prototyypin 1 testeissa, jossa kaytettiin metalliosaa
C, seka prototyypin 3 testeissa roottori ei pysahtynyt lainkaan. Prototyypin 1
roottorissa metalliosa soveltui testiin harjaa paremmin vahentaen roottorin ju-
miutumista. Eniten roottorin jumiutumista seka mixed tablet -virheilmoituksia
esiintyi prototyypilla 2. Prototyypin 2 roottorit pysahtyivat yli 50 %:ssa testeista,
mik& osoittaa merkittavia haasteita roottorin toiminnassa. Lisaksi mixed tablet -
virheilmoitusta esiintyi noin 25 %:lla prototyypin 2 testeissa. Valmisteella C ka-
settiin jddneiden tablettien lukuméaéara oli huomattavasti suurempi ja testien la-
paisyprosentti pienempi verrattuna valmisteisiin A ja B. Tulokset viittaavat sii-

hen, ettd valmisteen C roottorit vaativat vield suunnittelun kehittamista.

Kuvassa 14 on esitetty kasettiin jaaneiden tablettien lukumaara eri prototyy-
peilla. Tulokset perustuvat kuvassa 13 nékyviin harmaisiin pylvaisiin, jotka osoit-
tavat, ettd kasettiin jai tabletteja testin jalkeen. N&in ollen prototyypin 2 testitu-

loksia, jossa kaytettiin metalliosaa C, ei ole raportoitu.
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Valmiste C
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Kuva 14. Valmisteen C kasettiin jaaneiden tablettien lukumaara eri prototyy-
peilla seka eri metalli- ja harjaosilla

Tulokset osoittavat, etta prototyyppien 1, 3 ja 4 testeissa kasettiin jadneiden
tablettien lukumaara oli suhteellisen suuri. Naissa testeissa kasettiin jaaneiden
tablettien lukumaara vaihteli 10 ja 84 tabletin valilla, kun taas prototyypin 2 tes-
teissé tablettien lukuma&ara oli keskimaarin 3. Prototyypin 1 testeissa kasettiin
jaéneiden tablettien maara metalliosan C testeissa on noin 50 % pienempi ver-

rattuna tablettien lukumaaraan, kun kaytettiin harjaosaa B.

Taulukossa 5 on esitetty kasettiin jaéneiden tablettien keskiarvo seka keskiha-
jonta. Keskiarvoon ja keskihajontaan ei olla otettu huomioon lapaistyja testeja,
vaan tulokset on keratty kuvan 13 harmaiden pylvaiden perusteella, joissa ka-
settiin jai tabletteja testin paatyttya. Tasta syysta prototyypin 2 otanta on pie-

nempi muiden prototyyppien otantaan verrattuna.
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Taulukko 5. Valmisteen C kasettiin jadneiden tablettien keskiarvo ja keskiha-
jonta

Protot. 1 | Protot. 1 Protot. 2 | Protot. 3 | Protot. 4
harja B metalliosa C | harja B harja D harja D

Otanta (n) |11 14 4 14 9
Keskiarvo | 78 28 3 17 52
Keskiha- 6 29 1 6 13
jonta

Taulukosta 5 nahdaan, etta valmisteen C kasettiin jai enemman tabletteja ver-
rattuna valmisteeseen A (taulukko 3 ja 4). Prototyypin 1, metalliosan C testeissé
kasettiin ja&neiden tablettien lukumé&ara vaihteli suhteellisen paljon 14 eri testin
valilla. Muiden prototyyppien testeissa kasettiin jaaneiden tablettien maara vaih-

teli vahemman.

Valmisteen C testitulokset viittaavat siihen, etta prototyypin 1 roottori metal-
liosalla C soveltui parhaiten kyseiselle tablettimuodolle. Vaikka kyseisen proto-
tyypin testeissa kasettiin jai keskimaarin 28 tablettia, roottori ei jumittunut 15
testissa kertaakaan. Vastaavasti myos prototyypin 3 roottorimalli, jossa kaytet-
tiin harjaosaa D, osoitti hyvia tuloksia. Naissa testeissa kasettiin jadneiden tab-
lettien lukumaara oli pienempi prototyyppiin 1 verrattuna, mutta kyseinen proto-
tyyppi ei lapaissyt testia kertaakaan. Prototyypin 2 testeissa, jossa kaytettiin
harjaosaa B, kasettiin jaaneiden tablettien lukumaara oli tutkittavista prototyy-
peista pienin. Kyseisessa roottorimallissa esiintyi kuitenkin paljon roottorin ju-

miutumista, mika on tuotanto-olosuhteissa kriittisin virheilmoitus.
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6 Yhteenveto

Tassa insinooritydssa tutkittin 3D-mallinnuksen ja -tulostuksen hyédyntamista
seka ladkekasettien roottorimallien kehittAmismahdollisuuksia ladkkeiden ko-
neellisessa annosjakelussa. Ty6ssa tarkasteltiin roottoreiden eri prototyyppien
toimintaa ja arvioitiin niiden suorituskykya eri konfiguraatioilla. Tydssa selvitettiin
myo0s eri kontaktimateriaalien kayttoa 3D-tulostuksessa elintarvikendkdkulmasta
seka selvitettiin kontaktimateriaalille asetettuja viranomaisvaatimuksia. Keskei-
sena tavoitteena oli selvittdd Pharmac Finland Oy:n mahdollisuutta kehittdd an-
nosjakelukoneen osia itsenaisesti ja siten parantaa prosessin sujuvuutta. Tuo-
tantokayttoon kehitettavat roottorit tydstetddn CNC-jyrsintakoneella PETP:sta
valmistetusta elintarvikekelpoisesta tangosta. CNC-koneistuksen etuna on sen
kyky tuottaa yksityiskohtaisesti monimutkaisia osia ja nain ollen tarjoaa myo6s
mahdollisuuden valmistaa koneen varaosia kustannustehokkaasti eri materiaa-

leista.

Tassa insin6oritydssa todettiin, etté roottoreiden tarkalla mallinnuksella on mer-
kittava vaikutus kasetin toimintaan. Roottorin urien leveydessa vain 1 mm ero
voi vaikutta sen suorituskykyyn, kuten havaittiin valmisteen A kohdalla proto-
tyyppien 1 ja 2 vertailussa. Metalli- ja harjaosan pituudella voidaan vaikuttaa mi-
xed tablet -virheilmoitusten maaraan. Pidempi metalli- tai harjaosa voi estaa
kahden tai useamman tabletin vapautumisen kerrallaan kasetista. Toisaalta tab-
letti voi roottorin pyoriessa taivuttaa metalliosaa ulospain, jolloin useampi tabletti
VoI vapautua kasetista johtaen mixed tablet -virheilmotukseen. Kasettiin jaanei-
den tablettien lukumaaraan voidaan vaikuttaa huoltamalla kasetit sd&nndllisesti.
Saanndllinen huolto vahentaa ladkepdlyn keradntymisen kasettiin, jolla on
suora vaikutus roottorin toimintaan. Liséksi kasetin voitelu edesauttaa kasetin
toimintaa. Virheilmoituksista tuotannon kannalta kriittisin on roottorin pyséahtymi-
nen, silla se keskeyttaa jakelun kokonaan. Toiseksi merkittdvin on mixed tablet -

virheilmoitus ja kolmanneksi tablettien jaaminen kasettiin.

Tama insindorityo tarjosi erinomaista kaytannon kokemusta suunnittelu- ja kehi-
tysprojektista sekd mahdollisti syvallisen tutustumisen 3D-suunnitteluun ja -tu-

lostukseen. Sain tilaisuuden kehittdé ja testata roottorimallien prototyyppeja
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kayttamalla edistyksellisia suunnittelutydkaluja seka arvioida itsenaisesti proto-
tyyppien suorituskykya ja toimintaa eri olosuhteissa. Prototyyppien optimointi
kehitti myds ongelmanratkaisukykya ja tarjosi uusia nakdkulmia kontaktimateri-

aalien viranomaisvaatimuksiin.
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