PUSSIKONEEN VALIDOINTI

LAHDEN AMMATTIKORKEAKOULU
Muovitekniikan koulutusohjelma
Opinnéaytetyo

Kevét 2007

Jussi Riikkula



Lahden ammattikorkeakoulu
Muovitekniikan koulutusohjelma

RIIKKULA, JUSSI: Pussikoneen validointi

Muovitekniikan opinndytetyd, 39 sivua, 3 liitesivua
Kevat 2007

THVISTELMA

Tama opinnaytety6 on tehty Wipak Oy:n Nastolan tehtaalle, joka on myds tyon
tilaaja. Tyo kasittelee sterlilointipusseja valmistavan pussikoneen validointia
kansainvélisen standardin 1ISO 11607-2 mukaan. Tyon tavoite on saada validointi
hyvaksytysti suoritettua standardin madrittelemien minimivaatimusten osalta.
N&ma minimivaatimukset ovat asennuksen kvalifiointi (IQ), toiminnan
kvalifiointi (OQ) ja suorituskyvyn kvalifiointi (PQ).

Tyossé luodaan yleiskatsaus Wipak Oy:n liiketoimintaan toiminnan ja tuotteiden
osalta. Lisaksi Wipak Oy:n pussiosaston toiminnasta ja tuotteista kerrotaan
hieman tarkemmin. TyGssa perehdytddn prosessivalidoinnin perusteisiin sek&
tutustutaan muotosaumapussikoneen rakenteeseen ja toimintaan.

Validointiprosessin  kulku selostetaan vaiheittain asennuksen kvalifioinnin,
toiminnan kvalifioinnin ja suorituskyvyn kvalifioinnin osilta. Prosessin aikana
kaytetyt tutkimusmenetelmat selvitetddn ja  arvioidaan. Validointiprosessin
tulokset selvitetddn sekd tyon suorituksen lomassa ettd yhteenvedossa. Lopuksi
etsitdén syita sille, miksi molempien koneiden suorituskyvyn kvalifioinnin vaihe
hylattiin ja arvioidaan parannusmahdollisuuksia.

Avainsanat: muotosaumapussikone, prosessin validointi, asennuksen kvalifiointi,
toiminnan kvalifiointi, suorituskyvyn kvalifiointi
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ABSTRACT

This thesis was made for Wipak Oy Nastola plant. It deals with the validation of a
machine manufacturing sterilization pouches according to International Standard
ISO 11607-2:2006(E). The objective was to get the validation of two of Wipak
Oy’s pouch making machines completed and accepted to meet the minimum re-
quirements defined in the standard. These minimum requirements consist of three
phases: installation qualification (1Q), operational qualification (OQ) and per-
formance qualification (PQ).

First, the general activity and products of Wipak Oy’s business are described. In
addition, the activity and products of Wipak Oy’s pouch making department are
presented in more detail. The basics of process validation are studied and the op-
eration and structure of the pouch making machines are investigated and de-
scribed.

The execution of process validation and the study methods used are reported. The
results of the three phases of the validation process are described in order of com-
pletion. Finally the reasons why these machines failed to pass the performance
qualification phase are evaluated and improvement proposals are suggested.

Keywords: shaped seal pouch machine, process validation, installation qualifica-
tion, operational qualification, performance qualification
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1 JOHDANTO

1.1 Tyon méarittely ja tavoitteet

Tama tyo tehdaan Wipak Oy:n pussiosastolle liittyen sterilointipusseja
valmistavien muotosaumapussikoneiden 3448 ja 3462 validointiin. Validointi
noudattaa kansainvalista standardia ISO 11607-2 (Packaging for terminally steril-
ized medical devices). Tyo rajataan standardin tarkoittamiin osiin 1Q (asennuksen
kvalifiointi), OQ (toiminnan kvalifiointi) ja PQ (suorituskyvyn kvalifiointi), jotka

ovat minimivaatimuksia sterilointipusseja valmistavan koneen validointiin.

Tyo6ssa perehdytéén validoinnin perusteisiin, suunnitellaan ja suoritetaan
laitteiston toiminnalliset testit, sekéd lopuksi suunnitellaan ja suoritetaan laitteiston

suorituskyvyn mittaaminen padasiassa sauman laadun osalta.

Ty0n tavoitteena on saada asiakkaiden vaatima sterilointipusseja valmistavien
muotosaumapussikoneiden 3448 ja 3462 validointi hyvéaksytysti suoritettua.
Validoinnin on myos tarkoitus toimia ohjeellisena pohjana samankaltaisten

koneiden validointiin.

1.2 Yritysesittely

Wihuri-konserni on yksi suurimpia ja kansainvalisimpia monialayrityksia
Suomessa. Konsernin toiminta rakentuu neljésté toimialaryhmésté:
pakkausteollisuus, péivittaistavarakauppa, tekninen kauppa ja erityistoimialat.
Konsernin liikevaihto on 1,5 miljardia euroa ja henkiloston méara 4600. (Wihuri

info, teollisuutta ja kauppaa 2006.)

Pakkausteollisuus on konsernin kansainvalisin liiketoiminto, joka késittdad Wipak-
ryhmén Euroopassa, Winpak-ryhman Pohjois-Amerikassa seka maailmanlaajuisen
myyntiverkoston. Tuotantolaitoksia Wihurin pakkausteollisuudella on yhteensa
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kolme tuotantoyksikkod: Nordpak ja Avanspack Suomessa sekéd KP Kemptenin
Etel&-Saksassa sijaitseva yksikkd. Henkilostoa pakkausteollisuuden palveluksessa
on noin 3800 ja liikevaihto 720 miljoonaa euroa. Wipakilla on johtava asema
Euroopan elintarvikkeiden ja terveydenhuoltoalan pakkausmateriaalien

valmistajana. (Wihuri info, teollisuutta ja kauppaa 2006; Wihuri 2007.)

Wipakin Nastolan tehdas perustettiin 1950, ja se fuusioitui Wihuri-yhtyman
kanssa 1967. Tehtaalla on kaksi paatuotealuetta: Wipak Food ja Wipak Medical.
Wipak Food valmistaa monikerroskalvoja pakkausmateriaaleiksi elintarvikkeille.
Wipak Medical valmistaa steriilipakkauksia terveydenhuoltoalan terpeisiin.
Wipakilla on yhteensa viisi tuotanto-osastoa: kalvo-osasto, laminointiosasto,
paino-osasto, pussiosasto seka leikkaamo. Wipakin Nastolan tehtaalla sijaitsee
my0s tuotekehitysosasto sekd Wipak Food- ja Medical-markkinointiosastot.
Tehdas tyollistad 450 henkilda. (Wipak 2007a.)

1.3 Wipak Oy:n pussiosaston esittely

Wipak Oy:n pussiosasto on yksi tehtaan viidest tuotanto-osastosta.
Sterilointipussien ja -rullien valmistus tapahtuu puhdastilassa, jossa koko
pussiosasto sijaitsee. Tilan puhtautta tulee valvoa, ja hiukkauspitoisuuksien on
oltava tiettyjen standardin maéarittelemien rajojen sisallg, jotta se voidaan
luokitella puhdastilaksi. Pussiosaston puhdastiloissa tuotantoa tekee yhteensa

kahdeksan muotosaumapussikonetta, kolme rullakonetta seka kaksi leikkuria.

Pussiosastolla tydskentelee noin 50 tyontekijaa padasiallisesti kahdessa vuorossa.
Pussiosaston tydnjohtajana toimii kayttoteknikko Esa Saarinen. Pussiosastolla
tyontekijoina toimivat koneenkayttéjat, vastaanottajat ja laadunvalvojat.
Koneenkayttéjien tehtdviin kuuluu itse koneiden kayttdminen seké raaka-aineiden
noutaminen vélivarastoista. Vastaanottajat pakkaavat valmiit tuotteet seka
tarkastavat silméamaaéraisesti pussien ja rullien laadun. Laadunvalvojat tarkastavat
tuotteiden laatua tarkemmin saumanlujuutta testaten. Kaikkien tydntekijéiden

tehtaviin kuuluu my6s puhdastilan vaatimat siivoustyot. (Saarinen 2007.)



Pussiosasto valmistaa vuodessa noin 2000 tn sterilointipusseja ja rullia.
Pussiosaston koneet valmistavat erilaisia Steriking®-sterilointipusseja ja -rullia,
joista suurimman osan raaka-aineina ovat Wipakin itse valmistamat PET/PP-
laminaatit sek& alihankintana tuleva hoyrypaperi. Steriking®-laatuominaisuudet
ylittdvat suurimpien kansainvalisten standardien ja normien vaatimukset. Pussit
on tarkoitettu erilaisten terveydenhuoltoalan vélineiden sterilointiin pussissa.
Pussien koot vaihtelevat pienestd 50 * 200 mm:n pussista aina 500 * 800 mm:n
pusseihin. Sterilointipusseja on my6s monia erilaisia, esimerkiksi
lamposaumauksella suljettavia pusseja seké teipilld suljettavia teippipusseja.
Kuviossa (KUVIO 1) on esilld 205 * 400 mm:n pussi sekd 200 * 350 mm:n
teippipussi. (Wipak 2007b.)

KUVIO 1. Steriking® 205 * 400 mm:n ja 200 * 350 mm:n sterilointipussit



2 VALIDOINTI

Validointi on dokumentoitu osoitus siité, ettd toimenpide toimii tehokkaasti ja
odotetusti. Prosessin validointi taas on dokumentoitu todistus siita, etti prosessi
on kykeneva tuottamaan suunnitelluilla ja ennaltaméaritetyill& parametreilla
jatkuvasti hyvéksyttavaa tuotetta. Kansainvalinen standardi ISO 11607-2
madrittelee sterilointipakkauksia valmistavien koneiden validoinnin vaatimukset,
joiden mukaan prosessivalidointi pussikoneille tulee suorittaa. Standardin mukaan
prosessivalidoinnin tulee sisaltdd minimissédan asennuksen kvalifioinnin,
toiminnan kvalifioinnin seka suorituskyvyn kvalifioinnin. Seuraavassa kdydaéan
lapi prosessivalidoinnin vaiheet asennuksen kvalifiointi seka toiminnan
kvalifiointi. Suorituskyvyn kvalifiointi on kasitelty Jaana Kilpisen
opinndytetydssa Suurrullasaumaajien validointi. (Guideline on General Principles
of Process Validation. 1987.)

2.1 Asennuksen kvalifiointi (1Q)

Asennuksen kvalifiointi suoritetaan ennen muita vaadittuja vaiheita. Jos
asennuksen kvalifioinnin aikana havaitaan puutteita, tulee validointiprosessi
keskeyttaa korjaavien toimenpiteiden ajaksi. Asennuksen kvalifiointi osoittaa sen,
ettd laitteisto on oikein asennettu ja sen kayttoedellytykset ovat olemassa.
Standardi madrittelee asennuksen kvalifioinnin sisaltdvan seuraavassa kerrotut

asiat.

Laitteiston kayttajien koulutus tulee olla suoritettu seka dokumentoitu. Koneella
tulee olla kirjallinen ennakoiva huolto- ja siivousohjelma. Laitteiston ympariston
olosuhteet, kuten puhtaus, lampétila ja kosteus, on oltava vaatimusten mukaiset
sekd niiden seuranta jatkuvaa. Laitetoimittajien dokumentit tulee olla tallessa seka
arkistointipaikka madritetty. Naihin dokumentteihin luetaan koneiden piirustuksen
kayttoohjeet sekd varaosalistat. Laitteiston padtoiminnot eli ne toiminnot, jotka
vaikuttavat suoraan tuotteen laatuun, on osoitettava oikein toimiviksi ja
dokumentoida testaus. Koneiden turvalaitteet on listattava, ja niiden tulee toimia

odotetulla tavalla. Laitteiston siséltdmat hélytykset on testattava silta varalta, etta



Kriittiset prosessiparametrit ylittavat tai alittavat ennaltaméaritetyt rajat. Kriittiset
prosessiparametrit tulee maaritta4 esimerkiksi riskianalyysin avulla. Ne kriittiset
prosessi-instrumentit, joiden vaikutusta tuotteeseen ei voida kdytannossa todentaa
mittauksin, on kalibroitava. Kalibroinnilla on oltava dokumentoitu aikataulu, josta
kay ilmi se, kuinka usein instrumentti tulee kalibroida. Instrumenttien kalibrointi
on suoritettava ennen ja jalkeen suorituskyvyn kvalifiointia. Laitteiston ohjelmisto
tulee testata toimivaksi. (ISO STANDARD 11607-2. 2006.)

2.2 Toiminnan kvalifiointi (OQ)

Toiminnan kvalifiointi osoittaa sen, ettd laitteisto tuottaa kriittisten
prosessiparametrien mééritetyilla minimi- ja maksimiarvoilla tuotetta, joka
lapdisee hyvaksyttavasti kaikki ennaltaméaaritetyt laatuvaatimukset. Toiminnan
kvalifiointiin tulee valita tuotteet esimerkiksi kokonsa perusteella tai tuotteen
suuren volyymin vuoksi. Esimerkiksi koneella, jolla valmistetaan paljon eri
pussikokoja, tulee valita toiminnan kvalifioinnin vaiheeseen esimerkiksi pienin ja
suurin pussi. Perustelut naille kaikille seikoille tulee siséllyttaa toiminnan
kvalifioinnin dokumetteihin, jotka siséltdvat myods kokeiden tulokset. (1ISO
STANDARD 11607-2. 2006.)



3 MUOTOSAUMAPUSSIKONEET 3448 JA 3462

Pussikoneet 3448 ja 3462 ovat paépiirteiltddn samankaltaisia. Koneissa on
kuitenkin pienid eroavaisuuksia, joiden vuoksi niiden rakenne ja toiminta on
osittain eroavaa. Tdman vuoksi seuraavassa selvitetdan pussikone 3448:n
rakenneosat ja toiminta kokonaisuudessaan ja pussikone 3462:n osalta
eroavaisuudet erikseen. Seuraavassa kasiteltdvassa osuudessa pussikoneen

etupadna tarkoitetaan vastaanottoyksikon paata ja takapadna aukirullaimen paata.

3.1 Muotosaumapussikone 3448

Muotosaumapussikone 3448 (GN 36S) (KUVIO 2) on kanadalaisen GN
Packaging Equipmentin valmistama. Se hankittiin Wipakille vuonna 1988, ja se
on yksi pussiosaston kahdeksasta muotosaumapussikoneesta. Sen tuotantoméaaré
on noin 216 tonnia sterilointipusseja vuodessa eli noin 10 % koko pussiosaston

tuotannosta tuotantokiloissa mitattuna. Seuraavassa kasitelldan

muotosaumapussikone 3448:n rakenneosat ja toiminta.

KUVIO 2. MuotosaumapUssikone 3448, aukirullainpaasta katsottuna



3.1.1 Aukirullaimet

Aukirullaimia koneessa on kaksi. Ne ndkyvat kuviossa (KUVI10O 2) etualalla.
Niiden tehtadvana on syottdd PET/PP-laminaatti ja hdyrypaperi radalle muita
tyovaiheita varten. Maksimi rullanhalkaisija aukirullauspukkeihin on 24" (609
mm) ja maksimi rullan leveys on 46" (1168 mm). Pussinvalmistuksessa
ylemmalle radalle syotetddn PET/PP-laminaatti ja alemmalle horypaperi.
Molemmissa aukirullauspukeissa on paineilmatoimiset jarrut, joita ohjaavat rullan
halkaisijan tunnistavat pneumaattiset potentiometrit. Jarruvoima séétyy
kohdalleen rullan halkaisijan mukaan. (Ohjekirja GN 36S.)

Rullat asetetaan paineilmalla toimiviin paisunta-akseleihin. Namé akselit
asetetaan aukirullauspukkien akselilukkoihin, jotka lukitsevat akselit paikalleen
mekaanisella ruuvilukituksella. Aukirullausyksikkédn on myds sijoitettu The
North American Manufacturing Companyn valmistama HP 0025-T24
hydraulisesti toimiva rataohjausyksikké. Molemmat aukirullauspukit liikkuvat
johteilla koneen poikkisuunnassa. Pneumaattiset ilmavirta-anturit tunnistavat
PET/PP-radan ja hdyrypaperiradan reunat muodostamansa ilmanvirtaus-verhon
avulla. Radan reunan liikkuessa véaéraan sijaintiin koneen poikkisunnassa anturit
antavat differentiaalisen signaalin rataohjaus-yksikdssa sijaitseville venttiileille.
Venttiilit ohjaavat koneen rungon ja johteilla liikkuvien aukirullauspukkien véliin
sijoitettuja hydrauliikkasylintereitd, jotka siirtdvat aukirullauspukkeja ratojen
reunojen litkkumisen my6td. (NORTH AMERICAN ON TRACK GUIDING
SYSTEMS for the Web Processing Industries.)

3.1.2 Tanssijatelasto

Pussikoneen etupéésta tuleva pulssimainen vetoliike muuttuu tanssijatelastossa
jatkuvaksi. Pulssimaisesta liikkeesta huolimatta aukirullausyksikdssa rullat

pyorivat tauotta. Molemmille radoille on oma tanssijatelastonsa.



Tanssijatelastossa on tasavirtakéayttoiset vetotelat. Vetoteloja kaytetédén ratojen
vetdmiseen aukirullauspukeilta. Vetotelat koostuvat kumipaallysteisesta telasta
seka vastatelasta. Namaé puristetaan yhteen paineilman avulla ja néin saavutetaan

radoille vetovoima.

Tanssijatelaston kiinteét telat on sijoitettu koneen runkoon. Tanssijatelaston
liikkuvat telat on sijoitettu omaan runkoonsa, joka on nivelletty koneen runkoon.
Liikkuva telasto liikkuu kiinteisiin teloihin ndhden edestakaisin ja ndin muuttaa
tanssijatelastossa ajallaan olevan radan pituutta. Tanssijatelasto ns. varaa aina
pussikoneen seuraavan iskun vaatiman ratapituuden telastoonsa. N&in saadaan

aukirullaimille jatkuva veto pussikoneen pulssimaisesta toiminnasta huolimatta.

Tanssijatelaston liikkuvan telaston avulla voidaan séataa myos ratakireytta. Tama
tapahtuu liikkuvan telaston runkoon sijoitetun paineilmasylinterin avulla.
Paineilmasylinteri painaa liikkuvaa telastoa poispéin kiinteésta telastosta
séédettavan paineen avulla. Mitd suurempaa painetta sylinteriin syotetdan, sita
suuremmalla voimalla se liikuttaa liikkuvaa telastoa kauemmas kiinteisté teloista

ja ratakireys kasvaa.

3.1.3 Rei’ityslaite

Rei’ityslaite (KUVIO 3) tekee sterilointipussin aukaisemista varten tarvittavat
sormilovet alarataan eli hdyrypaperiin. Rei’ityslaitteen ylarunkoon kiinnitetaan
stanssit ja alarunkoon stanssien vastakappaleet. Nama stanssit rei’ittavat
hdyrypaperin. Ylarunko liikkuu johteiden varassa ylos ja alas. Ylarunkoa liikuttaa
mekaaninen kayttovivusto, joka saa voimansa yhdeltd paineilmasylinterilta.

Paineilmasylinteria ohjaa sdhkdventtiili, jota ohjaa koneen logiikka.



3.1.4 Vetonipit

Koneessa on kaksi vetonippid, jotka vetavét rataa eteenpéin saaden aikaan pussin
valmistuksen vaatiman pulssimaisen vedon. Vetonipit sijaitsevat koneen
etupadssé pituus- ja poikkileikkauksen valissé ja koneen keskivaiheilla
saumausyksikon ja rei’ityslaitteen valissa. Vetonipit on yhdistetty pitkalla
hammashihnalla, ja niitd kdyttada yhteinen koneeen etupadssé sijaitseva
servomoottori. Vetonipeissa on kaksi kumitelaa, joista ylempi puristetaan alempaa
vasten kahden paineilmasylinterin avulla. VVetonippien puristusvoima on

séédettavissa paineensaatoventtiilin avulla.

3.1.5 Saumaus- ja jadhdytysyksikko

Saumaus- ja jadhdytysyksikon tehtavéna on saumata PET/PP-laminaatti ja
hoyrypaperi toisiinsa ja jaahdyttéda valmistettu pussi. Jaadytyslevy myds samalla

litistaa pussin helpottamaan pinoamista ja pakkaamista. Pussikone 3448:ssa
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saumaus- ja jadhdytysyksikot (KUVIO 4 ja KUVIO 5) toimivat samalla
kayttovoimalla. Saumauslevyn liikkeen saa aikaan polvivipupuristin, jota kayttaa
kaksi paineilmasylinterid. Paineilmasylintereitd ohjaa solenoidiventtiilit, joita
ohjaa koneen logiikka. Jd&dhdytyslevy on kiinnitetty nivelliitoksin saumauslevyyn
ja koneen runkoon. Saumauslevyn liikkuessa ylos ja alas liikkuu jaéhdytyslevy
samalla yl6s ja alas. Saumauslevyn lepokorkeus on 5" (125 mm) ja saumausiskun
pituus on 1/8" (3 mm).

Saumauslevyn lammityksen saa aikaan levyyn upotetut sauvavastukset.
Saumauslevyssa on kuusi sdédettdvaa lampdotilavyohyksetta. J-tyypin
(Rauta/Konstantaani) termoparianturit on sijoitettu saumausyksikon péélle, ja ne
ulottuvat saumauslevyyn asti. Eurotherm 2116 PID -lampdtilansaatimet saavat

lampotilaviestin termopariantureilta ja ohjaavat vastuksille virtaa lammityksen

tarpeen mukaan.

—_—

ey
KUVIO 4. Pussikone 3448:n saumausyksikko
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KUVIO 5. Pussikone 3448:n jaahdytysyksikko

Saumauslevyyn Kiinnitetddn alumiinista valmistettu saumausterd (KUVIO 6).
Saumausteradn on jyrsitty 10 mm:n korkuiset terdt pussigeometrioiden mukaan.
Saumausteria on jokaiselle valmistettavalle pussikoolle omansa, joissa pussien
muotosaumojen sijoituksille on monia kombinaatioita. Esimerkiksi saumaustera,
jossa on neljé rinnan ja kaksi perakkain muototeréd, valmistaa 8 pussia yhdella
iskulla. Saumauslevy johtaa lammdn saumausteradn, joka puristuu
saumausyksikon liikkeen avulla PET/PP-laminaattiin, joka saumautuu sen alla

kulkevaan hoyrypaperiin.

Saumaus- ja ja&dhdytysyksikdiden alaosissa on levyn ylépintaan asetettu
silikonikumi ja PTFE-kangas. Silikonikumi vaimentaa iskua, ja PTFE-kangas
suojaa silikonia kulumiselta. Jadhdytyslevy on tasainen levy, jonka jadhdytyksen

hoitaa tehtaan jaédhdytysvesiverkostosta haaroitettu jaahdytysvesi.
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KUVIO 6. Steriking® 100 * 300 3 pussia rinnan valmistava saumaustera

3.1.6 Pituus- ja poikkileikkaus

Pussiradan pituussuunnassa tehtavan leikkauksen suorittaa pituusleikkausyksikkd
(KUVIO 7). Pituusleikkausakseli, johon kiinnitetddn haluttu lukuméaré terig,
sijaitsee etuvetonipin takana. Terat asetellaan kunkin pussikoon mukaan oikeille
kohdilleen. Teréakselia pydrittaa sahkémooottori. Akselin saranointi mahdollistaa
terien jaksottaisen asennonvaihdon korkeussuunnassa paremman leikkuujéljen
yllapitdmiseksi. Leikkausakselin ylapuolella sijaitsevat terien uralliset
vastakappaleet, joiden uriin leikkausterat asettuvat. VVastakappaleet pitavat

pussiradan terid vasten painettuna, jotta leikkaus tapahtuu.
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KUVIO 7. Pussikone 3448:n pituusleikkausyksikk®

Poikkileikkausyksikkd sijaitsee etuvetonipin ja vastaanottoyksikon vélissa. Se
leikkaa koko radan leveydeltd radan poikki. Yksikon terd litkkuu ylos ja alas
paineilmasylinterien avulla, joita ohjaa solenoidiventtiilit. Kaskyn leikkaukseen
antaa myos koneen logiikka. Pussiradan poikkileikkaus on radan viimeinen pussin

valmistuksen tydvaihe.

3.1.7 Vastaanottoyksikkd

Vastaanottoyksikké (KUVIO 8) koostuu vastaanottolaitteesta, Nokia Puma

560-robottiasemasta seka Bandall-vyotekoneesta. VVastaanottolaite ottaa vastaan
poikkileikkauslaitteelta tulevat valmiit sterilointipussit. Laitteessa on akseleiden
varaan sijoitettu valipellit, jotka ovat siirreltdvissé tuotannossa olevan pussikoon

mukaan. Akseleihin on kohdistettu tarind akselien péissa olevien moottorien ja
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epékeskolaakereiden avulla. Akseleista tarind johtuu vélipelteihin, jotka tarystavat

pussit siisteihin nippuihin.

—

KUVIO 8. Pussikone 3448:n vastaanottoyksikko

Pussikoneen etupadssé sijaitseva robotti ottaa valmiit pussiniput ja asettaa ne
Bandall-vyotekoneeseen. Robotti on Nokian valmistama Puma 560. Robotti on
itsendisesti toimiva. Silld on oma ohjausjarjestelmansé, joka saa tiedon

noudettavasta pussinipusta pussikoneen logiikalta.

Bandall-vy6tekone saumaa valmiin sterilointipussinipun ympérille
paperivyotteen. Paperivydtenauha saumautuu vyodtekoneessa olevan
lampdovastuksen avulla itseensa kiinni. Vyotekonetta kéyttad vastaanotossa
tyoskenteleva vastaanottaja, joka vyottamisen jélkeen tarkastaa pussien laadun

sekd pakkaa pussiniput laatikoihin.
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3.1.8 Ohjausjérjestelméa

Ohjausjarjestelma koostuu ohjaus-PC:std seka Allen Bradleyn logiikasta. Ohjaus-
PC:ll& parametroidaan asetusarvot logiikkaan, joka kaskyttaa kaikki
sterilointipussin tuotannon ajastetut toiminnot, kuten radan liikkeet, rei’ityksen,
saumauksen, jaahdytyksen ja leikkaukset. Ohjaus-PC toimii siis vain logiikan

ohjelmointi tyokaluna.

3.2 Muotosaumapussikone 3462

Muotosaumapussikone 3462 (PDI S027) (KUVIO 9) on yhdysvaltalaisen Proven
Designs Incorporatedin valmistama. Se hankittiin Wipakille vuonna 1993, ja se on
yksi pussiosaston kahdeksasta muotosaumapussikoneesta. Sen tuotantomaaré on
noin 170 tonnia sterilointipusseja vuodessa. Eroavaisuudet ovat edella selvitettyyn
pussikone 3448:aan verrattuna pienet, joten seuraavassa kasitellaan
muotosaumapussikone 3462:n rakenneosat ja toiminta niiden eroavaisuuksien

osalta.

KUVIO 9. Pussikoe 3462, aukirullainpaasta katsottuna
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3.2.1 Aukirullaimet

Aukirullaimia koneessa on kaksi samoin kuin edella selvitetyssa pussikone
3448:ssa. Ne ndkyvat kuviossa (KUVI10O 9) etualalla. Maksimi rullanhalkaisija
aukirullauspukkeihin on 914 mm ja maksimi rullan leveys on 940 mm.
Aukirullauspukeissa on paineilmatoimiset jarrut, joita ohjaa rullan halkaisijan
tunnistava pneumaattinen potentiometrin Rullat asetetaan paineilmatoimisiin
paisunta-akseleihin, jotka asetetaan mekaanisesti ruuvein lukittaviin
akselilukkoihin. (Ohjekirja PDI S027. 1993.)

Radan reunanohjaus toimii samoin kuin pussikone 3448:ssa. Rullapukit liikkuvat
johteilla. Erona 3448:iin on toimilaite, joka liikuttaa rullauspukkeja
poikkisuunnassa. Rataohjauslaite on sdhkdisesti toimiva Accuweb Incorporatedin
valmistama Accuguide™. Sahkdsilma tunnistaa radan reunan, ja sahkoisesti
toimiva lineaarinen aktuaattori siirtaé tarvittaessa aukirullauspukin asentoa.
Molemmilla aukirullauspukeilla on oma itsendisesti toimiva rataohjauslaite.
(Ohjekirja PDI S027. 1993.)

3.2.2 Teippilaite

Teippipussien valmistukseen tarvitaan teippilaite (KUVIO 10), joka siirtaa teipin
sterilointipussin valmistuksessa alaradalle eli hoyrypaperiin. Pussikone 3462:ssa
teippilaite sijaitsee aukirullauksen kupeessa. Teippilaitteelta voidaan siirtda
rullana tulevaa teippia enintddn kolmeen radan kohtaan. Teippipusseja ei siis
voida valmistaa kuin maksimissaan kolme kappaletta rinnan. Teippilaitteessa on
teippirullille aukirullausakselit, joihin ne asetetaan. Aukirullausakseleilta teipit
kulkevat omia ratojaan pussikoneen alaradalle. Ajon kéynnistyksessé teippi
asetetaan paperiradalle, jossa se pysyy oman liimansa voimin. Pussikoneen omat

radan vetolaitteet siis vetdvat teippid radalle samaan tahtiin kuin rata etenee.
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KUVIO 10. Pussikone 3462:n teippilaite

3.2.3 Tanssijatelasto

Tanssijatelasto (KUVIO 11) on pussikone 3462:ssa paapiirteittain sama kuin
3448:ssa. Vetotelat vetavét tasaisesti rataa aukirullauspukeilta, ja
paineilmatoimiset sylinterit pitavat ratakireyden sdédetyssa arvossa liikkuvan

telaston avulla.
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L

KUVIO 11. Pussikone 3462:n tanssijatelsto

3.2.4 Rerl’ityslaite

Rei’ityslaite tekee stanssien ja vastakappaleiden avulla sterilointipussiin
sormilovet. Rei’ityslaitteen ylarunko liikkuu ylos ja alas johteilla
paineilmatoimisen sylinterin kdyttévoiman avulla. Rei’ityslaitteen ajastusta

séédetddn koneen ohjausjérjestelmén avulla.

3.2.5 Vetonipit

Vetonipit sijaitsevat koneen etupadssé poikkileikkauksen jalkeen ja koneen
keskivaiheilla rei’ityslaitteen ja saumaajan valissd. Vetonipit puristetaan toisiinsa
kiinni neljan paineilmasylinterin voimalla. Vetonippien puristusvoima on
séadettavissa saatoventtiilin avulla. Vetonipit ovat yhteydessa toisiinsa

hammashihnan avulla, ja niita kaytt4da yhteinen servomoottori.
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3.2.6 Saumaus- ja jadhdytysyksikko

Saumaus- ja jaadhdytysyksikkod (KUVIO 12) pussikone 3462:ssa kayttéa yhteinen
hydrauliikkayksikkd. Se kykenee tuottamaan yli viiden tonnin puristusvoiman.
Puristuspaine on séadettévissé saatoventtiilien avulla. Paineenséétd on erillinen

saumauslevylle ja jaahdytyslevylle.

L 7y

VI T 17 o]
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KUVIO 12. Pussikone 3462:n jaahdytys- ja saumausyksikkd (vasemmalta

oikealle)

Saumauslevyn ylos/alas-liikkeen saa aikaan kaksi hydraulista synterid. Niit4 ohjaa
proportionaaliventtiili, jota ohjaa koneen logiikka. Saumauslevylla on 1/4":n (6
mm:n) saumausisku. Saumauslevyn lammityksen hoitaa tarkka 12 vyéhykkeen
lammonsaatojarjestelma. Eurotherm 91 PID -lampdtilansaatimet jakavat virtaa
sauvavastuksiin kunkin vyohykkeen oman tyypin J (Rauta/Konstantaani)
termoparianturin viestin mukaan. Saumauslevyn lamp6 johtuu alumiinista

valmistettuihin saumausteriin, jotka puristetaan saumattavaa tuotetta vasten.
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Alalevyn kolmen vyohykkeen lammitys toimii samalla periaatteella, ja se
huolehtii mahdollisen kondenssiveden poistamisen alalevyn paalle asetettujen
saumauskumin ja PTFE-kankaan pinnalta. Jaahdytyslevy toimii myds kahden
hydraulisylinterin voimalla. Se on tasainen pinnaltaan, ja siind kiertaa tehtaan
jaahdytysvesiverkoston vesi. (Ohjekirja PDI S027. 1993.)

3.2.7 Pituus- ja poikkileikkaus

Pituus- ja poikkileikkaus sijaitsevat jadhdytysyksikon ja vastaanottoyksikon
valissé. Pituusleikkurissa (KUVIO 13) on Elio Cavagna Srl:n valmistamat
pneumaattiset leikkausterat. Ylapuolella sijaitsevat terat laskevat paineilman
avulla alapuolella sijaitsevan uratelan urien valiin. Sama paineilma py0rittaa teria,
jolloin leikkaus on tehokkaampaa. Niissa on sédédettévissa oleva ala-asento, jotta
leikkaus tapahtuisi optimaalisesti. Myds koneen poikkisuunnassa liikuteltavat
leikkausterét saadaan eri ajojen vaatimiin asemiin helposti ja turvallisesti
ylapuolella sijaitsevien sadtoruuvien avulla. Alapuolen uratelassa on liikuteltavat
pidatinruuvein lukittavat kaulukset, jolloin urat saadaan kunkin ajon vaatimaan

asemaan.

KUVIO 13. Pu35|kone 3462 n pituusleikkuri



21

Poikkileikkaus leikkaa kéyttévivuston voimasta sterilointipussit valmiiksi
tuotteiksi koko radan leveydeltd. Kayttovivusto saa voimansa
paineilmasylinterista. Poikkileikkauksen ajastusta pystyy séataméan koneen

ohjausjarjestelmasté.

3.2.8 Vastaanottokuljetin

Vastaanottokuljetin ottaa vastaan valmiit sterilointipussit poikkileikkaukselta ja
vie valmiit niput vastaanottajalle. Koneen ohjausjarjestelma huolehtii nippujen
kuljettimen ohjauksesta. Sen avulla voidaan myds muuttaa nippujen sisaltdmien
pussien lukumadraé. Vastaanottaja tarkastaa pussien laadun silméamadaraisesti seka

niputtaa ne Akebono OB-300 -vyotekoneella.

3.2.9 Ohjausjarjestelma

Koneen ohjausjarjestelma koostuu ohjaus-PC:sté seka logiikasta. Ohjaus-PC:ssa
kaytettava ohjelmisto on CMT Engineering Oy:n valmistama.
Ohjausjarjestelmalla pystyy sdatdmaan kaikkia koneen ajastusarvoja, vetopituutta,

radan liikkeen nopeutta sekd vastaanottokuljettimen asetusarvoja.



22

4 VALIDOINNIN VAIHEET

Validointiprosessi noudatti toisessa luvussa lapi kaytyja validoinnin vaiheita.
Seuraavassa kdydaan lapi tutkimuksen kulku vaiheittain molempien validoitavien

koneiden osalta seké analysoidaan kunkin vaiheen tulokset.

4.1 Asennuksen kvalifiointi (1Q)

Aennuksen kvalifioinnissa tarkoitus oli varmistaa, etta laitteet vastaavat
suunnittelua ja valmistajan suosituksia. Asennuksen kvalifioinnin vaiheessa

havaitut mahdolliset viat tuli korjata ennen siirtymista seuraavaan vaiheeseen.

4.1.1 Laitteiston toimintaolosuhteiden tarkastaminen

Pussikoneet sijaitsevat puhdastilassa, jolle on méadritelty selkeét vaatimukset
hiukkaspitoisuuksien osalta. Puhdastiloja kasittelevdn EN 1SO -standardin
mukaan Wipak Oy:n pussiosasto on puhdastilaluokaltaan 1SO-8. Standardissa on
maadritelty suurimmat sallitut hiukkaspitoisuudet, joita ei saada ylittaa.
Lampotilalle ja kosteudelle ei standardi aseta muita vaatimuksia, kuin etta niita
tulee valvoa. (Rikkonen 2007.)

Hiukkasmittaukset suoritettiin kunkin koneen ymparilta neljasta pisteestd, jotka
sijaitsivat koneiden kulmissa. Tuotannon aikana tehdyissa mittauksissa kaytettiin
Royco 325 -hiukkaslaskuria. Mittauksien tuloksista (LIITE 1) néhtiin, etta
molempien koneiden ymparisto oli hiukkaspitoisuudeltaan selkedsti sallittujen
raja-arvojen alapuolella. Ndma raja-arvot ovat myds merkittyind mittaustuloksiin.

Koneen ympaérist0 oli siis riittdvan puhdas sterilointipussien valmistukseen.

Standardin vaatiman lamp@tilan ja kosteuden valvomiseen on puhdastilassa
automaattisesti toimivat mittarit. Puhdastila on jaettu kahteen eri osaan, joten
molemmilla puolilla on omat mittarinsa. Mittarit tallentavat lampdtilan ja

suhteellisen ilmankosteuden 15 minuutin valein. Mittareiden muistiin mahtuu
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kolmen kuukauden tiedot, jonka jalkeen tiedot on purettava ja muisti
tyhjennettava. Mittaustulokset tallennetaan Wipakin tietojarjestelmaan. Naista
tiedoista otettiin talteen lampétilan ja kosteuden arvot yli vuoden kestavén
ajanjakson osalta. Tuloksista kavi ilmi, ettd lampétilan keskiarvot olivat 21 asteen
molemmin puolin ja vaihteluvéli oli suuruusluokkaa neljé astetta. Kosteuden
vaihtelu olikin paljon suurempaa. Minimissééan ilman suhteellinen kosteus oli 3
%:n ja maksimissaan 70 %:n luokkaa. Tadma johtuu pitkalti eri vuodenaikojen
tuomista kosteuseroista, sill4 kosteuden s&ételyyn ei puhdastiloissa ole laitteistoa.

Tasta tehtiin huomautus validointidokumentteihin.

Hiukkaspitoisuuksien mittaukset olivat seké kaikilla erillisilla mittauksilla etta
niiden keskiarvoilla hyvéksytyissa rajoissa. LAmpotilan ja kosteuden seurannan
arvot olivat tallennettuina tietojarjestelmaén. Asennuksen kvalifioinnin

ensimmainen osuus tuli hyvéksytysti suoritettua ja dokumentoitua.

4.1.2 Laitetoimittajan dokumenttien tarkastaminen

Asennuksen kvalifiointiin sisaltyy se, etta laitetoimittajan vaaditut dokumentit
ovat tallessa ja sijainti maaritetty. Naméa dokumentit sijaitsevat Wipakin
kunnossapidon arkistoissa. Molempien koneiden osalta oli tallessa kaikki vaaditut
dokumentit, joihin sisaltyy kayttdohjeet, mekaaniset ja sahkoiset piirustukset seka

varaosalistat.

4.1.3 Sisaisen ohjeistuksen tarkastaminen

Asennuksen kvalifioinnin kolmas vaihe koskee sisdisen ohjeistuksen
dokumentoinnin tarkastamista. Pussikoneiden osalta td4han siséltyy kayttdjien
koulutus, yleiset toimintaohjeet puhdastilatoiminnan sek& pussikoneiden osalta,
koneenkayttajien ennakkohuolto-ohjeet koneiden yleisen huollon seké voitelun
osalta seka siivousohjeet puhdastiloille. Kéayttajien koulutus on dokumentoitu
vuodesta 2002 eteenpain, ja ne sijaitsevat tuotantopéallikon arkistossa. Loput

vaaditut ohjeet 16ytyvat sahkoisessd muodossa Wipakin toimintakasikirjasta
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Wipakin intranetistd. Kaikki vaaditut dokumentit 16ytyivét, joten tdma vaihe

hyvéksyttiin.

4.1.4 Laitteiston paatoimintojen testaaminen

Laitteiston p&atoimintojen testaaminen oli asennuksen kvalifioinnin ty6ldin vaihe.
Paatoiminnoiksi lukeutuivat Kriittiset prosessiparametrit eli saumauksen
puristuspaine, saumausaika sekd saumaajan lampotila. Nama parametrit ovat

pussikoneen tuotteiden laatuun eniten vaikuttavat tekijat.

4.1.4.1 Saumauksen puristuspaine

Saumauksen puristuspaineen mittaamista varten piti koneiden painejarjestelmiin
tehd& mittauspisteet. Mittauksessa tuli todeta, ettd koneiden painemittarien
kertomat lukemat olivat tosia. Lisaksi ne voidaan tarvittaessa todentaa
my6hemmin. Mittauspisteet haaroitettiin siis puristuspaineiden mittarien linjasta.
Mittauspisteet teki pneumatiikka ja hydrauliikka t6ita tekeva Jouni Nieminen JN-
Hydro Oy:sta. Mittauksessa kéytetyt painemittarit olivat myods JN-Hydro Oy:n
mittareita. Mittareina kdytettiin kalibroituja WIKA:n valmistamia mittareita.

Paineilmalle oli oma mittarinsa ja hydrauliikalle omansa.

Mittaus suoritettiin koneiden kaydessé niilla paineen asetusarvoilla, joita
silloisessa ajossa kaytettiin. Nain valtyttiin aiheuttamasta tuotantokatkosta
koneille. Pussikone 3448:n saumauslevy liikkuu paineilman avulla. Mittauksen
aikana koneella olevan ajon paineen asetusarvona oli 300 kPa. Kalibroidun
mittarin k&yttama paineen yksikko oli bar. 300 kPa muunnettuna bar-yksikkdon
on 3,0 bar. Tulokseksi 300 kPa:n (3,0 bar) asetusarvolla saatiin 3,1 bar.
Kalibroidun mittarin sallittu virhe oli 0,1 bar. Paineenmittauksen tulos oli siis
hyvaksyttava pussikone 3448:lla. Pussikone 3462:n saumauslevy litkkuu
hydrauliikan voimalla. Mittaus suoritettiin 4300 kPa:n asetusarvolla, joka

muunnettuna mittarin kayttdmaan paineen yksikkoon on 43,0 bar. Tulokseksi
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mittarin sallitun virheen ollessa 1,6 bar saatiin 43,0 bar. My6s pussikone 3462:n

painemittauksen tulos oli hyvaksyttava.

4.1.4.2 Saumausaika

Saumausajan asetusarvoa séadetédan koneiden ohjaus-Pc:n avulla, jotka
parametroivat asetusarvot koneiden logiikoihin. Itse saumausajan, eli sen ajan
jonka saumauslevy pysyy puristettuna tuotteeseen, mittaus on kasikayttoisten
aikamittareiden avulla vaikeata ellei mahdotonta. Taman vuoksi pééatettiin mitata
20 iskuun kuluvan aika. Tallgin piti huomioida se, ettd yksi isku siséltaa seka
saumausajan ettd radan siirtoon kuluvan ajan. Mittaukseen valittiin kaksi
saumausajan asetusarvoa kunkin koneen tuotannossa olevan tuotteen asetusarvon
mukaan. Tarkeaa mittauksissa oli se, ettei muutettu saumausaikojen lisaksi mitaan
muuta koneiden syklinopeuksiin vaikuttavia asetuksia, kuten radan nopeutta.
Talloin pystyttiin laskemaan se muutos, jonka saumausajan lisédminen tuo yhden
iskun pituuteen. Mittaus suoritettiin Huger-sekuntimittarilla, jonka tarkkuus on
1/100 s.

Pussikone 3448:n mittauksessa kaytettiin saumausajan asetuksia 0,65 s ja 0,80 s.
Pienemmalla arvolla mitattiin viisi eri mittausta ja saatiin mittauksen keskiarvoksi
29,27 s. Tama arvo oli siis 20 iskuun kulunut aika. Mittaustulosten vaihteluvali oli
0,06 s. Jakamalla mittaustulos 29,27 s saatiin tulokseksi yhteen iskuun kuluva
aika 1,46 s. Suuremmalla arvolla saumausaika suurentui 0,15 sekunnilla 0,8
sekuntiin. Viiden eri mittauksen keskiarvoksi saatiin tallgin 32,17 s ja
vaihteluvéliksi 0,08s. Yhteen iskuun kulunut aika oli suuremmalla asetusarvolla
mitattuna 1,61 s. Tarkasteltaessa molempien mittauksien tuloksia voidaan todeta,
etta asetettujen saumausaikojen erotus (0,80 - 0,65 = 0,15) ja mittauksista saatujen
yhteen iskuun kuluvien aikojen erotus (1,61 - 1,46 = 0,15) on sama. T&sta voidaan
vetdd johtopaatds, ettd pussikone 3448:n ohjaus toimii saumausaikojen kohdalta

odotetusti.
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Pussikone 3462:n mittauksessa kaytettiin saumausajan asetuksia 0,3 s ja 0,5 s.
Pienemmalla arvolla mitattiin viiden eri mittauksen keskiarvoksi 15,34 s.
Vaihteluvéli oli 0,06 s. Yhteen iskuun kulunut aika oli siis 0,77 s. Suuremmalla
0,5 sekunnin asetusarvolla mitattiin keskiarvoksi 19,42 s. Vaihteluvali oli 0,09 s.
Naista tuloksista laskettiin yhteen iskuun kuluvan aika, joka oli 0,97s.
Tarkasteltaessa molempien mittauksien tuloksia voidaan todeta, etta asetettujen
saumausaikojen erotus (0,5 - 0,3 = 0,2) ja mittauksista saatujen yhteen iskuun
kuluvien aikojen erotus (0,97 - 0,77 = 0,2) on sama. Tasta voidaan vetaa
johtopéétos, ettd myds pussikone 3462:n ohjaus toimii saumausaikojen kohdalta

odotetusti.

4.1.4.3 Saumaajan lampdtila

Saumausteran tuotannon aikaista lampdétilaa on vaikeata ellei mahdotonta mitata.
Taman vuoksi mittaukset suoritettiin saumausyksikon ollessa ylh&élla lepotilassa.
Saumaajan lampd6tilan mittauksia suunnitellessa kokeiltiin eri vaihtoehtoja
saumaajien lampatilojen toteamiseksi. Ensimmaéisena vaihtoehtona kokeiltiin
mitata saumaajien eri vyohykkeiden lampdtilat kyseisien vyohykkeiden
antureiden rei’ista. Talla mittaustavalla piti huomioida se, etta
lammonsaatojarjestelma toimii reaaliaikaisesti, eli jos anturin irrottaa reidstaan, se
jaahtyy melko nopeasti ja sen seurauksena lammonsaatojarjestelma rupeaa
lammittdmaan kyseista vyohykettd. Tamén vuoksi piti mittaus suorittaa siten, etta
lammitetddn saumaajat tiettyyn lampdétilaan ja annetaan ldammon tasaantua siihen
asti kunnes lampotilansaatimista luettavissa oleva arvo ei heittele. Tdman jalkeen
lammonsaéatojarjestelmasta tuli kytked virrat pois, ettei jarjestelma reagoi anturin
jaahtymisen johdosta ja rupea lammittdmaén vyohyketta. Jokaisen vydhykkeen
mittauksen valilla toistettiin samat toimenpiteet eli annettiin lammon tasaantua ja
kytkettiin virta pois. Mittauksien suorituksien jalkeen havaittiin, etta
mittaustulokset olivat jarjestden noin 10 astetta matalammat kuin asetetusarvot.

Taman johdosta tehtiin paatds kokeilla vaihtoehtoisia menetelmié.
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Kun katsottiin ensimmaisen mittaustavan olleen epéonnistunut, paatettiin kokeilla
mitata lamp0otilat suoraan saumausterén pinnasta. Mittausta ennen oli kuitenkin
selvilla se, ettd suurella todennakdisyydelld itse saumausteran pintalampétila on
jonkin verran asetusarvoa matalampi, koska huoneilma jaahdytta sité jonkin
verran. Tall& seikalla ei kuitenkaan ollut ratkaisevaa merkitysté, silla
tarkoituksena oli todentaa, ettd [ammaonséatojarjestelman sadtdminen toimii
tietylla tarkkuudella vélittdmatta todellisesta lampdtilasta. Taman johdosta
paatettiin mitata kolmella eri lampdtilan asetusarvolla, jotta huoneilman

jaahdytysvaikutus tulisi selville eri teréan lampdtiloilla.

Ensin paatettiin kokeilla mitata saumausterien pintalampétila samanlaisella
anturilla kuin mité itse koneen lammaonsaatojarjestelma kayttad. Anturi oli J-
tyypin termoparianturi ja mittalaitteena Fluke 50S K/J -lampdmittari. Oli
kuitenkin huomioitava se, ettd anturin mittauskérjen massa on sen verran suuri,
ettd se olisi parasta eristdd huoneilman vaikutuksesta. Tahén tarkoitukseen
sorvattiin PTFE-tangosta eristdva holkki, johon tehtiin kiinnikkeet anturille
(KUVIO 14). Mittaukset aloitettiin kartoittamalla pussikoneiden
lammonsééatojarjestelman antureiden sijainnit, jotka merkittiin itse saumausteran
pintaan. Mittauksien edetessa tehtiin huomio, etta tulokset alkoivat olla paljon
lahempéna asetusarvoja, mutta itse mittaus oli melko hidasta. Lis&ksi anturin
mittakarjen painaminen vasten saumausterad oli raskasta ja pienikin asennon
muutos aiheutti ilman paasyn mittakéarkeen ja sen seurauksena mittakérki jaahtyi
hieman. Tamén kaiken seurauksena paatettiin kokeilla toisenlaista

mittaussovellusta.
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KUVIO 14. J-tyypin termoparianturi PTFE:II& eristettyna

Taman jalkeen tehtiin tutkimusty6td nopeammasta pintalampomittauksesta ja
hankittiin K-tyypin termoparianturi, joka soveltuu erityisesti nopeaan
pintalammon mittaukseen. Kyseisen anturin (KUVIO 15) mittaké&rjen massa on
mahdollisimman pieni, joten se ei vaadi yhta pitkaa aikaa omaksua saumausterén
pinnan l[ampda kuin aiemmin kdytetty J-tyypin anturi. Termoparianturi toimii silla
periaatteella, ett4 kahden metallin liitoksesta syntyy tietty j&nnite, jonka mittari
lukee ja muuntaa sen lampdatilan arvoksi, eli termoparianturi lampenee mitattavan
kohteen lampdtilaan ja l&mpomittari kertoo lampdtilan arvon. Sen johdosta
pienempimassainen anturi on nopeampi ja se ei ole yhta herkka ymparistén
lampdtilan jaadyttavélle vaikutukselle.



Mittauksissa kaytettiin samaa tapaa kuin aiemmin terien pintojen mittauksissa
kaytettyd. Mitattiin siis mahdollisimman tarkasti juuri kyseisten vy6hykkeiden
antureiden kohdilta saumausyksikdiden ollessa ylhaalla lepoasennossa. Mittaus
oli paljon nopeampaa kuin aiemmin, ja tuloksetkin alkoivat olla melko lahella

asetusarvoja.

KUVIO 15. Saumaajien Iampdtilamittausten mittalaitteisto

Pussikone 3448:n saumausteran lampatilan mittauksessa kdytettiin Iammon
asetusarvoja 55 °C, 100 °C ja 200 °C. Mittauksessa suoritettiin viisi toistoa
kunkin vyohykkeen kohdalta, kuitenkin niin, ettd kaytiin kerralla l1&pi kaikki
vyOhykkeet jarjestyksessé ja toistettiin sama muiden mittauskertojen osalta.
Alhaisimmalla mittauslampdatilalla (55 °C) mittauksen keskiarvoksi saatiin 51,8
°C ja vaihteluvéli oli 0,6 astetta. Seuraavalla mittauslampdétilalla (100 °C)

mittauksen keskiarvo oli 96,2 °C ja vaihteluvéli 0,8 astetta. Korkeimmalla
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mittauslampaotilalla mittauksen keskiarvo oli 194,1 °C ja vaihteluvali 2,3 astetta.
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Mittauksissa todistettiin sen jo aiemmin mainitsemani seikan olevan totta, etta
todellinen saumausteran pintalampétila on matalampi kuin asetusarvo. Mittauksen
keskiarvo oli alhaisimmalla lampétilalla 3,2 astetta, keskimmaiselld lampétilalla
3,8 astetta ja korkeimmalla lampdtilalla 5,9 astetta alhaisempi kuin asetettu arvo.
Myo6s mittauksen arvojen vaihteluvali suurentui mitd korkeammalla lampétilan
asetusarvolla mitattiin. Tasté voidaan vetad johtopaatos, ettd mitd suurempi on
ilman lampdatilan ja saumausteran lampatilan ero, sitd enemman ilma jaahdyttéa

terdn pintaa.

Pussikone 3462:n lampotilan mittaus noudatti samaa kaavaa kuin pussikone
3448:n mittaus. Mittaus suoritettiin asetusarvoilla 50 °C, 100 °C ja 200 °C.
Pussikone 3462:ssa oli 12 saumausterdn mittauspistetta pussikone 3448:n kuuteen
verrattuna ja myos alalevy on lammitetty toisin kuin pussikone 3448:ssa.
Alalevyn lammitykselld ei ole kuitenkaan suoranaista merkitysté itse sauman

laatuun, joten se paatettiin mitata vain sen kayttamalla 50 asteen asetusarvolla.

Alhaisimmalla mittauslampdtilalla (50 °C) saatiin mittauksen keskiarvoksi 48,0
°C ja vaihteluvéliksi 1,3 astetta. Seuraavalla mittauslampdtilalla (100 °C)
mittauksen keskiarvo oli 96,6 °C ja vaihteluvéli 2,5 astetta. Korkeimmalla

mittauslampdotilalla mittauksen keskiarvo oli 194,5 °C ja vaihteluvali 3,3 astetta.

Mittauksen keskiarvo oli alhaisimmalla lampétilalla 2,0 astetta, keskimmaisell&
lampatilalla 3,4 astetta ja korkeimmalla lampdtilalla 5,5 astetta alhaisempi kuin
asetettu arvo. Mittauksen tulokset noudattivat suurelta osin samaa linjaa kuin

pussikone 3448:n mittaukset.

Mittauksista kavi ilmi se, ettd saumausterien lampdétila on matalampi kuin
asetusarvo. Se, kuinka paljon, taas riippuu siitd, kuinka korkea on lamp@étilan
asetusarvo. Huoneilman jaéhdytysvaikutus oli kuitenkin 100:n asteen asetuksesta
200:n asteen asetukseen siirryttdessa vain 2,1 astetta suurempi molemmilla
pussikoneilla. Todelliset kayttolampdtilat kuitenkin asettuvat 20:n asteen sisaan,
jolloin se 20:n asteen vaihteluvalin tuoma ero saumausterien jaahtymiseen

huoneilman vaikutuksesta on todella pieni. Tasté voidaan vetéé johtopaatos, etta
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kayttolampdatilan 20:n asteen vaihteluvélilla lampétilan sdétdminen on riittavan
tarkkaa. Kaikissa mittauksessa k&vi myds ilmi se, ettd saumausteré on keskelt4
lampimampi kuin reunoilta. Tdma vaihtelu on kuitenkin noin kolmen asteen
luokkaa kayttolampatiloilla, jolloin sen tuoma haitta tuotteen tasaiseen laatuun on
melko pieni. Asennuksen kvalifioinnin neljas vaihe tuli suoritettua
hyvaksyttavasti loppuun. Saumausaikojen ja -paineiden tulokset olivat odotettuja,

kuten my06s saumausteran lampatilamittausten tulokset.

415 Turvalaitteiden testaaminen

Asennuksen kvalifioinnin viidennessa vaiheessa tarkastettiin koneen
turvalaitteiden toimivuus. Ensin kartoitettiin molempien koneiden turvalaitteet.
Suurin osa turvalaitteista on haté-seis-painikkeita. Pussikone 3448:1la on lisaksi
saumausyksikon ympérilla suojapleksit ja anturit, jotka tunnistavat niiden
paikoillaan olemisen. Myds robottiaseman ovessa on anturitunnistus. Pussikone
3462:1la on haté-seis-painikkeiden lisdksi valoverhot, jotka pysayttavat koneen

valoverhon séteiden katketessa.

Tarkastus suoritettiin koneiden ollessa pysahdyksissa siten, etta kukin turvalaite
kerrallaan toimintaan ja kokeilu k&ynnistyyko kone. Tdmé sen vuoksi, etta
minimoitiin tuotannon hairiintymista ylimaaraisten konepysaytysten vuoksi.
Molempien pussikoneiden kaikki turvalaitteet toimivat tarkastuksissa

moitteettomasti.

4.1.6 Laitteiston halytyksien testaaminen

Pussikoneissa 3448 ja 3462 laitteiston hélytyksia ei juurikaan ole. Pussikone
3462:11a ei kriittisten prosessiparametrien muuttumisesta tule lainkaan halytyksiéa.
Pussikone 3448:1la lammonséatojarjestelman pois paalta kytkeytyminen aiheuttaa
ohjaus-pc:n naytolle halytyksen. Mielesténi lammdonséaéatojarjestelman tulisi
aiheuttaa halytys, jos se kytkeytyy pois paalta tai jos lampétila poikkeaa

esimerkiksi viisi astetta asetusarvosta. Tasta parannusehdotuksesta tehtiin
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huomautus validointidokumentteihin. Naiden halytysten puuttuminen ei
kuitenkaan ollut este tdmén vaiheen hyvéksymiselle, silla konevalmistajien

ohjeissa ei niita ollut.

4.1.7 Kiriittisten prosessiparametrien maarittdminen

Kriittiset prosessiparametrit olivat ennaltaméaéritetyt saumausaika, saumauspaine
ja saumauslampaétila. Dokumentteihin tuli maarittdé niiden seurantamenettelyt.
Néiden parametrien seuraamiseen oli suunniteltu koneraportti, johon merkitéan
joka ajon alussa kunkin ajon kayttamaét asetusarvot. Koneraportti vaati mielestéani
lisdyksen, jonka tein koneraportteihin. Tamé lisdys koski saumanlujuuden arvoa.
Joka ajon alussa tehtdva saumanlujuuden tutkiminen vetokokeella tuli mielesténi
lisata koneraporttiin. Ndin pystytéén jatkossa seuraamaan ajoarvoja ja niiden
yhdistelmien tuottamaa saumanlujuutta paremmin. Nain voidaan jatkossa

maadritell& eri ajojen kayttdmia asetusarvoja yha tarkemmin.

4.1.8 Kalibroitavien instrumenttien maarittdminen

Pussikoneiden tuotteiden jatkuvan laadunvalvonnan vuoksi kalibroinnin vaativia
instrumentteja ei niissé ole. Pussien laadun vaihtelut havaitaan tuotteen laadun
jatkuvasta valvonnasta. Validointidokumentteihin perustelin tdmén seikan, joka

korvaa kalibroinnin tarpeen.

4.1.9 Ohjelmiston testaaminen

Ohjelmiston testaaminen varmistaa sen, ettd koneen ohjaus toimii odotetusti.
Tama tuli testattua jo asennuksen kvalifioinnin vaiheessa neljd, jossa testattiin
laitteiston paatoiminnoista saumausaika. Koneen ohjaus toimi odotetusti

saumausajan osalta, joten ohjelmisto oli testattu hyvaksytysti.
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4.2 Toiminnan kvalifiointi (OQ)

Toiminnan kvalifiointiin valittiin tuotteet niiden volyymin mukaan. Pussikone
3448:n toiminnan kvalifiointiin valitun tuotteen osuus vuonna 2006 3448:lla
valmistetuista pusseista tuotantokiloissa mitattuna oli 44,5 %. Pussikone 3462:n
suuremman tuotekirjon vuoksi tuotteen valinta oli hankalampaa. Siihen valittiin
kuitenkin tuote, jonka osuus vuonna 2006 pussikone 3462:Ila valmistetuista

pusseista oli tuotantokiloissa mitattuna 10,6 %.

Toiminnan kvalifioinnin osuudessa todennetaan, etté laite tuottaa Kkriittisten
prosessiparametrien minimi- ja maksimiarvoilla kaikin puolin hyvaksyttavaa
tuotetta. Kéytannon osuus aloitettiin maarittelemalla muuttujien minimi- ja
maksimirajat. Tahan oli suureksi avuksi koneenkdyttdjien ammattitaito, johon
madritetyt raja-arvot perustuivat. Myds seka toiminnan kvalifioinnissa etta
suorituskyvyn kvalifioinnissa kéytetyt ohjearvot olivat koneenkéyttdjien

madrittelemia kyseessa olevien tuotteiden ajoarvoja.

Minimi- ja maksimitestien alussa keréttiin talteen naytteet ohjearvoilla ajetusta
tuotteesta. Sen jalkeen muutettiin saumauspaineen, saumausajan ja
saumauslampdtilan asetusarvoja yksi kerrallaan ja kerattiin naytteet.
Saumausldmpdtilaa muutettaessa tuli huomioida se, ettd 1ampo sai riittdvan ajan

tasaantua ennen kuin testiera ajettaisiin.

Toiminnan kvalifioinnissa pussien tulee olla kaikkien laatuvaatimusten rajojen
sisalla. Nama vaatimukset ovat madritelty Wipakin toimintakasikirjassa. Pussien
laatuvaatimuksista yksi on saumanlujuus. Toiminnan kvalifiointiin valituille
pusseille saumanlujuuden tulee olla 165 N/m ja 250 N/m vélilla. Tavoitearvoksi
saumanlujuudelle on maaritetty 200 N/m kyseessa oleville pusseille. Taulukoissa
(TAULUKKO 1 ja 2) on pussikoneiden 3448 ja 3462 minimi- ja maksimitestien

tulokset saumanlujuuden osalta.
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TAULUKKO 1. Pussikone 3448:n eri muuttujien minimi- ja maksimiarvoilla

saavutetut saumanlujuudet (N/m)

Saumaajan lampétila | Saumausaika Saumauspaine
Ohjearvo 214,26 214,26 214,26
Minimi 209,73 197,47 189,15
Maksimi 221,35 219,96 224.8

TAULUKKO 2. Pussikone 3462:n eri muuttujien minimi- ja maksimiarvoilla

saavutetut saumanlujuudet (N/m)

Saumaajan lampétila | Saumausaika Saumauspaine
Ohjearvo 231,12 231,12 231,12
Minimi 227,89 213,45 223,82
Maksimi 239,05 243,23 233,74

Taulukoihin on merkitty saumanlujuudet jokaisen muuttujan minimi- ja
maksimiarvoilla ajettuna. Testissa muutettiin siis vain yhtd muuttujaa kerralla
muiden arvojen pysyessa ohjearvossa. Arvot ovat vetokokeilla saavutettujen
tulosten keskiarvoja. Néytteita keréttiin 3 - 5 kpl jokaiselta radalta. VVetokokeet
vedettiin jokaisesta pussista kymmenesta kohdasta. Saumanlujuuden raja-arvojen
ollessa 165 N/m — 250 N/m jokainen testi oli hyvaksyttava saumanlujuuden

osalta.

Muita sterilointipussien laatukriteereitd ovat sauman leveydet, pussin koko,
peelautuminen, delaminaatio ja sormiloven koko. Sauman leveydet tulee olla
tiettyjen rajojen sisélla, kuten myos pussin koon. Peelautuminen tarkoittaa sit,
ettd saumaa avatessa paperi ei saa revetd, kuituja ei saa irrota huomattavissa
maarin sek& laminaatti rikkoutuminen tulee olla vahaist4. Delaminaatiota eli
laminaattikerroksien irtoamista toisistaan ei valmiissa pussissa saa esiintyé.
Sormiloven koon tulee olla tietyn kokoinen. Kaikkien muiden vaatimusten lisaksi

pussien ulkonako tulee olla virheetdn.
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Toiminnan kvalifioinnin vaiheesta saadut tulokset olivat hyvéksyttyja. Pussit
tayttivat minimi- ja maksimiarvoilla ajettuna kaikki pussien laatukriteerit.
Hyvéksytyn toiminnan kvalifioinnin vaiheen jalkeen alkoi suorituskyvyn

kvalifiointi.

4.3  Suorituskyvyn kvalifiointi (PQ)

Suorituskyvyn kvalifioinnissa tulee todentaa se, etta laitteisto pystyy tuottamaan
tasalaatuista ja hyvéksyttavaa tuotetta vaihtuvissa olosuhteissa kriittisten
prosessiparametrien ohjearvoilla ajettuna. Olosuhteiden vaihteluiksi voidaan
lukea muun muassa raaka-aine erien vaihtelu, rullan vaihdot, vuoron vaihdot seka
ympériston olosuhteiden vaihtelut. Suorituskyvyn kvalifioinnissa tulee seurata
vahintdaan kolmea tuotantoerad, joiden vélilla on tapahtunut ndiden merkittavaksi

tunnettujen tekijoiden vaihtelua.

Suorituskyvyn kvalifiointiin valitut tuotteet olivat samoja kuin toiminnan
kvalifioinnin vaiheessa. Pussikone 3462:lla valmistettavan suuren

tuotevalikoiman vuoksi sille valittiin kaksi tuotetta suorituskyvyn kvalifiointiin.

Pussikone 3448:n suorituskyvyn kvalifioinnin tulokset nakyvat pussien
saumanlujuuksien osalta taulukossa (TAULUKKO 3). Taulukossa on jokaisen
erén vetokokeiden keskiarvot (x), vaihteluvalit (R), keskihajonnat ja toleranssit.
Suorituskyvyn kvalifioinnin hyvaksyminen edellyttaa, etta erien valiset vaihtelut
ovat minimisséan. Kaikkien tulosten tulisi jakautua tavoitearvon 200 N/m
molemmin puolin tasaisesti normaalijakauman mukaan. Liitteessé (LIITE 2) on
nékyvissa kaikkien erien saumanlujuuksien jakaumat normaalijakaumakayraan
suhteutettuna. Pussikone 3448:n tuloksista kay ilmi, ettei suorituskyvyn
kvalifiointi ole hyvéksyttava keskiarvojen perusteella tai keskihajonnan

suuruuden vuoksi.



TAULUKKO 3. Pussikone 3448:n suorituskyvyn kvalifioinnin eri erien tulokset

saumanlujuuksien osalta (N/m)

keskiarvo vaihteluvédli  keskihajonta toleranssi
Era 1l 214,26 140,97 28,05 165-250
Era 2 206,15 209,83 33,09 165-250
Era 3 233,08 103,37 24,40 165-250

Pussikone 3462:n suorituskyvyn kvalifioinnin tulokset nékyvét pussien

saumanlujuuksien osalta taulukoissa (TAULUKKO 4 ja 5). Taulukossa on

jokaisen erén vetokokeiden keskiarvot (x), vaihteluvélit (R), keskihajonnat ja

toleranssit.

TAULUKKO 4. Pussikone 3462:n suorituskyvyn kvalifioinnin eri erien tulokset

saumanlujuuksien osalta (N/m) — tuote 1

keskiarvo vaihteluvédli  keskihajonta toleranssi
Era 1l 231,12 69,97 13,60 165-250
Era 2 232,54 51,50 12,08 165-250
Era 3 238,41 70,92 15,35 165-250

TAULUKKO 5. Pussikone 3462:n suorituskyvyn kvalifioinnin eri erien tulokset

saumanlujuuksien osalta (N/m) — tuote 2

keskiarvo vaihteluvadli  keskihajonta toleranssi
Eral 194,50 49,12 11,69 165-250
Era 2 200,23 85,88 12,21 165-250
Era 3 197,01 56,56 10,25 165-250
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Tuloksista kdy ilmi, ettd erat ovat melko l&hell& toisiaan keskiarvojensa
perusteella. Keskihajonnat ovat reilusti pienemmat kuin pussikone 3448:lla. Tuote
1:n saumanlujuus on kuitenkin reilusti yll& tavoitearvon 200 N/m. Tuote 2 jo
noudattaa tuloksiltaan hyvaksyttavéaa suorituskyvyn kvalifiointia. Liitteesséa
(LITE 3) ndkyy pussikone 3462:n tuotteella kaksi suoritettu suorituskyvyn
kvalifiointi. Tuloksien hajonta on tasaista molemmin puolin tavoitearvoa ja
tulosten keskiarvo on todella lahell& tavoitearvoa. Hyvasta tuotteen kaksi
tasalaatuisuudesta huolimatta tuotteen yksi tulosten ollessa reilusti yli tavoitteen

on suorituskyvyn kvalifiointi hylatty.

Molempien pussikoneiden suorituskyvyn kvalifioinnissa pussien muut
laatuvaatimukset olivat hyvié ja madariteltyjen rajojen sisélld. Saumanlujuuksien
tulosten vuoksi molempien pussikoneiden suorituskyvyn kvalifiointi oli kuitenkin

hylatty.
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5 YHTEENVETO

5.1 Tulokset ja korjausehdotukset

Asennuksen kvalifioinnin eri vaiheet olivat ty6laita, mutta selkeitd. Molempien
pussikoneiden asennuksen kvalifioinnin suoritus oli hyvéksyttava. Parannettavaa
toki oli molempien koneiden osalta. Ajoarvojen seurannan valineend toimivaan
koneraporttiin tuli parannuksia ja tarkennuksia. Liséksi molempien koneiden
saumaajien lampétilahalytysten asennuksesta luotiin korjausehdotus seké
paineensadtimien vuotuisesta tarkastuksesta luotiin tydmaaréin. My0s toiminnan

kvalifiointi sujui hyvin ja hyvaksytysti.

Suorituskyvyn kvalifiointi oli molemmilla pussikoneilla hylatty. Pussikone
3462:11a kyse oli kuitenkin vain 1&hinn siit4, ettd pussien valmistustavat ovat
hieman pielessé. Pussit valmistetaan niin, ettei saumanlujuuden tavoitearvoa edes
tavoitella, vaan riittdd, kunhan se on ajoa aloitettaessa keskimaarin rajojen sisalla.
Kone on kykeneva tekemaan tasalaatuista ja hyvaksyttavaa tuotetta. Se on
néhtavissé pussikone 3462:n suorituskyvyn kvalifioinnin vetokokeiden tuloksista.
Keskiarvot ovat molemmilla tuotteilla lahelld toisiaan. Keskihajonnat ovat melko
pieni4, ja tulosten hajonta noudattaa normaalijakauman mallia. Pussikone 3462 on
selvasti validoitu-statuksen ansaitseva kone, kunhan pussien valmistuksen
ohjearvot méaritellddn uudestaan. Tédhan voi kayttd4 apuna toiminnan
kvalifioinnin vaiheessa saatuja saumanlujuuden tuloksia. Esimerkiksi
saumauspaineen vaikutuksesta saumanlujuuteen voisi tulosten perusteella laatia
jonkinlaisen séatdohjeen, jossa kerrotaan kuinka paljon esimerkiksi 5 %:n paineen
lisdys tai vdhennys vaikuttaa keskimaarin saumanlujuuteen. Nain ajoa
aloitettaessa tutkittaisiin sauman lujuus ja séédettéisiin painetta tarpeen vaatiessa

ohjeen kertoman maarén.

Pussikone 3448:n suorituskyvyn kvalifioinnin tulokset olivat enemman
huolestuttavia. Erien véliset saumanlujuuden keskiarvot olivat melko kaukana
toisistaan, ja myos keskihajonnat olivat jokaisessa erdssa reilusti suuremmat kuin

pussikone 3462:n tuloksissa. Asiaa tarkemmin tutkittuani tein havainnon, etta
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saumaajan toisella puolella saumautuvat pussit ovat saumanlujuudeltaan selvésti
heikompia kuin toisella puolella. Kyseisessé ajossa ajetaan nelja pussia rinnan.
Kuviossa (KUVIO 16) nékyy kolmen erdn saumanlujuuksien keskiarvot

pylvasdiagrammina eri ratojen mukaan.

3448 - PQ - Ratojen keskiarvot

270,00

250,00

230,00 1|
m ’7 mEal
210,00 - | mEa2

OEra3

190,00 +— —

Saumanlujuus (N/m)

170,00 -

150,00

Rata

KUVIO 16. Pussikone 3448:n pussien saumanlujuudet ratojen mukaan

Kuviossa on selkedsti néhtavilla ratojen véliset erot. Syy téhén on se, etta
saumausyksikon alalevyn korjausjyrsinnéssa tehtiin virhe. Alalevyn toinen puoli
jyrsittiin matalammaksi kuin toinen. Sen vuoksi koneella ei télla hetkelld pystyta
valmistamaan tarpeeksi tasalaatuista tuotetta. T&mé puute on korjattava mielestani
valittomasti, jotta valtytaddn lisdvahingoilta ja saadaan tietoa siitd kuinka
tasalaatuista tuotetta pussikone pystyy valmistamaan. Tata korjaustoimenpidetta

ennen ei validointia voida jatkaa.
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5.2 Tyon arviointi

Opinnéaytetyoni kasitteli muotosaumapussikoneiden validointia. Itse validointi
jakaantui kolmeen osioon, joista ensimmaéinen oli asennuksen kvalifiointi, toinen
toiminnan kvalifiointi ja kolmas suorituskyvyn kvalifiointi. Tyon aihe oli
haastava, mutta mielenkiintoinen. Tydn tavoitteet tayttyivat suorituskyvyn

kvalifiointia lukuun ottamatta taysin.

Ty0 sujui mielestani hyvin huolimatta siitd, ettd kumpaakaan pussikoneista ei
saatu hyvaksytysti validoitua. Tuloksista kévi kuitenkin ilmi syyt tdhan ja jatkossa
toisenlaiset tyotavat ovat osittain tarpeellisia. Tyo antoi hyvan pohjan sille, miten
muotosaumapussikoneen validointi tulee suorittaa. Tdma on hyddyksi muiden
samankaltaisten koneiden validointiprosesseissa. Liséksi toiminnan ja
suorituskyvyn kvalifioinnin vaiheissa tehdyt suuret maarat vetokokeita antavat
paljon tietoa siitd, miten saumauspaineen, saumauslampdétilan ja saumausajan
muuttaminen vaikuttaa saumanlujuuteen. Tama auttaa osaltaan ndiden

parametrien ohjearvoja uudelleen madritettéessa.

Y leisesti ottaen olen sitd mieltd, ettd asiakkaiden vaatima validointi on hyva tapa
varmistaa, etta tuotteiden laatu on hyvaa. Varsinkin sterilointipusseja valmistavien
koneiden validointi on erittdin tarkedd. Wipakin laadunvalvonta tosin huolehtii jo
siitd, etta pussien laatuvaatimukset ovat maariteltyjen rajojen sisélla, mutta
laatuasioissa on mielestani aina parannettavaa. Validointi on hyva tydkalu myos

siihen.
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PARTIKKELITASON MITTAUKSET 3448 JA 3462

Hiukkasten enimmaispitoisuudet eri kokojen mukaan:

PUHTAUSLUOKKA; ISO-luokka N:
TARKASTELTAVAT HIUKKASKOOT (um):
ENIMMAISPITOISUUS (kpl/m3):

Kaytetty mittauslaite:
HIUKKASLASKURI:
NAYTEILMAVIRTA(I/min):
MITTAUSJAKSO (min):
NAYTEILMAMAARA (I):

LITE1

1ISO-luokka 8

0,5

1,0

50

25

3520 000

832 000

29 300

1029

Royco 325

28,32

1

28,32

MITTAUSKOHDE:

PUHDASTILA:

MITTAUSPISTEIDEN LUKUMAARA:
PAIVAMAARA:

MITTAAJA:

YHTEENVETO HIUKKASMITTAUKSISTA

MEAN OF AVERAGES

Wipak Oy

Pussikone 3448

4

26.3.2007

Jussi Riikkula

SIZE CUMULATIVE

DIFFERENTIAL

0.5 um 622119,3

500282,6

1,0 um 121836,7

85913,9

5.0 pm 6055,7

3678,3

25.0 um 179,6

179,6

SIZE

STD DEV

STD ERR

95% UCL

0.5 um

176 2415

88 120,7

833 609,1

1,0 um

40 669,9

20 335,0

170 640,7

5.0 pm

31289

1564,4

98104

97,8

48,9

296,9

25.0 pm

MITTAUSKOHDE:

PUHDASTILA:

MITTAUSPISTEIDEN LUKUMAARA:
PAIVAMAARA:

MITTAAJA:

YHTEENVETO HIUKKASMITTAUKSISTA

MEAN OF AVERAGES

Wipak Oy

Pussikone 3462

4

26.3.2007

Jussi Riikkula

SIZE

CUMULATIVE

DIFFERENTIAL

0.5 um

913120,4

712671,0

1,0 um

200449,4

145033,6

5.0 um

4600,1

2883,7

25.0 ym

114,6

114,6

SIZE

STD DEV

STD ERR

95% UCL

0.5 um

787 676,3

393 838,2

1858 332,0

1,0 um

151 668,8

75834,4

382 452,0

5.0 ym

1729,6

864,8

6 675,6

25.0 um

87,1

43,5

219,1




LITE 2

Pussikone 3448 - Suorituskyvyn kvalifiointi saumanluujuudet

Process Capability of 3448 Era 1

LSL Targ USL LSL Target USL
Process Data Overal Capabity Process Data Overal Capabity
LSL 165 |_ | W 0 w 165 | _ | S
Target 275 L oS Target 2075 L oS
ust 20 U 035 ust 20 U 0d2
Sample N 30 am 04 Sample N 120 am 049
SDev(Ovenll) 30,8247 | SDev(Ovenll) 28,1004 |

T T T T T T T T T T
9 120 150 180 210 240 270 300 140 160 180 200 220 240 260 280
Obsened Perormance Exp. Oveaall Perfommance Obsened Perormance Exp. Overall Perfommance
PP <LSL sssssss | [ pom<ise P PP <LSL so00000 | | pem <t 2085346
PPN > USL 1222222 | | pou>usL 1821840 PPN > USL s || s use 10177823
PoM Totl srrrrne | Lo rom 19150567 PoM Totl Jreceeol | veee L2758
Process Capability of 3448 Era 2 Process Capability of 3448 Era 3
LSL Target USL LsL Target USL
Process Data Overal Capabity Process Data — Overal Capabity
LSL 165 | | | W om @ 165 | | W os
Target 275 L 0a Target 275 L 0m
ust 250 o om st 250 w02
Sample Mean 206,146 Ppk 041 Sample Mean 233,083 Ppk 023
Sample N Cpm 043 Sample N 120 Cpm 040
SDev(Oven) 3611 | | SDev(Oven) 244533 | |
T T T T T T T T T T T
80 120 160 200 240 280 180 200 220 240 260 280
Obsened Perormance Exp. Oveaall Perfommance Obsened Perormance Exp. Overall Perfommance
PP <LSL ussessr | [ pom<is 103122 PPA < LSL 000 || pom<rse oty
PPN > USL ssm | | P> use 9200939 PPN > USL 22500000 | | po> st 252694
PoM Totl 17500000 | L oow rors 20035071 PoM Totl 22500000 | Loow rom 24720005




LITE 3

Pussikone 3462 — Suorituskyvyn kvalifiointi saumanlujuudet — tuote 2

Process Capability of 3462 SS5 Kaikki

Process Capability of 3462 SS5 Eral

LSL Target USL LSL Target USL
Process Data Overal Capabity Process Data Overall Capabity
s 165 | | w1z s 165 | | w1z
Target 2075 L 0% Taret 2075 L om
usL 250 | | PPy 151 usL 250 | | PPy 158
Sample Mean 197,247 Ppk 093 Sample Mean 194,504 Ppk 084
sampleN om oo sampleN om0
sDev(overnl) 11,6077 | | SDev(Overnl) 11,739 | |
= I I
T ¥ T T T 0 T T
150 165 180 195 210 225 165 180 195 210 225 240
Obsened perfomance xp. Overall Perfonmance Obsened perfomance Exp. Overll Pefonmance.
PP <LSL ssssse || em<is  zrasor U<l 000 PU<lS soR237
PP > USL o0 | eousust 215 PUSUSL 000 PP > USL 114
2o Totl ssssse | | o ton 23676 o9 Topl 0% 20U Tl 59350
Process Capability of 3462 SS5 Era 2 Process Capability of 3462 SS5 Era 3
LSL Targ USL LSL Target USL
Process Data Overal Capabity Process Data Overall Capabity
- | N RE || | I >
Taget 2075 PPL 096 Target 2075 PPL 104
ust 20 w13 ust 20 w1
SampleN & om0 SampleN & pm_ 0%
P [ [ e ||| [
= | I
T - T T T - T T T T
140 160 180 200 220 165 180 195 210 225 240
Obsenvedperforance xp. Overll Pefomance Obsened perfomance xp. Overll Perfonmance
PP <LSL o7 || eu<is 2w U<l 000 <l 9705
PPN > USL ooo || eeu>us 2 PUSUSL 000 PPN > USL 013
PoM Totl el | e P o9 Topl 0% 2o Tot sn1s
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