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Insinddritydn aiheena oli tehda toimintavaatimus pakkauskoneelle, joka sijoitetaan Orion

Oyj:n ladketehtaan muoviosaston tuotantotiloihin.

Toimintavaatimus pitaéa sisalladn koneen vaaditut tekniset ja ei-tekniset toiminnot kuiten-
kaan ottamatta kantaa koneen varsinaiseen toteutukseen. Konetta hankittaessa oli tarke&é
saada kuva koneen toiminnoista, jotta valmistajaosapuoli tietdd, millaisesta pakkausko-
neesta ne on tekeméssa tarjousta ja lopulta valmistamassa. Sitd vaatimusmarittelya tul-
laan kayttamaan myos konetta hyvaksyttdessa kayttoon, silla tdman maéarittelyn pohjalta

tarkistetaan kaikki koneelta vaaditut toiminnot.

Pakkauskone haluttiin hankkia, koska nykyinen kasin pakkaaminen haluttiin automatisoida.
Automatisoinnin tuloksena péaéstiin eroon aikaa vievasta késin pakkaamisesta. Ehka suu-
rin hyoty pakkaamisen automatisoinnista tulee ajansaasttna ja tydvoiman siirtdmisené
muihin tdihin. Pakkauskone vahentaa myos sisdltomaarien valista vaihtelua. TAma kasin
pakattaessa syntyva pakkauskokojen vaihtelu johtuu osin punnitsemisen epatarkkuudesta
ja muovituotannossa syntyvien roskien joutumisesta varsinaisen tuotteen joukkoon ja nain

ollen punnitsemisessa tapahtuvasta mittavirheesta.

Avainsanat toimintavaatimus, pakkauskone, automaatiolaitteen hankinta
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The subject of this final project was to create requirement specifications for a packing ma-
chine. This packing machine will be installed in the plastic department of Orion PLC. Orion

is a pharmaceutical factory and it has its own plastic department.

This requirement specification includes all technical and non-technical demands but it does
not specify how this machine should be realized. This document will be used to create of-
fers for the machine so it has to have all needed requirements in it. Also the machine will
be built to meet the requirements in this document. After the machine is built it will be test-

ed on the basis of this document.

This packing machine decided to be acquired because current hand packing was so time-
consuming and not as accurate as an automated machine. The biggest benefit for this
automated packing machine was to give time for the employees to do other more mean-
ingful work. However, this machine is going to make packages more accurate, so those
packages will not cause such a big difference in units per packages. This difference in
units comes from hand packing because these packages are made by weighing and it is
not so accurate. The human factor is one reason for the difference between automatically
packed and hand-packed packages and the other reason is plastic waste from plastic ma-

chine that create inaccuracy in weighing.

Keywords Requirement specification. Specification, QR—plug, Orion
PLC
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1 Johdanto

1.1 Orion Oyj

Orion QOyj on suomalainen ladkeyhtid, joka on levittdytynyt laajalle ja toimii kansainvali-
sesti. Yhtio kehittdd ja valmistaa ladkkeita, ladkkeiden raaka-aineita ja diagnostisia
testeja ihmisille ja elaimille. Orionin asiakaspiiri koostuu lahinna sairaanhoidon ja ter-

veydenhuollon palveluntarjoajista ja ammattilaisista. [10, 11]

Orion Oyj:n alla toimii useita tuotantoyksikoita, jotka valmistavat laékkeita ja ladketeolli-
suuden tuotteita. Tarkeimmat Orion Oyj:n alla toimivat erilliset tuotantoyksikot ovat
Fermion Oy, joka valmistaa ladkkeiden raaka-aineita, ja Orion Diagnostica Oy, joka

valmistaa laéketeollisuuden diagnostiikka valineita. [10, 11]

Orion Oyj on Suomen yksi suurimmista tydnantajista, ja vuonna 2009 tyontekijoiden

maara Suomessa oli 3147 henkil6a. [10, 11]

1.2 Orion Oyj:n historia

Orion Oyj perustettin vuonna 1917 ennen Suomen itsendistymista. Orionin perusti

kolme provisoria: Onni Turpeinen, Eemil Tuurala ja Wikki Walkama. [8]

Aluksi Orion toimi entisessa kasvivoitehtaassa Helsingin Kruununhaan kaupunginosas-
sa Mariankatu 24:ssd. Vuonna 1925 Orionin johtokuntaan valittu Arvo Ylppo kertoi
myodhemmin: "Koyhyys ja pddoman puute pakottivat Orionin toimimaan pienessa ra-
kennuksessa, jota nykyoloissa sanoisin morskaksi.” tAma lausahdus kertoo, miten vaa-

timattomissa olosuhteissa Orionin |Adketehdas on aloittanut. [8]

Yrityksen alkutaipalella tarkeimpid tuotteita olivat sokerin korvikkeena kaytetyt valmis-
teet kuten dulsiini, lysoli, ammoniakki ja Bellistol-kivaarinpuhdistuaine, jotka eivat viral-
lisesti olleet l&dkkeitd. 1920 luvun alkupuolella tulivat markkinoille Orionin ensimmaiset
laékkeet. Naita ensimmaisia ladkkeitd olivat silmavoiteet, asetosalisyylitabletti, rabarbe-

ritabletit ja Nutrol, joka oli mallasmehusta ja kalanmaksa6ljystéd valmistettu ravintoaine.

[8]

—
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1930-luvulla Orion muutti suurempiin toimitiloihin Helisingin Vallillaan, josta alkoi yrityk-
sen nopean kasvun kausi. Ennen 1930-luvun loppua Orionista tuli Suomen suurin 1&&-
ketehdas, joka toimi Vallillassa aina vuoteen 1961 asti, jolloin rakennettiin Espoon

Mankkaan laaketehdas, jossa toiminta on viela nykyaankin.[8]

1.3 Automaatio ladketeollisuudessa

Laakkeiden kayton kasvu on lisdnnyt ladkkeiden tuotantoa, ja tasta johtuen myos tuo-
tannon nopeus on noussut. Ta&ma tuotantomaaran kasvu on lisannyt my6s automaation
tarvetta, koska automaatiolaitteiden avulla voidaan nopeuttaa ja tehostaa l&ddketuotan-
toa. Laaketuotannossa kaytetaan hyvin tarkkoja ja pienid annoksia, jotka ovat ihmiselle
tyolaita ja aikaa vaativia tehtavida. Ne onnistuvat taas hyvinkin helposti erilaisilta auto-
maatio sovellutuksilta, joten automaatio on hyvin vahvasti edustettu ladketeollisuudes-

sa.

Laaketeollisuus asettaa poikkeuksellisia vaatimuksia automaatiolle. Tuotteille ei riitd
pelkkd hyva laatu, vaan tuotteiden jaljitettAvyyden pitd& olla erittdin korkealla tasolla.

Myds koneiden p&asto ja puhtausvaatimukset on tarkasti maaritelty ja rajattu.

Automaattisten koneiden ja linjastojen uusiminen la&keteollisuuteen on hyvin kallista ja
aikaa vieva projekti, silla uusien tuotantolinjojen ja laitteiden on kaytava lapi Orionin
omat ja asiakkaan tarkat testaukset ja hyvaksynnat, jotta uudet laitteet saadaan kayt-

t6on. Tastd johtuen l&dketeollisuuden laitteita ei uusita kovinkaan usein.

—
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1.4 L&aketeollisuuden muovituotanto

La&keteollisuus tarvitsee muovituotantoa paljon, silla suurin osa ladkepakkauksista on

valmistettu muovista.

La&keteollisuus asettaa tiukat puhdastila vaatimukset my6s muovituotannolle, joka
kasvattaa ladkepakkauksien valmistuskustannuksia huomattavasti normaalia muovituo-

tantoa korkeammalle.

Huomattavin ero normaaliin muovituotantoon on ladketeollisuudessa kaytettavan muo-
vin raaka-aineen puhtaus, silla tamé teollisuudenhaara asettaa tiukat rajat muovin laa-
dulle ja sen nesteen lapaisevyydelle. Nain ollen [aaketeollisuuden muovituotannossa ei
voida uusiokayttaa jo kerran valettuja tuotteita, joka on arkipaivaista monissa muissa

muoviteollisuuden tuotantolaitoksissa.
Muovista tehddan myos erilaisia testaus alustoja laaketuotannolle, jotka vaativat tark-

koja muovin valu prosesseja, silla nA&mé mittausalustat voivat sisaltdd optiikkaa tai mui-

ta erikoisratkaisuja, etta saavutetaan haluttu I&d&ketieteellinen toiminta.

—
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1.5 Tuotteen kuvaus

QR-tulppa (kuva 2) on tuote, jolla annostellaan reagenssiaine kyvetin korkin lapi kyve-
tin sisalle (kuva 3). Samalla tulppa sinet6i kyvetin. Tama reagenssiaine reagoi tuleh-
dustenaiheuttajiin, veressa, eli tuotetta kaytetdan tulehdusarvojen mittaamisessa.

Liitten& on QR-tulpan mittapiirros (liite 1)

Kyvetti tarkoittaa koeputken tapaista astiaa, jonka kyljessa on optinen alue, josta voi-

daan lukea veressa olevien virustenaiheuttajien maara. (Kuva 1 ja kuva 4.)

Optinen
alue
Kuva 1 : Kyvetti Kuva 2: QR-tulppa
Kuva 3: Kyvetin korkki Kuva 4: Kyvetti, jossa on tulppa ja korkki
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1.6 Pakkaaminen nykyhetkella

QR-tulppia valmistetaan muovikoneesta suoraan isoon muovipussiin, josta tulpat lajitel-
laan vaa’an avulla lopullisiin pakkauskokoihin. Tamé& k&sity6 olisi tarkoitus automatisoi-
da pakkauskoneen avulla.

Kuva 1: Paikka jossa QR-tulpat punnitaan.

Pakkaaminen nykymenetelmalld on ty6lasta ja aikaa vievad. Muovikoneen tuottamat
muoviroskat, jotka tulevat muovikoneesta pakkaukseen, vaaristavat punnitustulosta, ja

tasta syntyy vaihtelua asiakkaalle meneviin pakkausmaariin.

1.7 Tyon tarkoitus

Tyon tarkoituksena on maaritella toimintavaatimus uudelle pakkauskoneelle, joka pak-
kaa QR-tulppia. Maarittely pitaa sisallaan pakkauskoneen tekniset ja ei-tekniset vaati-

mukset.

Taman dokumentin pohjalta pyydetdan tarjouksia ja ehdotelmia pakkauskoneen lopulli-
sesta toiminnasta toimittajan kanssa. Dokumentti ei ota kantaa laitteen toteutukseen,
vaan asettaa rajat, mita koneen tulee tehdé ja mitd toimintoja koneessa tulee olla.
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Hyvin tehty toimintavaatimus edesauttaa koneen kehittajien ja kehitystyohon osallistu-
vien sidosryhmien yhtenaista ndkemysté koneen lopullisesta toiminnasta. Toimintavaa-

timus on my6s avuksi resurssien ja aikataulujen suunnittelussa.

Toimintavaatimus on tarke& dokumentti tarjouksen kannalta, silld sen sisallén mukaan
tehd&dén tarjoukset. Jos toimintavaatimuksesta jaa pois koneen toiminnan kannalta
tarkeitd ominaisuuksia, niin todennakoisesti tarjouksen jalkeen koneetta valmistava

yritys tulee laskuttamaan néista jalkikateen pyydetyista toiminnoista erikseen.

1.8 Tavoitteet

Ty6n tavoitteena on vahentaa tuotemaarien vaihtelevuutta pakkauksien kesken ja pois-
taa yksinkertainen toistava ja aikaa vieva tyévaihe. Nain ollen se parantaa tydntekijoi-
den ty6ssa viihtyvyyttd ja tehostaa koneen tuottavuutta. Yksi tyon tavoitteista on vapa-
uttaa tyontekijoiden resursseja yksinkertaisista toiminnoista vaihtelevampaan ja haas-

tavampaan ty6hon.

Toimintavaatimuksen osalta tyon tarkoituksena on saada tuotettua dokumentti, jonka
perustella saadaan raamit lopulliselle toimintavaatimukselle, joka toteutetaan yhteis-
tyosséa tarjouskilpailun jalkeen valitun yrityksen kanssa. TAma toimintavaatimuksen

tulisi pitdé sisallaén tarvittavat toiminnot ja tiedot, mita tarjouksen laatiminen vaatii.

—
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2 Ruiskuvalukoneen toiminta

Ruiskuvalukoneen toiminta voidaan karkeasti jakaa kolmeen eri vaiheeseen.

Ensimmaisessé vaiheessa ruiskuvalukoneen muotti suljetaan ja sylinteriin annostellaan
ruiskuvalussa kaytettava raaka-aine. Sylinterissa oleva raaka-aine sulatetaan haluttuun
valulampdtilaan, useassa eri vy6hykkeessa. Tama sylinterin lampdétila riippuu kaytetta-
vasta materiaalista, mutta sylinteria lammitetddn aina syottoyksikdsta kohti suutinta, eri
vybhykkeissad. Lahimpana sylinterin suutinta olevat vy6hykkeet ovat lampdétila-arvoltaan
suurimpia, jotta muovi olisi mahdollisimman juoksevassa tilassa ruiskutettaessa ulos

sylinterin suuttimesta.

Raaka-aine annostellaan sylinterin sisélla olevalla ruuvilla. Taman ruuvin kierroslukua
ja nopeutta sdatamalla voidaan asettaa sylinterin sislla olevan muovin méaraa ja sen
purkautumisnopeutta ja -painetta. Sylinterissa olevan annoksen ruiskutuslampdtilat ja
ruiskutusnopeudet vaikuttavat useisiin kappaleen lopullisiin ominaisuuksiin, joten on
tarkedd, etta nama lampdatilat ja ruiskutusnopeudet on sdadetty oikein raaka-aineelle ja

valmistettavalle kappaleelle.

Suutin «— | Syottoyksikkd
Limm'fl}(ﬂﬂﬁtuks&t Sylinterin  sisalla
oleva ruuvi

Kuva 3: Muovikoneen ruiskutusyksikko

Toisessa vaiheessa sulatettu muovi ruiskutetaan suljettuun muottiin.

Ruiskutusvaiheessa sylinterin manta tyontaa ruuvia ja pakottaa sultetun muovin suut-
timesta lapi suoraan muottiin, jossa kappale saa halutun muodon. Tassa vaiheessa
sulan muovin paine voi kasvaa tuhansien baarien korkuiseksi, kun se purkautuu muot-

tiin. Ruiskutusta seuraa tykin jalkipaine ja kappaleen jd&hdytys muotissa.
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Jalkipaine tarkoittaa sylinterin méannan tekemaa painetta muotin ja suuttimen véalissé
ruiskutuksen jalkeen. Talla jalkipaineella taytetaan pieni osuus muotista, joka on ruisku-
tuksen aikana jadnyt tayttymatta, ja pidetdan muovi muotissa, kunnes se on jaahtynyt
tarpeeksi ettd se ei valu takaisin suuttimeen. Talla ruiskutuksen jalkeisella paineella
saadetadn suureksi osaksi kappaleen jalkikutistumista. Jalkipaine vaikuttaa suuresti

kappaleen lopulliseen painoon mittatarkkuuteen ja kappaleen sisaisiin jannityksiin.

Muotti on tdynna ja jalkipai-

ne jakso voi alkaa

MAnta tyéntaa hitaasti

—_— C < ruuvia tuottaen jalki-

paineen.

Kuva 4: Muovikoneen ruiskutus ja muotin toimintoja

Kappale jaahdytetadn muotissa yleisesti vedelld, joka kiertdd muotin sisalla olevissa
vesiputkissa. Jaahdytysveden lampdtilalla on suuri merkitys tuotteen pinnan laatuun ja

muihin tuotteen ominaisuuksiin.

Kolmannessa ja viimeisessa vaiheessa muotti avataan ja muotin ulostyontd hoitaa
kappaleen irrottamisen muotista. Ulostyonnon jalkeen kappale on useasti viella lammin
ja sen koko muuttuu hieman, tata kutsutaan jalkikutistumiseksi. Jalkikutistumaa voi-
daan ehkaista jaahdyttdmalla valmis kappale. Kuitenkin kappaleen muutokset ovat niin
pienia, etta useasti ei kappaletta l&hdetd jaahdyttamaan, vaan kappale on valmis, kun

se tulee ulos muovikoneesta.[3,4, 5]
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2.1 Muovikoneen tyyppi ja malli

Muovikoneen tyyppi, jolle pakkauskone tullaan asentamaan, on Engelin valmistama e-
victory 90 -ruiskuvalukone

Tasta ruiskuvalukoneesta kaytetdan nimitysta hybridi, silla se on puoliksi séhkdinen ja
puoliksi hydraulinen kone.

Taman konemallin muottien puristusvoima ja ulostyontd tehdaan hydraulisesti. Muovi-
koneen ruiskutusyksikkd on servomoottoriohjattu.

Koneen malli on e-victory 310/90

Kuva 5: Muovikone, joka valmistaa QR-tulppia.
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2.2 Muovikoneen digitaalilahdot

10

Muovikoneesta saadaan tarvittaessa tieto, milloin muovikone on tuottanut yhden iskul-

lisen tuotetta.

Muovikoneen ja pakkauskoneen valilla yhteys muodostetaan Euromap 67 -standardin

mukaisella liitoksella.

Tama Euromap 67 -standardin mukainen liitos 16ytyy jokaisesta muovikoneesta, ja sen

pinnijarjestys on aina sama muovikoneen merkisté riippumatta.[2]
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Liitdnnan pinnit.

Taulukko 1: Euromap 67 -standardin mukainen pinnijarjestys, kuvan 7 mukainen pinnijarjestys.

Muovikoneen liitin Z: Selite

Rivi A

ZAl, ZC1 Hatdseis-kanava 1

ZA2 Hataseis-kanava 2

ZA3, ZC3 Koneen turvalaite kanava 1
ZA4, ZC4 Koneen turvalaite kanava 2
ZAS5 (valinnainen) Hylkaystieto

ZA6 Muoti Kiinni

ZA7 Muotti auki

ZAS8 (valinnainen) Muotti auki haluttuun pisteeseen
ZA9 24 v dc syottd pakkaimelta

Taulukko 2: Euromap 67 -standardin mukainen pinnijarjestys, kuvan 7 mukainen pinnijarjestys.

Muovikoneen liitin Z: Rivi B | Selite

ZB2 Hyvéksy toiminta pakkauskoneen kanssa

ZB3 Irroitin taka asennossa

ZB4 Irroitin etu asennossa

ZB5 (valinnainen) Ulostydnto 1 asento 1 (robotti voi l&hestya)
ZB6 (valinnainen) Ulostydnto 1 asento 2 (kappale irtoaa muotista)
ZB7 (valinnainen) Ulostydnto 2 asento 1 (robotti voi l&hestya)

—
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Taulukko 3: Euromap 67 -standardin mukainen pinnijarjestys, Kuvan 6 mukainen pinnijarjestys.

Pakkauskoneen / robotin liitin: Rivi A Selite

Al C1 Hataseis-kanava 1 (Normal Closed)

A2, C2 Hatéaseis-kanava 2 (Normal Closed)

A3, C3 Muottialue vapaa

A4, C4 Vapaa pinni

A5 Vapaa pinni

A6 Lupa muotin sulkemiselle

A7 (valinnainen) Hyvéksy muotin kokonaan avaaminen
A8 Vapaa pinni

A9 (24 vV DC/2 A) Syotto ruiskuvalukoneelta

Taulukko 4: Euromap 67-standardin mukainen pinnijérjestys, kuvan 6 mukainen pinnijarjestys.

Pakkauskoneen / robotin liitin: Rivi B Selite

B2 Pakkauskone / robotti paalla
B3 Hyvaksy irrotin taka-asentoon
B4 Hyvéksy irrotin etu-asentoon

B5 Hyvéksy ulostyontdl asentoon 1
B6 Hyvéksy ulostyontdl asentoon 2
B7 Hyvéksy ulostyont62 asentoon 1
B8 Hyvaksy ulostyontd2 asentoon 2
C5 Valmistajasta riippuva pinni

C6 Vapaa pinni

C7 Vapaa pinni

C8 Valmistajasta riippuva pinni

C9 (0 V) syotto ruiskuvalukoneelta

—
/&
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3 Toimintavaatimuksen sijoittuminen laitehankinta projektiin

Toimintavaatimus on ratkaisevassa osassa laitehankintaprojektia silla, tdméan doku-
mentin pohjalta laitteen valmistaja tuottaa koneen. Vaikkakin toimintavaatimus muuttuu
viela tarjouskilpailun jalkeen, niin alkuperdisen toimintavaatimuksen tulee antaa raamit
talle lopulliselle toimintavaatimukselle. Tarjouskilpailun jalkeen toimintavaatimukseen
tehtavat muutokset ovat lahinna selkeyttavid ja varmistusta siitd, etta tilaaja ja koneen

valmistaja ymmartavat varmasti toimintavaatimuksen kaikki kohdat samalla tavalla.

Projektin viimeisessa vaiheessa kaydaan vield 1api toimintavaatimuksen mukainen toi-
minta ja hyvaksytddn kone tuotantoon. Mikali toimintavaatimus on huonosti tehty tai
siitd puutuu joitain ratkaisevia tietoja, todennékdisesti kone ei tule tayttdmaan kaikkia

koneelle tarkeitéa toimintoja.

Mikali toimintavaatimus on huonosti toteutettu ja joitain toimintoja joudutaan pyytamaan
jalkikateen, on todennakdista, ettd valmistaja laskuttaa erikseen naista jalkikateen pyy-
detyista toiminnoista. Tasta seuraa se, ettd koneen alkuperainen budjetti ei tule pita-

maan ja todenndkdisesti myods koneen toimitus viivastyy.

—
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Alla olevasta kaaviosta nakee laitehankinta projektin vaiheet paapiirteittain.

Tehd&an paatds uuden

laitteen hankinnasta

A 4

luonti

Toimintavaatimuksen

A 4

Tarjouskilpailu

A 4

minen

Valmistajan valitse-

A

Koneen v

minen

almistutta-

A 4

Koneen hyvaksynta

14

A

y

Todetaan koneen
toimintavaatimusten

mukainen toiminta

Koneen kayttoon otto

Kuva 8: Laitehankinta projekti paapiirteittain
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4 Toimintavaatimuksen tyon aloittaminen

Toimintavaatimusta tehdessa on tarkeda ottaa huomioon useita eri nakdkantoja ennen
varsinaista toimintavaatimuksen tekemista, silla jokaisella on oma kantansa siitd, mit&
koneessa tulee olla ja miten sen pitdd toimia. Naista ajatuksista pitda pystya kerda-
maan toteutuskelpoiset ideat, jotta saadaan tehtyd mahdollisimman hyvin asiansa te-

keva kone, joka on tehokas toiminnaltaan.

Kerasin erilaisia mielipiteitd niin pakkaajilta kuin asentajiltakin, mita toimintoja pitaa
koneessa olla, jotta se tayttdisi mahdollisimman hyvin tyontekijoiden ajatukset, siitéa
miten pakkauskoneen tulee toimia. Tyon edetesséa tein ajatuskartan asioista, mita eri
tehtaan tyontekijat haluavat koneelta ja mikd heille on tarkeda, saadakseni mahdolli-

simman hyvan kuvan koneen tarvittavista toiminnoista.

Alla olevaan ajatuskarttaan (kuva 9) olen kerannyt omia ja tehtaan eri tyontekijoiden

tarkeimpid ajatuksia toiminnoista, joita koneessa tulee olla.

—
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Huolto ohjeet ja tekniset Helppokayttdisyys
piirustukset
Liikuteltavuus l
. y
T Asentajat Pakkauksien Pakkauskoneen

—>

vaihto taajuus

/ hoitajat

Huollon tarveen
minimointi
Puhtaanapito

TOIMINTAVAATIMUS

Dokumentointi
Naytteenotto

' Tekniset toiminnot Laadunvalvonta /
Omat ajatukset kuten  halytykset
yms t
Fyysinen Puhdastila
koko vaatimukset

Turvallisuus

Kuva 9: Ajatuskartta
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Tarkein asia pakkaajien mielipiteiden mukaan oli pakkauskoneen helppo kaytettavyys
ja pakkauksien vaihtotaajuus, eli se kuinka useasti taydet pakkauskoneen pussit tulee

vaihtaa uusiin.

Asentajat ajattelivat tarkeimmaksi koneen huoltojen ja korjaustarpeen minimoimisen ja

rittdvan selkean teknisen dokumentoinnin.
Laadunvalvonta piti tarkeana naytteenottoa ja puhtaanapitoa.

Omasta mielestani on tarkeaa ottaa huomioon kayttajien turvallisuus, teknisien toimin-
tojen kuten halytysten syntyminen niiden kuittaaminen yms., riittdvan dokumentoinnin
varmistaminen ja koneen fyysisten mittojen rajaaminen niin, ettd kone mahtuu mahdol-

lisimman hyvin ahtaisiin tuotantotiloihin.

Kuitenkin toimintavaatimusta tehdessa on hyvaksyttava, etta kaikkientyontekija ryhmi-
en kaikkia ideoita ei voida toteuttaa, silla todennakoisesti valmistettavasta laitteesta

tulisi teknisesti turhan hankala ja kallis toteuttaa.

5 Pakkauskoneen toimintavaatimus

5.1 Pakkauskoneen toiminnalliset vaatimukset

Pakkauskoneelle on asetettu seuraavat toiminnalliset vaatimukset:

o Pakkauskoneella tullaan pakkaamaan QR-tulppia. TAman pakkaamisen tulee
tapahtua kolmeen erilliseen pussiin, joita kone vaihtaa automaattisesti laskien
muovikoneen iskujen maarasta kuinka monta kappaletta pussiin on tuotetta tul-

lut.
o Lahtokohtaisesti jokaiseen pussiin tulee noin 4000 kpl tulppia.

o Pakkauskoneessa on tarkeda myos olla asetus, jolla voidaan maarittad, kuinka

monta kappaletta yhdella iskulla pussiin tippuu.

—
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o Pakkauskoneessa tulee olla myds mahdollisuus kasiajolle. Tassa kéasiajotilassa
pitd&d koneen pussia voida vaihtaa painikkeella ja kappalemaaran nollaamisen

tulee olla mahdollista.

o Pakkauskoneessa tulee olla ndytteenottopainike, joka ottaa halutun maaran is-
kuja erilleen muista, jotta laadun valvonta voi todentaa tuotteen laadun kesken

tuotantoajon sekoittamatta ja keskeyttamatta pakkauskoneen tuotantoa.

e Tuotannon tehostamiseksi on tarkead, ettd muovikonetta eikd pakkauskonetta
tarvitse pysayttaa taysien pussien vaihdon ajaksi, vaan koneen tulee automaat-

tisesti tunnistaa, kun kayttaja on vaihtamassa taytta pussia uuteen.

o Laaketeollisuudessa tuotannon siisteys ja puhtaus on tarkeda. Tasta johtuen
Pakkauskoneen tulee olla helposti puhdistettavissa, ja se tulee kiinnittdd muovi-
koneen runkoon siten kiinni, ettd pakkauskoneen alta lattia voidaan pitdd hel-
posti puhtaana. Kiinnityksessd on huomioitavaa, ettd pakkauskoneen siirtdmi-

sen pitéaé olla helppoa.

—
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5.2 Pakkauskoneen tekniset vaatimukset

Pakkauskoneelle on asetettu seuraavat tekniset vaatimukset:

o Koneen tulee ilmaista tilanne, jossa kaksi pakkauskoneen pussia on taynna.
Taman voi ilmaista siten, ettéd pakkauskoneessa oleva summeri halyttda viiden
sekunnin vélein. Mikali pakkaaja ei huomioi taté ja kolmas pussi saavuttaa puo-
livalin, koneen tulee muuttaa halytys jatkuvaksi summerin soimiseksi. Summe-
rin toiminnan taytyy kuittaantua automaattisesti, kun taydet pussit ovat vaihdettu

uusiin.

o Koneessa tulee olla painike, jolla kone voidaan resetoida. Taman Reset painik-
keen pitda toimia siten, ettd se nollaa kappalelaskurin ja vaihtaa pakkauspussia

automaattisesti.

o Pakkauskoneessa tulee myds olla kasikayttbasento, jossa pakkauskoneen pus-

sia voidaan siirtaa ja laskuri nollata haluttaessa.

o Koneen summerin pitda tehd& halytys, mikali kone vaatii kayttajan huomion tai

tapahtuu jokin odottamaton virhe.

o Pakkauskone pitda suunnitella siten, ettéd se kestaa minimissaan 10 kg kuormia.
Kantavuus arvioinnissa on laskettu, ettd jokaisen pussin maksimipaino on noin
3 kg.

o Pakkauskoneen tiedonsiirto muovikoneen valilla toteutetaan Euromap 67 -
standardin mukaisesti. Euromap 67 -standardi maarittelee tiedonsiirtokaapelin

johdotuksen muovikoneen ja pakkauskoneen vélilla. [2]

o Teknisesséd suunnittelussa pitdd huomioida naytteenotto, jossa haluttu maara
iskuja voidaan ottaa erilleen aiheuttamatta hairiotd pakkauskoneen toimintaan

tai sekoittamatta pakkauskoneen isku laskureita.

o Pakkauskoneen suunnittelussa taytyy ottaa huomioon, etté kaikki sahkdjohdot
ja pneumatiikkaletkut kulkevat koteloidusti ja siististi siten, ettd nama eivat kulje

lattioita myd&den.

—
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o Koneen kiinnitys tulee toteuttaa mahdollisimman yksinkertaisesti. Kédytannossa
tama tarkoittaa sita, ettd kone kiinnitetdan muovikoneen runkoon siten, etta se
on helppo irroittaa muovikoneesta ja vaihtaa toiseen muovikoneeseen. (Esi-

merkiksi pulteilla ja adapteri palikoilla)

5.3 Pakkauskoneen ja muovikoneen lay out kuva

Pakkauskoneen tulee olla mitoiltaan pienikokoinen ja helposti likuteltava. Koneen ke-
vyt liikuteltavuus mahdollistaa helpommat muovikoneen huollot ja koneen kayttamisen

my6s muissa muovikoneissa.

-
1. Muovikone
2. Pakkauskone
[ 1 ||
I
|| 1m
\I,f 2
M

Kuva 10: Muovikoneen ja pakkauskoneen lay out
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Pakkauskoneessa kaytetdan pussia, jonka koko suun kohdalta on 200 x 150 mm ja

pussin korkeus 250 mm.

Pakkaskoneen alareunan tulee olla olla irti lattiasta vahintddn 40 mm, jotta sen alla
oleva lattia paastdan puhdistamaan kunnolla. Kone saa olla maksimissaan 350 mm
korkea lattiasta mitattuna, jotta se mahtuu asennuspaikkaan. kuvassa 11 on esitetty
nykyinen ranni ja pussi mutta siitd saa hyvan kuvan koneen pakkauspussin mitoista ja

asennuspaikasta.

Pussin koko 200 x

150 x 250 (mm)

Pakkauskoneen korkeus
maksmissaan tulee olla

350 mm lattiasta

kuva 11: Selvitys pussin ja koneen mitoista
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5.4 Turvallisuusvaatimukset

Pakkauskone taytyy olla niin suojattu, ettéd kone ei voi aiheuttaa vaaratilanteita pak-

kauskoneen kayttajalle.

Kun pakkauskoneen hoitaja tulee vaihtamaan tdyden pussin uuteen, pitaa koneen tun-
nistaa, etta pussia ollaan vaihtamassa, jotta tasté ei aiheudu vaaratilannetta kayttajalle.
Koneen toimittajan tulee toimittaa pakkauskoneen mukana CE-todistus. Aseman pitaa

olla Euroopan unionin konedirektiivi 2006/42/EY mukainen [1].

Asiakkaan tiloissa tehtavassa hyvaksynnan yhteydessa tehdaan alustava tyoturvalli-
suusriskien arviointi. Tama arviointi pitdd sisallaan liitteen 2 mukaisen riskianalyysin.
Mikali huomataan tyéturvallisuuden vaarantavia tekijoita, tulee laitevalmistajan korjata

havaitut tyoturvallisuuspuutteet ennen koneen toimittamista Orion Oyj:n tiloihin.

Tassa alustavassa riskianalyysisséd kaydaan lapi koneen kaikki toiminnot ja taytetaan
havaituista tyoturvallisuutta vaarantavista vioista riskianalyysitaulukko. Kuitenkin lopul-
linen riskianalyysi tullaan suorittamaan Orion Oyj:n turvallisuusvastaavan kanssa. Tas-
sa lopullisessa riskianalyysissa kaytetdan samaa litteessa 2 olevaa taulukkoa, ja ta-

man jalkeen kone saa lopullisen ty6turvallisuushyvaksynnan Orionin puolesta.

5.5 CE-hyvaksynti

Pakkauskoneella tulee olla toimittajan puolesta CE-vaatimustenmukaisuus todistus.
Vakuutuksesta ilmenee, minka direktiivin tai direktiivien perusteella CE-merkinta on
tehty ja mita standardeja koneen suunnittelussa on noudatettu. Vakuutuksessa on val-

mistajan allekirjoitus. [7]

—
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5.6 Puhdastilavaatimukset

Pakkauskoneen runkomaterilaaien pitdad tayttdd puhdastila hyvaksyntd (esimerkiksi

haponkestavaa terasta tai elaksoitua alumiinia).

Pakkauskoneen puhtaana pito on tarkea osuus laaketeollisuudessa, joten koneen puh-
distaminen taytyy tehd& helpoksi suorittaa.

Konetta tullaan kayttdméaan laaketeollisuudenmuovituotannon puhdastila vaatimusten
alaisissa olosuhteissa. Nama olosuhteet rajaavat ilmassa olevien partikkelien mééaran
alla olevan taulukon mukaisesti.

Vaadittu puhdastila tyyppihyvéksyntéd on ISO-14644-1 standardin luokan 8 mukaan.

Seuraavat partikkeli maarat ovat hyvaksyttyja. Ylempi rivi osoittaa partikkelin koon ja

alempi rivi kertoo partikkelien maaran per cm®. [9]

Taulukko 5: Sallitut partikkelimaarat.

0,1 pm 0,2 pm 0,3 pm 0,5 pm 1pm 5 um

3520 000 cm® | 832 000 cm® | 29 300 cm®

—
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5.7 Vaadittavat dokumentit

Pakkauskoneen mukana toimitetaan seuraavat dokumentit.

CE-vaatimustenmukaisuus todistus. Turvallisuusohjeet, joista kay ilmi, miten konetta

kaytetaan turvallisesti.[7]

Kaytto-opas tarvittaessa, mikali koneiden toiminnot eivét ole riittavan selkeésti ymmar-

rettavissa.

Huolto-ohje, joka kertoo koneessa mahdollisesti tarvittavat huollot ja huoltojen valisen

ajan.
Varaosalistaus, josta selvidd, mita osia on koneessa kaytetty.

Sahko, pneumatiikka ja mekaniikkapiirustukset. Piirustusten tulee olla sahkdisessa
muodossa (USB-tikku/CD/DVD) ja kansiossa paperilla. Koneeseen erityisesti valmiste-

tuista mekaanisista osista tulee olla myds mittapiirustukset.

5.8 Pakkauskoneen toimitus

Pakkauskoneen toimitus Orion Oyij:n tiloihin kuuluvat koneen valmistajalle. toimitus

ehdolla CIP (Carriage and Insurance Paid)

Pakkauskoneen toimituksen yhteydessd maksetaan koneen hinnasta 90 % ja viimei-
nen 10 % maksetaan vasta sitten, kun kone on saanut viimeisen hyvaksynnan Orionin

toimesta.

5.9 Hyvaksynnat

Orion Oyj:n edustaja tekee pakkauskoneen hyvaksynnét.

Hyvéksynta tehddan kolmessa eri vaiheessa jotka ovat factory acceptance test (FAT),

site acceptance test (SAT) ja performance qualification (PQ).

—
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Jotta kone saa tayden hyvéksynnan, sen tulee saada hyvaksynté kaikista edella maini-

tuista hyvaksynnan vaiheista.

5.9.1 Factory acceptance test (FAT)

Tassa ensimmaisessa hyvaksymisen vaiheessa kone hyvéksytdan valmistajan tiloissa
ja todetaan sen toiminnat. Ennen taman hyvaksynnan saamista konetta ei saa lahettaa

Orion Oyj:n tilohin.

5.9.2 Site acceptance test (SAT)

Tama hyvaksynta tehdaan koneen toimituksen jalkeen Orion Oyj:n tiloissa. Tassa hy-

vaksynnéssa todetaan koneen vaatimustenmukainen toimivuus.

Kun kone on saanut -SAT hyvaksynnan voidaan aloittaa Performance qualification
(PQ) -vaihe.

5.9.3 Performance qualification (PQ)

Viimeisessa vaiheessa konetta kaytetdan tuotannossa kahdeksan viikon ajan.

Taman kahdeksan viikon testijakson aikana konetta testataan tuotannossa ja todetaan

sen vaatimustenmukainen toiminta.

Tata kahdeksan viikon testijaksoa voidaan jatkaa, mikali koneessa havaitaan vikoja tai

vaatimusten vastaista toimintaa.

—
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6 Pohdinta

6.1 Toimintavaatimus

Toimintavaatimus on yksi tdrkemmistd dokumenteista konetta hankittaessa. T&han
dokumenttiin tullaan nojamaan, jos koneessa tulee olemaan vikaa tai sen toiminta ei

vastaa suunniteltua.

llIman kunnollista toimintavaatimusta kone ei todennakoisesti tule tayttamaan kaikkia
sille toivottuja toimintoja. TAm& dokumentti pitdd sisallaan kaikki tarvittavat vaatimuk-
set, joita pakkauskoneen valmistaminen edellyttédd, kuitenkin dokumentti tulee muuttu-

maan tarjouskilpailun jalkeen yhteistydssa laitteen valmistajan kanssa.

Yhdessé valmistajan kanssa laaditun lopullisen toimintavaatimuksen mukaan valmiste-
taan pakkauskone. Pakkauskonetta tarkistettaessa ja tuotantoon hyvéksyttdessa tul-
laan kaymaan kaikki vaatimuksen kohdat lapi, jotta voidaan varmistua koneen pyyde-

tyista toiminnoista.

6.2 Pakkauskoneesta saadut hyodyt

Kun pakkauskone otetaan kayttoon, nykyinen kasin pakkaaminen poistuu kokonaan.
Tama poistaa tuotannontydntekijoilta toistavan tydvaiheen ja parantaa tyoviihtyvyytta.

Vapauttaen tuotantotydntekijdiden resursseja muuhun tyéhon.

Kayttéonoton jalkeen pakkauskone tulee tarkentamaan pakkausmaarid ja vahenta-

maan havikkia, jota syntyy punnitsemisessa ja uudelleen pakkaamisessa.

Tulppien pakkaamisessa tapahtuu niin sanottua ylitdytt6d, koska asiakkaalle pitdd
mennd vahintdan luvatun maarén verran tuotetta. Kaikki tulpat, jotka ylittavat pak-

kausmaaralle asetetun rajan, ovat hylkya, koska sitd ei voida laskuttaa asiakkaalta.

Pakkauskone tulee toimiessaan tarkentamaan tamén pakkausmaarien vélisen vaihte-
lun lahelle luvattua toimitusmaarad, jolloin kasin pakattaessa tulevaa ylitayttoa ei ta-

pahdu, ja néin ollen siita syntyva hylky poistuu.

—

.

Metropolia



27

Lahteet

[1] Konedirektiivi 2006/42/EY [ www—dokumentti], luettu 7.1.2013
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32006L0042:FI:HTML

[2] Euromap-standardi [www-dokumentti], luettu 13.2.2013
http://www.euromap.org/files/lEU 67 Ver 1-8.pdf

[3] Ruiskuvalukoneen valukierto [www-dokumentti], luettu 16.3.2013

http://www.valuatlas.fi/tietomat/docs/mould injmoulding cycle Fl.pdf

[4]Ruiskuvalu [www-dokumentti ], luettu 16.3.2013

http://www.valuatlas.fi/tietomat/docs/ruiskuvaluprosessi.pdf

[5]Veijo Kurri, Timo Malen, Risto Sandell, Matti Virtanen. 2000, Muovitekniikan perus-
teet, 2 painos, Hakapaino OY.

[6] Pentti Jarvela,Kai Syrjala,Martti Vastela 2000. Ruiskuvalu, 3 painos, Plastdata OY.

[7] CE-merkintasaados 93/465/ETY [www -dokumentti] luettu 12.3.2013
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993D0465:FI:HTML

[8] Orion Qyj:n historia [www-dokumentti], luettu 15.4.2013
http://www.orion.fi/fi/Orion/Historia/

[9] ISO SFS-EN ISO 14644-1 2000, Puhdastilat ja puhtaat alueet.

[10] Tietoja Orion Oyj:sta [www —dokumentti ], luettu 10.2.2013
http://www.orion.fi/Tutkimus-ja-tuotekehitys/

[11] Tietoja Orion Oyj:sta [www —dokumentti ], luettu 10.2.2013

http://www.orion.fi/Julkaisut-ja-media/

K/IZ;ropolia



Liite 1
1(1)

Liite 1 QR tulpan mitat ja malli

|

RN TN

Rewd DK 2252008 dpor. by

Product  nr: Raow material: Tolerance systems: Secale Date

132458 PE—=LD SFS 3918—1 Hﬂ @ Drawn by RP 3.2.2005

TULPFPA CRP
ORION CORPORATION | QJUICKREAD

Cwg. nr

132458-B TA

mz:ropolia




Liite 2
1(5)

Liite 2 koneturvallisuus riskien analyysi pohja

KONETURVALLISUUSRISKIN ARVIOINTI

Paikka
Kohde / Linja
PM-numerot:

Arviointiaika:

KONETURVALLISUUSRISKIN ARVIOINT!

Koneturvallisuusriskin arviointi sisaltdd koneiden sijoituspaikalla suoritetun katselmuksen, seka mybhemmin
kokoustilassa suoriletun koneturvallisuuden riskinarviointitilaisuuden.

Katselmukseen osallistuneet:

Tulokset kaytiin lapi ja suoritettiin koneturvallisuusriskinarviointi saatujen tulosten perusteella

Paikka:

Osallistujat:

KUVAUS ARVIOITAVISTA KOHTEISTA

Tarkastuslomakkeessa esitetadn konetilassa kaynnin yhteydessa
tehdyt havainnot riskitekijoista.

Kuvat -taulukossa on esitetty numeroituja kuvia arvioitavista

Toimenpidetaulukossa on suoritetun
koneturvallisuusriskinarvioinnin tulokset seka korjausehdotukset.
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KONETURVALLISUUSRISKIN ARVIQINTI

— Kunnossa / Ei
Nro Tarkastettava kohde kunnossa Vaaran kuvaus
3. Hallintalaitteen sijoitus vaaravyohykkeen ulkopuolelle
3.1 Kaynnistys Kunnossa
3.2 |Pysaytys Kunnossa
3.3 |Hatapysayttaminen Kunnossa
3.4 Energian katkaisu Kunnossa
3.5 Toimintatavan valinta Kunnossa
3.6 Nopeuden s&atd Kunnossa
3.7 Liikkeen ohjaus Kunnossa
3.8 _.l_.<a.6vum_oo= tai tyblaitteen kiinnittdminen Kunnossa
3.9 Paineen saato Kunnossa
3.10 TyOprosessin saato Kunnossa
3.11 |Laitteessa kaytettavien vaarallisten aineiden ohjaus Kunnossa
3.12 |Pakko-ohjauslaitieet E Kunnossa
3.13 |Koneen kaynnistévat muut hallintaelimet Kunnossa
3.14 |Muut turvallisuuteen vaikuttavat hallintalaitteet Kunnossa
4. _.<02£o: lisddntyminen tahattoman k#yton seurauksena
4.1 Kaynnistys Kunnossa
4.2 Energian kytkeminen Kunnossa
43 [Koneen kaynnistavat muut hallintaelimet Kunnossa
|
5. INékyvyys vaaravydhykkeelle padkayttdpaikalta
I5.1 |Nékyvyys koneen operointipaikalta vaaravydkykkeille Kunnossa
5.2 |Muut kayttdpaikat tuotantolinjalla Kunnossa
|
I6. Kaynnistymisvaroitus
|6.1 Havaitaanko kaynnnistymisvaroitus vaaravyokykkeella? Kunnossa
{62 Kéynnistyksen estaminen vaaravydhykkeelta |Kunnossa
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KONETURVALLISUUSRISKIN ARVIQINTI

Kunnossa / Ei
Nro Tarkastettava kohde kunnossa Vaaran kuvaus
Suojaaminen fysikaalisilta haittatekijoilta (19 §) Kuumien tai
9.11 kylmien osien koskettamisen estaminen (19 §)
9.12 Melun tai tarinan poistaminen (19 §)
9.13 Melun eristdminen (19 §)
9.14 Tyon tai tydbmenetelmén muuttaminen (19 §)
9.15 Tarvittaessa kuulonsuojaimet (19 §)
9.16 Melusta on lisaksi erityisid maarayksia (19 §)
9.17 Paasyn esto automaattisten koneiden vaara-alueille (24 a §)
10. Koneen kayttotarkoitus ja kaytettavyys
10.1 Tydpisteiden ja alueiden valaistus (18§)
10.2 Huolto-, sdatd- ja muiden vastaavien tdiden suunnittelu ja valvonta (21 §)
10.3 Huoltotéiden turvallisuus; koneen pyséyttaminen (21§) |
10.4 Huoltotdiden turvallisuus; suojaustoimenpiteet tai erityisjdrjestelyt (218§)
10.5 Huoltokirja (21§)
10.6 Turvallinen padsy kaytto- saatd ja huoltokohteisiin (24§)
10.7 Palo- ja vuotovaara, Suojaukset tai suojautuminen palo- lai ylikuumentumisen varalta (25§)
10.8 Vaaraa aiheuttavien aineiden paastojen ja vuotojen ehkaisy (25§)
10.9 Palo- ja rdjahdysvaaran ehkaisy (25 §)
10.10 Esiintyvien aineiden rahjahdysvaara (26§)
10.11 Sahkoiskusta aiheutuvan vaaran ehkaisy (25 §)
11. Energian katkaisu, varoituslaitteet, varoitukset ja merkinnat
11.1 Energian katkaisu, varoituslaitteet, varoitukset ja merkinnat (22§)
11.2 Energian sydton katkaisevat laitteet ja niiden tunnistaminen (22§)
11.3 Energian sy5tdn turvallinen uudelleen kytkeminen (22§)
11.4 Varoituslaitteiden yksiselitteisyys, havaittavuus ja ymmarrettavyys (208§)
11.5 Varoitukset ja merkinnat (23§)
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KONETURVALLISUUDEN ARVIOINTI / TOIMENPIDELUETTELO

mz:ropolia

Vaaratekijoiden tunnsstaminen perustuu SFS-EN ISO 12100-1 standardin kohtaan 4 fa nskin arvioint 1I50-EN 14121.1.2007 standardiin (Koneturvalisuus, nskin anaoint)
Riskin pienentaminen perustuu standardiin SFS-EN 1ISO 12100.2 Jos niskin aniointin kaytelaan laabjaryhman ulkopuohsia uetolanterta esim tapatwrmatilastoja mainitaan ne enhsessa hitteessa

QEEI-WSS tunmstetun vaaran ISO-EN 14121- hiteen A. tavlukon A1 mukainen numero. Taulukossa A1 olevaa kohtaa et tahan kinata, jos ko vaaraa ei tunnrsteta
aaratelujatauluiko A1 on kwtenkin kaytava kokonaan lap

Vaara-sarakkeosgon kinataan kuvaus lunmstetusta vaarasta
Riskl-sarakkelsiin arvoidaan kinatun vaaran todennakoisyys ja sewraus

Todennikdisyys Seuraukset
| Melkein mahdoton | Naarmuja / mustelmia
| EpAtodenmukainen 2 [ Haava / hapkautuma 2
. Raa ilma | kuul .
I man t
Todennaktiinen 4 am:www e 4
5 S

Kohde:




Liite 2
5(5)

KONFETURVALLISUUDEN ARVIOINT! / TOMENPIDELLIETTELO

S = Seuraukset
A = Riskin suunuus
TRiski
Tamenpiteet
[Vaaran kuwaus/ Aikatavluivastuy- || AEnnosriskin
Tarkasletiava kohde Kunnossa/Ei  |Lisdlietoja T |IS |R ;xoa!!n_ 1ok iteal  {Tydmadrdys nro henkild pienentdmiseksi
Merkinnat —
2.12__|Muut lurvallisuuteen vaikutiaval hallntalaitteet 11213
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[Turva- ja suojelsitteet ja suoj

Liikkuvista osista aib
[toriuminen (17 §)




