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Insin6oritydn aiheena oli tarkastella ja kuvata kahden tuotantotyypin, erdvalmistuksen ja jat-
kuvatoimisen valmistusprosessin eroja ladketeollisuuden tablettituotannossa. Tavoitteena
oli selvittdéd tuotantotyyppeihin liittyvia piirteita ja oleellisia eroja valmistusprosessin ja tuo-
tannollisuuden kannalta.

Tietopohjaosuuteen sisallytettiin teoriaa ladketeollisuudesta ja tuotantostrategiasta. Ladke-
teollisuudesta esiteltiin Orion yrityksena seka ladkevalmistuksen paaperiaatteet ja erityispiir-
teet. Tuotantotyypit esiteltiin yleisesti keskittyen erityisesti erd- ja jatkuvatoimisen valmistuk-
sen erityispiirteisiin. Liséksi esitettiin tydssa kaytetyt kuvaustyokalut ja menetelmat.

Eravalmistuksesta laadittiin prosessikuvaus ja arvovirtakuvaus, jotka perustuvat nykytilaan
yleisella tasolla. Jatkuvatoimisesta valmistuksesta laadittiin tavoitetilaa mukaileva prosessi-
kuvaus ja arvovirtakuvaus. Molempien tuotantotyyppien kuvaukset perustuvat Orionilla
vuonna 2018 muodostettuun sisdiseen pitkan tahtédimen suunnitelmaan.

Eravalmistusta ja jatkuvatoimista valmistusta vertailtiin kesken&én prosessikuvauksilla seka
arvovirtakuvauksilla esimerkkituotteen avulla. Esimerkkituote valittiin silla perusteella, etta
sita voisi todellisuudessakin valmistaa molemmilla tuotantotyypeilla. Kuvausten lisdksi pro-
sesseista maaritettiin tuotantoaikoja, joiden avulla saatiin laskettua osaprosessien vaiheajat
ja lapimenoajat seké& méaaritettiin prosessien arvovirta.

Insinoritydn tuloksena saatiin laskettua erdvalmistuksen ja jatkuvatoimisen valmistuksen
virtaustehokkuus ja muodostettiin havaituista oleellisista seikoista yhteenveto. Eravalmis-
tukseen verrattuna jatkuvatoimisella valmistuksella oli parempi virtaustehokkuus. Tama joh-
tui muun muassa siita, etta eravalmistuksen valmistusprosessi muodostui monesta eri osa-
prosessista, joiden valilla keskenerainen tuote joutui odottamaan seuraavan osaprosessin
alkua. Jatkuvatoimisessa valmistuksessa koko valmistus tapahtui kuvauksen mukaisesti yh-
delld prosessilla, joten lapimenoaika on lyhyempi.

Tulosten ja havaittujen kokonaisuuksien avulla luotiin lahtékohta tuotantostrategian ja uu-
sien tuotantoteknologioiden arviointia varten.

Avainsanat eravalmistus, jatkuvatoiminen valmistus, tuotantotyyppi, arvovir-
takuvaus, laaketeollisuus
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Abstract
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Antero Putkiranta, Principal Lecturer

The purpose of the thesis was to examine and describe the differences between the two
production types, batch manufacturing and the continuous manufacturing process in the
pharmaceutical tablet manufacturing. The goal was to find out the characteristics of the pro-
duction types and the essential differences in the manufacturing process and production.

The knowledge base included the theory of pharmaceutical industry and production strategy.
Orion Pharma was introduced and the main principles and special features of pharmaceuti-
cal manufacturing explained. Production types were generally presented with a particular
focus on the special features of batch and continuous manufacturing. In addition, the tools
and methods used in the work were also described.

Process description and value stream map were created based on the current state on batch
manufacturing. Process description and value stream map were created based on the target
state that was prepared for continuous manufacturing. The descriptions of both production
types are based on Orion's internal tablet department long-term plan in 2018.

Batch and continuous manufacturing were compared with process and value flow descrip-
tions using the sample product. The sample product was chosen on the basis that it is a
suitable candidate to be manufactured with both production types. In addition to the descrip-
tions, the production times were determined from the processes to calculate the phase time
and lead times of the sub-processes and to determine the value flow of the processes.

This was due to the fact that the batch manufacturing process consisted of many different
sub-processes and the material had to wait for the next sub-process. In continuous manu-
facturing, the entire manufacturing process was performed in one process, so the lead time
is shorter.

The results and the identified elements created the starting point for evaluating the produc-
tion strategy and new production technologies.

Keywords batch manufacturing, continuous manufacturing, production
type, value stream map, pharmaceutical industry
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Lyhenteet ja kasitteet

Arvovirta Kuvaa prosessin kaikki vaiheet, jotka luokitellaan arvoa tuottaviin,
valttdmattdomiin arvoa tuottamattomiin ja arvoa tuottamattomiin ty6-

vaiheisiin.

Eravalmistus Tuotantotapa, jossa tuotetaan tietty maara lopputuotetta. Prosessin
aikana lahtomateriaali siirretdan kokonaisuudessaan osaproses-

sista toiseen.

Jatkuvatoiminen valmistus
Tuotantotapa, jossa tuotetaan lopputuotetta jatkuvasti syottamalla

lAhtdmateriaalia jatkuvasti prosessiin.

Lean Organisaatiokulttuuri ja johtamisfilosofia, jonka toimintamallien

avulla pyritddn saavuttamaan lisdarvoa asiakkaalle jatkuvalla pa-

rantamisella.

PCE Process cycle efficiency, prosessin virtaustehokkuus.

PDCA Plan, do, check, act. Jatkuvan kehityksen malli, Demingin laatuym-
pyra.

Prosessi Sarja suoritettavia toimenpiteitd, jotka tuottavat lahtdmateriaaleista

maaritellyn lopputuotoksen.

Prosessikaavio Prosessin toimintojen graafinen kuvaus. Prosessikaavion avulla ku-
vataan prosessin toimintojen jarjestysta ja niiden valisia riippuvuuk-

sia.

VSM Value Stream Mapping, arvovirtakuvaus. Kuvaa visuaalisesti mate-

riaalin ja informaation virtausta prosessissa.

WIP Work in process, keskenerainen tuotanto kuvaa tuotannossa olevan

materiaalin maaraa.
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1 Johdanto

1.1 Tyon lahtokohdat

Insinddritydn tarkoituksena on vertailla laaketeollisuuden toimialalla kaytettavan eréval-
mistuksen ja jatkuvatoimisen valmistuksen eroja. Tydssa perehdytdan Orion Oy:n tab-
lettituotanto-osastolla kaytdssa olevaan eravalmistukseen ja suunniteltuun laéketeolli-
suudessa kaytettdvaan jatkuvatoimiseen valmistukseen. Eravalmistus ja jatkuvatoimi-
nen valmistus koostuvat monista eri osa-alueista, mutta tassa tydssa keskitytaan laake-
tablettien tuotantoprosessiin ja tuotannollisiin seikkoihin sek& erévalmistuksen ja jatku-

vatoimisen valmistuksen tuotantotyyppien valilla oleviin eroihin.

Yksi nykypaivan tarkeimmista laéketeollisuuden tuotannon modernisointimahdollisuuk-
sista on jatkuvatoiminen valmistus (CM, Continuous Manufacturing). Tama tuotantotapa
yhdistaa perinteiset, vaiheittaiset eravalmistusprosessit yhteen prosessiin. Se mahdol-
listaa ladkkeiden jatkuvan tuotannon, koska raaka-aineita lisatdan jatkuvasti suljettuun
jarjestelmaan. Maailmalla ladketeollisuudessa jatkuvatoimista valmistusta on otettu jon-
kin verran kayttoon ja Yhdysvaltain elintarvike- ja laakevirasto (Food and Drug Admini-
stration, FDA) on antanut uuden tuotantotyypin kayttssa huomioon otettavia ohjeistuk-
sia. (Food and Drug Administration 2019.)

Orion Oy:ssa ladketabletteja valmistetaan vaiheittaisella erdvalmistuksella, eikéa jatkuva-
toimista valmistusta ole tuotannon kaytossa. Kuitenkin laakevalmisteiden hintapaine
edellyttdd kustannustietoisuutta ja ladketeollisuuden tuotannon joustavuutta reagoida
nopeasti muutoksiin toimintaymparistéssa. Orion voi kokonsa vuoksi olla ketterampi kuin
suuremmat yhtiot ja saada tasta kilpailuetua, mutta uusien tuotantoteknologioiden mah-

dollisuuksia pitaa tarkkailla ja tutkia jatkuvasti. (Orion yrityksena 2019.)
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1.2 Tavoitteet ja rajaukset

Insinddritydn tavoitteena on vertailla Orion Oy:n tablettituotannon nykytilan eravalmis-
tuksen ja jatkuvatoimisen valmistuksen tavoitetilan keskeisié asioita prosessi- ja arvovir-
takuvauksen avulla. Vertailussa kaytettiin esimerkkituotetta, joka on tyypillinen mérkara-
keistettava tablettituote ja joka olisi mahdollista valmistaa jatkuvatoimisella valmistuk-
sella. Tyossa tarkemmin kasiteltdva prosessi rajattiin varsinaiseen valmistukseen, el
raaka-aineisiin liittyvat tilaus-toimitusketjun prosessit jatettiin tyén ulkopuolelle. Varsinai-
sen valmistuksen jalkeen tapahtuvat prosessit, kuten erén toimitukseen liittyvat yksityis-
kohtaiset prosessit rajattiin myos pois. Nama kuitenkin mainitaan oleellisin osin, koska
niilla on vaikutusta vertailtavien tuotantomuotojen lapimenoaikaan. Tydsséa kasiteltavat
valmistukseen liittyvat osaprosessit sisaltavat paljon yksityiskohtia, mutta ne kasitelladn

kokonaisuuksina melko yleisella tasolla, jotta asia pysyy selkeana.

Toisena tavoitteena on tydssa huomioitujen asioiden perusteella muodostaa kokonai-
suuksia, joiden avulla on mahdollista arvioida tablettituotteen eravalmistuksen ja jatku-

vatoimisen valmistuksen eroja tuotannolliselta kannalta.

1.3 Teoreettinen viitekehys

InsinGoritydn teoriaosuuden voi jakaa kahteen osaan. Ensimmaisessa osassa tarkastel-
laan laéaketeollisuuden valmistusprosesseja ja niihin liittyvid erityisasioita, kuten ohjeis-
tuksia ja maarayksia. Taman tarkoituksena on selventaa ladketeollisuuden tuotannossa
huomioon otettavia seikkoja, koska laaketeollisuuden tuotanto on tarkemmin saadeltya
verrattuna muihin prosessituotantoa kayttaviin toimialoihin. Laaketeollisuudessa on otet-

tava huomioon kansalliset laakelait, viranomaismaaraykset ja muut vaatimukset.

Toisessa osassa keskitytddn tuotantostrategiaan ja avataan tuotantoprosessiin liittyvia
seikkoja. Tuotantotyyppien esittelyssa keskitytdan erityisesti eravalmistukseen ja jatku-
vatoimiseen valmistukseen, jotta niiden véliset erot selvidvat. Lisaksi selvitetddn Lean-

ajattelua ja siihen liittyvia periaatteita ja tydkaluja.
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1.4 Kaytettavat menetelmat

Insinddrityd koostuu kahdesta eri osiosta: teoriaosiosta ja toiminnallisesta osiosta. Teo-
riaosuus pohjautuu kirjallisuuteen seké tuotantotalouden ja laéketeollisuuden alan artik-
keleihin. Toiminnallisessa osiossa laaditaan eravalmistuksen ja jatkuvatoimisen valmis-
tuksen prosessikuvaus ja luodaan molemmista tuotantotyypeista arvovirtakuvaus. Era-
valmistuksen osalta kaytetdan nykytila-analyysia ja jatkuvatoimisen valmistuksen osalta
tiedot perustuvat Orion Oy:ssa syksylla 2018 pidettyyn pitkan tahtaimen suunnitelma el
PTS -projektiin, jossa olin itse mukana.

Prosessien kuvauksien avuksi laaditaan erdvalmistuksen nykytilan ja jatkuvatoimisen
valmistuksen tavoitetilan prosessikaaviot kayttden uimaratamallia (Rother & Shook
2003). Prosessien kuvauksissa maaritetddn prosessin ylatason vaiheistus ja tydvaiheet.
Yksityiskohtaista prosessikuvausta ei tassa tydssa kayteta, vaan keskitytddn oleellisiin
prosessivaiheisiin. Nain sisaltd pysyy selkedna ja tyon laajuus saadaan rajattua tarkoi-

tuksenmukaiseksi.

Prosessinkuvauksen jalkeen suoritetaan arvovirtamaarittely eli tunnistetaan prosessista
arvoa tuottavat ja tuottamattomat toiminnot. Maarittelyn tydkaluna kaytetdan arvovirta-
eli VSM-kuvausta (Value stream mapping). Ennen arvovirtakuvausta pitééa valitusta pro-
sessista olla selkea kuvaus ja maarittely, joka on tehty prosessikuvauksen avulla. Koko-
naisprosessia tarkastelemalla saadaan tuotua esille haasteet ja ongelmat, jotka vaikut-
tavat prosessiin. Taman jalkeen voidaan tehdé arvovirtakuvaus ja siina huomioidaan var-
sinaiseen valmistusprosessiin liittyvien toimintojen kokonaisuus. (Rother & Shook 2003.)
Menetelméan avulla luodaan visuaalisella kartalla ensin nykytilan arvovirtakuvaus eraval-
mistusprosessista. Taman jalkeen luodaan jatkuvatoimisen valmistusprosessin tavoite-
tilan arvovirtakuvaus, jolloin tuotantotyyppien prosessien vertailu on selkedmpaa. Arvo-
virtakuvauksen avulla saadaan maaritettya osaprosesseihin kaytetty aika ja koko-
naisprosessin lapimenoaika. Naita arvoja kayttaen lasketaan prosessin virtaustehokkuus
(PCE, process cycle efficiency), joka kuvaa arvoa tuottavien toimintojen vieman ajan

suhdetta koko lapimenoaikaan:

e Prosessin virtaustehokkuus = arvoa tuottava aika / kokonaislapimenoaika (Modig
& Anlstrém 2015).
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Kaytettavat menetelmat valittiin sen perusteella, etta niilla saadaan selkeasti esitettya
prosessien oleelliset erot ja kuvattua niiden mahdollistamat hyddyt ja niissé esiintyvat
haasteet.

2 Orion Oy

2.1 Orion Oy

Orion Oy on suomalainen laékeyhtid, joka toimii maailmanlaajuisesti. Orion kehittaa, val-
mistaa ja markkinoi inmisille ja eldaimille tarkoitettuja tablettivalmisteita, inhaloitavia laa-
kevalmisteita, voiteita ja geelejd seka ladkevalmisteiden vaikuttavia aineita. Orion pa-
nostaa jatkuvasti uusien laakkeiden kehitykseen seké tuotantotapojen tehostamisen pa-
rantamiseen. Orionin lAadketutkimuksen ydinterapia-alueita ovat keskushermostosairau-
det, syopasairaudet seka hengityselinsairaudet. Orionin asiakkaita ovat padasiassa sai-
raanhoidon ja terveydenhuollon toimijat ja ammattilaiset, kuten erikois- ja yleislaakarit,
elainlaakarit, apteekit, sairaalat, terveyskeskukset, ladkariasemat ja laboratoriot. Orionin
paamarkkina-alueena on Suomi, jossa yhtié on markkinajohtaja. Orionin tuotteita mark-
kinoidaan yli 100 maassa, ja yrityksen oma myyntiorganisaatio kattaa lahes kaikki kes-
keiset Euroopan markkinat. Muilla alueilla Orionin tuotteita myyvat yhteistydkumppanit.
Kaikki Orionin tehtaat ja valtaosa tuotekehitystoiminnoista sijaitsevat Suomessa. Yhtion
paakonttori sijaitsee Espoossa ja tuotantolaitokset sijaitsevat Espoossa, Turussa, Kuo-

piossa seka Hangossa. (Orion yrityksena 2019.)

2.2 Laékkeiden kehitys ja valmistus

Laaketeollisuuden yritykset tutkivat, kehittavat, valmistavat seka myyvat ja markkinoivat
ladkkeita. Uusien ladkkeiden tutkimus- ja kehitystyd vie vahintaan 10-12 vuotta ja sisal-
taa paljon riskeja. Lisaksi se on kallista. Yhden ladkkeen saaminen molekyylista markki-
noille maksaa keskimaarin miljardin. Tasta syysta ladkealalla on tyypillista, etta laake-
valmisteita suojaavat voimakkaat laakepatentit, jotka voivat olla voimassa 20-25 vuotta.

Patenttien raukeamisen jalkeen kilpailun mydta alenevat hinnat motivoivat laédkeyrityksia
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uusien laaketuotteiden ja kannattavampien innovaatioiden kehittdmiseen. (Laakekehitys
2019.)

Laakkeiden valmistus on tarkkaan valvottua ja valmistus noudattaa hyvan tuotantotavan
ohjeistusta eli niin sanottua GMP-ohjeistoa (Good Manufacturing Practices). Laakeval-
mistusta valvotaan sisdisesti omavalvonnan avulla. Omavalvonnan perusidean mukai-
sesti valmistuksessa kaytetaan ennalta maaritettyja testauksia, joilla varmistetaan pro-
sessin ja valmistettavan tuotteen laatu. Omavalvonnan avulla prosessissa esiintyvaa
vaihtelua ja laaturiskid aiheuttavat tilanteet pystytaan tunnistamaan, ehkaisemaan ja kor-
jaamaan nopeasti. Omavalvonta perustuu valmistuksessa toteutettavaan prosessin ai-
kaiseen valvontaan eli prosessikontrolleihin, joiden avulla valmistusta arvioidaan laadun
ja asiakasturvallisuuden nékodkulmasta. Omavalvonnan tarkoituksena on ennaltaeh-
kaista riskien toteutuminen ja reagoida havaittuihin kriittisiin tydvaiheisiin tai kehittdmista
vaativiin asioihin suunnitelmallisesti ja nopeasti. Tehokkaan omavalvonnan lisdksi GMP-
ohjeiston noudattamista valvovat ladkeviranomaiset, jotka suorittavat sdannollisesti tar-

kastuksia yritysten ladketuotannossa. (Laakelaki 2019.)

2.3 Laédke-eran jaljitettavyys

Laakkeiden hyvéat tuotantotavat (GMP) koskevat ladkevalmisteen lisaksi myds apuai-
neita ja muita ladkevalmistukseen liittyvia materiaaleja. Taman takia kaikki valmistuk-
sessa kaytetyt materiaalit on oltava todennettavissa ja jaljitettavissa myos valmistuksen
jalkeen. Tasta syysta kaikki tapahtumat tulee dokumentoida tuotannon aikana aukotto-

masti ja luotettavasti. (Ladkkeiden hyvat tuotantotavat 2012.)

GMP-ohjeistus vaikuttaa vahvasti ladkkeen eran maaritelmaan. Nykyiset GMP-ohjeet
maarittelevat, etta era tarkoittaa tiettya ladkkeen tai materiaalin maaraa, jolla katsotaan
olevan yhtenéinen laatu tietyissa rajoissa, yhtenaiset ominaisuudet, ja se on valmistettu
yhden valmistustilauksen mukaisesti samassa valmistusjaksossa. Lisaksi jatkuvatoimi-
sen valmistuksen eramaaritelmaan on tarkennettu, etta erd voidaan maarittaa valmistuk-
sessa kaytetyn aikayksikon tai maaran perusteella. Tassa viitekehyksessa era voidaan
maaritella tuotannon aikajakson, kasitellyn materiaalin maaran, laitteiden prosessoin-
tiajan tai tuotannon vaihtelun perusteella (esim. erilaiset erat raaka-ainemateriaaleissa).
(Food and Drug Administration 2019.)
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3 Tuotantoprosessi

Prosessi on eri toimintojen sarja, jotka tuottavat tarvittavan lopputuotoksen. Laéketeolli-
suuden tuotannossa k&ytettdva tuotantoprosessi on tarkkaan maaritelty ja ladkkeen
myyntilupaan maaritelty tapa valmistaa lopputuotetta. Tuotantoprosesseilla voi olla osa-
prosesseja, jotka koostuvat erilaisista tydvaiheista ja/tai tehtavista. Osaprosessit voidaan
jaotella kolmeen luokkaan: ohjaus-, paa- ja tukiprosesseihin. Ohjausprosessit nimensa
mukaisesti ohjaavat yrityksen strategista toimintaa ja ohjaavat muiden prosessien mal-
leja. Pa&prosessit tarkoittavat yrityksen ydinliiketoimintaa tukevia prosesseja. Paapro-
sessien lahtokohtana ovat asiakastarpeet ja niiden tyydyttaminen. Tukiprosessit toimivat
paaprosessien tukena ja tehostavat niita ja luovat edellytyksen paaprosessien toimin-

nalle. (Karlof & Lovingsson 2004.)

Prosessiin tarvitaan resursseja ja syotteita prosessin aloittamiseksi (esimerkiksi infor-
maatiota, materiaaleja, henkil6ita ja laitteita). Hyva prosessi luo arvoa asiakkaalle, ja sen
sisaltdma hukka on minimoitu. Hyvan prosessin lapéisyaika on lyhyt ja hajonta on pieni,
eli se tuottaa halutunlaatuista lopputuotosta sovitussa ajassa tehokkaasti ilman viiveita

ja poikkeamia. (Prosessien Kehittdminen 2019.)

3.1 Tuotantostrategia

Tuotantostrategialla tarkoitetaan yrityksen tuotantojarjestelmaan liittyvia keskeisia kei-
noja, joiden avulla pyritdan saavuttamaan yrityksen strategiset tavoitteet. Tuotantostra-
tegia maaritellaan yrityksen kokonaisstrategian perusteella ja sen pitaa olla yhteenso-

piva kilpailu- ja markkinointistrategian kanssa. (Tuotantostrategia 2019.)

Tuotantostrategia ohjaa yrityksen paivittdista toimintaa ja maarittda tehtavia valintoja.
Tuotantostrategia tukee yrityksen liiketoimintastrategiasta ja sen avulla tuetaan muita

toimintoja. Tuotantostrategian maarittamia asioita ovat:

e yrityksen muodostama arvoketju, eli mité yritys tekee itse ja mita ostetaan
¢ yrityksen tuotantokapasiteetti ja siihen kohdistuvat muutokset

¢ tuotantoverkosto ja tuotantotehtaat. Yrityksella voi olla keskitetty tuotanto jousta-
vuuden ja skaalaetujen saamiseksi tai hajautettu tuotanto toimitusnopeuden
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maksimoimiseksi ja kuljetuskustannusten minimoimiseksi. Tehtaat voivat olla
myds jaoteltu eri tuotantotehtaviin, kuten tuotetyypin tai tuotteen elinkaaren vai-
heen mukaan.

e tuotantotapaa koskevat paatokset, jotka maarittavat yrityksen kayttamat tuotan-
toteknologiat, tuotannonkehityksen menetelmét seka kaytettavat ohjaus- ja joh-
tamisjarjestelmat. (Tuotantostrategia 2019.)

Tuotantostrategisiin paatoksiin vaikuttavat kysynta ja valmistettavat tuotteet. Kysynnan
vaihtelu ja ennustettavuus maarittelevat sen, miten tuotantoa on jarkevintéa ohjata. Lisaa-
malla nakyvyytta kysyntédan voidaan asiakaspalvelua parantaa ja tuotantoa tehostaa sa-
manaikaisesti. La&kevalmisteiden kysyntaan vaikuttavat muun muassa ladkkeiden maa-
rays- ja suosituskaytantdihin vaikuttaminen (mm. Kéypa hoito -suositukset, sairaanhoi-
topiirien budjetit) sek& erilaiset kannustinjarjestelméat rationaalisen la&kehoidon edista-
miseksi. Ladkkeiden kayttajien ndkdkulmasta tavanomaisia toimia ovat ne, joilla pyritdén
vaikuttamaan kuluttajien ladkkeistda maksamaan hintaan, joko suoraan ladkevalmisteen
hintaan vaikuttamalla tai potilaiden maksamiin omavastuuosuuksiin ja korvattavien laak-

keiden valikoimaan. (Martikainen 2012.)

Valmistettavat tuotteet puolestaan maérittelevét osittain tuotantotyypin valinnan. Laake-
teollisuudessa tuotekehityksen merkitys on suuri. Ladkevalmisteen tutkimus- ja kehitys-
tyon aikana maaritelldan valmistusprosessi, joka kuvataan ladkkeen myyntilupaan. Laa-
kevalmisteiden hyvalla tuotannollisuudella, tuotannon standardoinnilla seka kestavan ja
vakaan valmistusprosessin avulla voidaan tukea tuotannon tehokkuutta merkittavasti.
(Martikainen 2012.)

Sopivan tuotantostrategian maarittdmisen apuna voidaan kayttaa tuote-prosessimatrii-
sia (kuva 1). Tuoteprosessimatriisi on Robert H. Hayesin ja Steven C. Wheelwrigtin
vuonna 1979 esittelema tyokalu tuotteen ja teknologian elinkaarien analysoimiseen. Mat-
riisi sisaltdd kaksi nakokulmaa, vasemmassa reunassa on kuvattu eri prosessityyppeja
ja ylareunassa on erilaisia tuotteita, jotka on eroteltu tuotteen volyymin tai standardisoin-
nin maaran mukaan. Matriisin avulla on mahdollista arvioida sopivaa tuotantoprosessia

valmistettavalle tuotteelle, eli yritys sijoittuu tiettyyn asemaan matriisissa.
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Kuva 1. Tuote-prosessimatriisi (Hayes ja Wheelwright 1979)

Yrityksen kilpailuasema maaritellaan yrityksen tuotantoprosessin seka tuotteen perus-
teella. Hayesin ja Wheelwrightin mukaan yrityksen olisi pyrittava matriisissa vasemmalta
ylh&alta (pieni volyymi, yksittaistuotanto, prosessin suuri vaihtelu) oikealle alas (suuri vo-
lyymi, jatkuvatoiminen tuotanto, kestava ja vakaa prosessi). Mentaessa liikkaa vasem-
malle alas, on tuotanto liian kallista tai mentéessa liikaa oikealle ylds, on tuotanto liian
tehotonta. (Hayes ja Wheelwright 1979). Laéketeollisuudessa kilpailuaseman maarityk-
seen liittyy monia toimialaan liittyvia erityishuomioita. Tuoteprosessin valinta liittyy vah-
vasti tuotekehityksen aikaisiin paatoksiin ja tuoteprosessi on myyntilupaan kirjattu, joten
kaytanndssa sen vaihtaminen tietylle tuotteelle on hyvin tyolasta ellei jopa mahdotonta.
Toisaalta vahvat patentit suojaavat ladkevalmistetta kilpailulta, joten tuoteprosessilla ei
ole kovin kriittista merkitysta kilpailuedun kannalta varsinkaan tuotteen elinkaaren en-
simmaisina vuosina. Patenttisuojan rauettua kilpailijat paasevat markkinoille omilla tuot-
teillaan ja talldin tuotantokustannuksien merkitys kasvaa entisestdan. Prosessin raken-
teella voidaan kuitenkin saavuttaa erilaisia kilpailuetuja, esimerkiksi standardoitu ja tar-

kasti organisoitu prosessi on luotettava ja kustannustehokas.
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Yritys voi halutessaan vaihtaa asemaansa, mutta se ei tietenk&an ole riskitonta. Matriisin
avulla tehty alkuasema ja muutokseen tarvittavat suunnitelmat uutta sijaintia varten aut-
tavat muutoksen eri vaiheissa. Muutos ei valttdmatta vastaakaan tavoiteltua tai tuotan-
nossa tai markkinoinnissa voi tulla ongelmia. Tuotantostrategian muutoksella on ris-
kinsa, jos muutoksen jalkeen ei keskitytdk&aén oikeisiin asioihin. Talléin on vaarana, ettei
tuotanto toimi optimaalisesti tuotteeseen ja tuotantoprosessiin nahden. (Hayes ja
Wheelwright 1979.)

Laaketeollisuuden yrityksen tuote-prosessimatriisin asemanmuutos ei tietenkaan ole yk-
sinkertaista. Uusien laéketuotteiden kehittaminen vie aikaa ja kiristyvassa kilpailutilan-
teessa tuotevalikoiman laajentaminen eik& uusien kannattavien tuotteiden Ioytdminen
ole helppoa. Uuden tuotantoprosessin tai tuotantoteknologian kayttdonottoon tarvitaan
merkittavid investointeja. Riskind on investoinnin kannattamattomuus, jos tuotteen tai
tuotantoteknologian kayttdonotosta odotetut hyodyt eivat vastaakaan suunnitelmia.
(Hayes ja Wheelwright 1979.)

Yksi mahdollisuus olisi laajentaa tuotantoprosessia osaprosessi kerrallaan. Yritys voi
esimerkiksi korvata tai lisata standardoituja jatkuvatoimisia prosesseja eravalmistuspro-
sessin vaiheisiin. Talléin tuotantomuutos olisi helpommin hallittavissa eika investointi-
tarve olisi niin suuri heti alussa, mutta monen erilaisen tuotantoprosessin yhtaikainen
kéaytto toisi prosessiin mukanaan monimutkaisuutta ja sité saattaisi olla hankalaa hallita.
Tarkeda on kuitenkin pitad mielessa, etta valmistusprosessin kehittdminen on kilpailuky-

vyn yllapitamisen kannalta tarkeda kaikissa yrityksissa. (Karjalainen ym. 2001.)

3.2 Tuotantotyypit

Tuotantotyypin maarittely on yksi keskeisimpia tuotantostrategisia kysymyksia. Hayesin
ja Wheelwrightin esitteleman mallin mukaan tuotantotyypilla kuvataan, minkalaisella pro-
sessilla tuotetta valmistetaan. Erilaiset tuotantotyypit voidaan luokitella sen perusteella
onko valmistus yhden kappaleen projektituotantoa tai monen kappaleen tuottavaa jatku-
vatoimista prosessituotantoa. Tarkemmin tuotantotyyppi voidaan erotella tuotantovolyy-
min avulla ja valmistettavan tuotevalikoiman avulla. Erilaisia tuotantotyyppeja on esitetty

kuvassa 2, joka on mukailtu Hayesin ja Wheelwrightin mallista.
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suuri
Jatkuvatoiminen
valmistus
Toistuva
valmistus
Tuotantomaara
Eravalmistus
Yksittaisvalmistus
Projektivalmistus
pieni
matala korkea

Tuotannon vaihtelu

Kuva 2. Tuotantotyypit jaoteltuna tuotantomaarén ja tuotantovaihtelun perusteella. (mukailtu
Hayes ja Wheelwright, 1979)

Kuvan 2 oikeassa aéaripaassa olevaan projektituotantoon siséltyy pieni tuotantomaara ja
suuri maara vaihtelua jokaisen projektin ollessa omanlaisensa. Kuvan vasemmassa lai-
dassa on jatkuvatoiminen tuotanto, johon sisaltyy suuri tuotantomaara ja minimaalisen
pieni vaihtelu tuotteiden valilla. Kuvan keskella olevat tuotantomuodot toistuva tuotanto,
eratuotanto ja yksittaistuotanto ovat kahden tuotantomuodon valimuotoja, joiden tuotan-
tomaarat ja tuotteiden valinen vaihtelun mé&ara eroavat toisistaan kaavion mukaisesti.
(Tuotantomuodot 2018.)

Tassa tyossa tarkasteltavat tuotantotyypit ovat erdvalmistus ja jatkuvatoiminen valmis-
tus. Laédketeollisuudessa tyypillisessa erdtoimisessa valmistuksessa (kuva 3 a) kaikki
raaka-aineet lisataan prosessin aluksi valmistuslaitteeseen ja koko materiaali poistetaan
laitteesta kyseisen osaprosessin paatyttya ja siirretddn seuraavaan osaprosessiin. Val-
mistus voi tapahtua suoraan raaka-aineista lopputuotteiksi, mutta tyypillisesti erilaisten
valivaiheiden kautta. Jatkuvatoimisessa valmistuksessa (kuva 3 b) materiaalia syttetaan
jatkuvasti valmistuslaitteelle ja valmistusprosessin aikana materiaalit virtaavat laitteiston
lapi jalostuen lopputuotteeksi, ja lopputuote poistuu laitteiston toisesta paasta. (Lee ym.
2015.)
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Kuva 3. Yksinkertaistettu kuvaus erdvalmistuksen ja jatkuvatoimisen valmistuksen periaate-
eroista. (Lee ym. 2015.)

Jatkuvatoimisessa prosessituotannossa tuotteet valmistetaan ennalta maaritellyissa tuo-
tantolinjoissa, joissa eri tyOpisteet tekevat tarkkaan ennalta maaritellyt tehtavat. Jatku-
vatoimisen tuotannon tuotteissa voi olla eroja, mutta tuotevaihtelun vaikutus valmistuk-
seen pyritdan minimoimaan. Jatkuvatoiminen prosessituotanto eroaa toistuvasta tuotan-
nosta padasiassa siten, ettd siina valmistetaan yhta tuotetta tuotantoaikaan perustuen,

jolloin erdkokoa voidaan vaihdella. (Tuotantomuodot 2018.)

Eravalmistus ja jatkuvatoiminen valmistus tuotantotyyppeja vertailtaessa eroja monella
eri tavalla ja niilla on erilaisia edellytyksia. Jatkuvatoimisessa valmistuksessa paapaino
on kustannustehokkuudella ja suurella tuotantomaaralld, kun taas erédvalmistuksessa
kerrallaan valmistettavat tuotantomaaréat ovat laitteiden kapasiteettiin sidottuja. Tasta
johtuvat erot tuotannossa kaytettavissa koneissa ja laitteissa. Erdavalmistuksessa kaytet-
tavat laitteistot ovat optimaalisia tietylle erékoolle ja eri vaiheiden laitteilla voidaan val-
mistaa eri tuotteita yhta aikaa. Jatkuvatoimisessa tuotannossa kaytettavat laitteet suun-
nitellaan lahtékohtaisesti useille tuotteille sopiviksi. Ladketeollisuuden laitteiden puhdis-

tus on hyvin tarkea vaihe, jotta laakevalmisteiden kontaminaatio saadaan estettya ja

metropolia.fi
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puhdas laatu varmistettua. Jatkuvatoiminen laitteisto pestéaéan kokonaan samalla kertaa
aina valmistusten valilla. Erdvalmistuksen laitteet voidaan pesté sitd mukaa, kun yksi

osaprosessi on valmistunut. (Tuotantomuodot 2018.)

Eri tuotantotyyppien vélinen jako ei ole ehdoton eik& aina taysin yksiselitteinen, esimer-
kiksi tuotantotyyppi on sidottu ladkevalmisteen myyntilupaan, eiké sita tyypillisesti voi
muuttaa tuotteen elinkaaren aikana. Siksi ladkevalmisteen tuotantotapa pitdd paattaa jo
kehitysvaiheessa. Kuitenkin on mahdollista, ettd jotkin osaprosessit tuotannossa voivat
kaytanndssa olla eri tuotantomuotoja. Esimerkiksi tuotteen tietty osa tai vaihe valmiste-
taan jatkuvatoimisena tuotantona, mutta loppuprosessi tapahtuukin eratuotantona. (Tuo-
tantomuodot 2018.)

Laaketeollisuudessa tyypillisesti kaytetddn eratuotantoa, jossa valmistettavia tuotteita
valmistetaan suunniteltu maara era kerrallaan. Eratuotannossa samaa tuotetta valmis-
tetaan toistuvasti, mutta erien maara ja koko voivat vaihdella. Tuotteiden vélinen variaa-
tio vaihtelee jonkin verran erén sisalla ja erien valilla. Tata vaihtelua pyritdan hallitse-

maan eri menetelmien, kuten prosessikontrollien avulla.

Tuotantomuotoja voidaan tarkastella myos edella mainitun ryhmittelyn lisdksi materiaa-
livirran perusteella ja mitd materiaalille tapahtuu tuotannon eri vaiheissa. Esimerkiksi mo-
dulaarisessa tuotannossa voidaan valmistaa tietynlaista jauheseosta puolivalmisteeksi
eratuotantona, ja naitd puolivalmiste-eria kaytetaan jatkuvatoimisessa valmistuksessa.
(Tuotantomuodot 2018.)

3.3 Prosessin tyovaiheet ja sekvenssit

Prosessit koostuvat eri vaiheista ja vaiheluettelotietojen operaatiot maérittelevat tydvai-
heet, niiden ajallisen keston ja tuotettavien tuotteiden lukumaaran. Prosessin vai-
heajassa voi olla maariteltynd kolme aikamaarettd: asetusaika, prosessointiaika ja
purku-/puhdistusaika. Varsinainen tuotetta jalostava ty6 tapahtuu prosessointivaiheen
aikana. Prosessin eri vaiheet ja aikaméaareiden suhteet on esitetty kuvassa 4. (Dickers-
bach ja Keller 2001.) Tassa tydssa prosessien lapimenoaika on maéaritetty odotusajan

asetusajan, prosessointiajan ja purku-/puhdistusajan yhdistelmalla.
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Kuva 4. Prosessin [apimenoajan muodostuminen eri vaiheaikojen perusteella (mukailtu Dickers-
bach ja Keller 2011).

Prosessin vaiheita tutkitaan ja arvioidaan muun muassa arvovirtakuvauksen avulla. Ar-
vovirtakuvaus (VSM, Value Stream Mapping) on menetelmd, jossa kuvataan prosessin
vaiheet, yhteydet, tapahtumien tiheys, varastot, ja prosessien vaiheisiin kaytetty aika.
VSM-menetelma auttaa ymmartamaan prosessin toimintaa ja tunnistamaan siitd hukan
lahteet, pullonkaulat ja keskeneraisentyon varastot. VSM:n avulla voidaan laatia toimen-
pidelista, joka téahtaa virtauksen kasvattamiseen ja lapimenoajan lyhentamiseen. (Piirai-
nen 2018.)

3.4 Laatu

Laakkeiden laadun takaamiseksi koko ladkevalmistusprosessin aikana on noudatettava
hyvia tuotantotapoja valmistuspaikasta riippumatta. Ladkkeiden hyvilla tuotantotavoilla
tarkoitetaan ladkevalmistuksen ja laadunvarmistuksen jarjestelyja ja menettelytapoja,
joilla varmistetaan etté ladkkeet tayttavat valmistuksen osalta kaikki niille asetetut vaati-

mukset. (Ladkkeiden hyvat tuotantotavat 2012.)
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Laadunvalvonnan perusteita ovat yhdenmukaisuus ja tuotteiden tasainen laatu. Tuot-
teen valmistusprosessissa voi esiintyd poikkeamia ja vaihtelua. Esimerkiksi saman tuot-
teen tablettien painoille on asetettu rajat minimi- ja maksimiarvoille, joiden valilla tabletti
voidaan vield hyvaksya. Prosessin jatkuvan parantamisen tarkoituksena on poistaa
kaikki hukka eli turha toiminta, joka ei liséa tuotteen arvoa. Virheelliset tuotteet seka
puutteellinen laadunvalvonta vaikuttavat negatiivisesti tybhon kaytettyyn aikaan ja mate-
riaalien virtaan. Prosessissa tarkoitus on tuottaa laadukkaita tuotteita seka hallita tuotan-
toprosessia. Tuotantoprosessin hallinnalla tiedetddn syy- ja seuraussuhteet, ja se on
myos edellytys prosessin automatisoinnille. (Lillrank 1998.)

Laadun varmistamisessa ja kehittamisessa kaytetaan kolmenlaista tietoa:

e Tavoitteet eli laadukkaan tuotteen tarvittavat ominaisuudet.
e Nykytila eli mika on toteutunut laatu verrattuna tavoitteisiin.

¢ Menetelmat, eli tavoitteiden saavuttamiseen tarvittavat toimenpiteet.

Kyseisten asioiden avulla pyritdan maariteltyihin tavoitteisiin ja siitd johdettuihin toimin-
tatapoihin. Prosessista ja tuotteesta saatu informaatio tai asiakkailta ja henkilékunnalta

saatu tieto mahdollistavat laatua parantavan toiminnankehityksen. (Lillrank 1998.)

Tuotteen valmistusprosessin nykytilaa voidaan tarkastella valmistusprosessista saata-
valla informaatiolla, jolloin nahdaan, miten lahella maaritettya tavoitteita ollaan. Tuotan-
toprosessin aikana otetaan naytteitd maaratyin valiajoin, jotta ndhdaan tuotteen laatu-
taso valmistuksen aikana, ja ndin varmistetaan lopputuotteen hyva laatu, ja etta se vas-
taa tuotteelle asetettuja vaatimuksia. Valmistusprosessin jatkuva seuraaminen on tar-
kedd myos mahdollisten muutosten havaitsemiseksi. Jos vakaassa ja tdsmallisessa pro-
sessissa tapahtuu jostain syystd muutoksia huonompaan suuntaan, pitaa selvittaa, mista
muutokset johtuvat ja miten prosessia saadaan parannettua laadukkaamman lopputuot-

teen takaamiseksi.
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3.5 Lean ja arvoketju

Lean-kasite on syntynyt Toyotan toimintatapaan perustuvasta tuotantofilosofiasta. Lean
tarkoittaa toimintastrategiaa, jonka tavoitteena on parantaa virtaustehokkuutta ja kapa-
siteetin tehokasta kayttoa. Lean-ajattelun perustana on asiakkaan kokema arvo ja ajat-
telun mukaisesti yrityksen tarkein tehtdva on tuottaa asiakkailleen ja itselleen arvoa.
Lean-oppien avulla maksimoidaan valmistusprosessista asiakkaan saama arvo ja mini-
moidaan hukat. Arvoksi maaritellaén lahtokohtaisesti sellainen toiminta/asiat, joista asia-
kas hyotyy ja jotka tuottavat tai jalostavat asiakasarvoa. Hukat ovat toimintoja, josta asia-
kas ei ole valmis maksamaan, silla ne eivat tuota yhtaan lisaarvoa. (Modig & Ahlstrom
2015.)

Lean-kasitys perustuu Japanissa syntyneeseen JIT (Just in time) -periaatteeseen. JIT-
periaate eli juuri oikeaan aikaan tarkoittaa tuotannonohjauksessa kaytettdvaa imuoh-
jausta ja on teollisuudessa kaytetty logistinen varastonhallinta- ja tuotannonohjausstra-
tegia, jonka tarkoituksena on parantaa tuotantoprosessin tehokkuutta. Imuohjauksen ja
tehokkaan tuotannon perusajatuksena on tasainen ja tarkoituksenmukainen materiaali-
virta, jota ohjaa kysynta. Imuohjaus on yksi tarkea periaate prosessin virtaustehokkuu-

den kehittdmisessa. (Haverila ym. 2009.)

Arvoa voidaan kuvata arvoketjun avulla. Michael Porter esitteli 1980-luvulla arvoket-
juajattelun, joka kuvaa tuotteen jalostumista raaka-aineista valmiiksi tuotteeksi proses-
sissa (Haverila ym. 2009). Arvoketjussa jokainen prosessin vaihe on tunnistettu ja maa-
ritelty arvoa tuottaviin ja arvoa tuottamattomiin aktiviteetteihin. Arvoketjun avulla on tar-
koitus poistaa kaikki hukka prosessista ja parantamaan arvoa tuottavien aktiviteettien
virtausta mahdollisimman sujuvaksi. Virtauksena voi ajatella esimerkiksi tilaus-toimitus-
prosessia, materiaali- tai informaatiovirtaa ja tuotteen valmistusprosessia. Virtauksen ke-
hittdmisessa on tarkeaa myds ymmartaa siihen liittyvaa vaihtelua ja poistaa ei-toivottuja
hajonnan lahteitd. Nain prosessi muuttuu tasaisemmaksi ja toimintavarmemmaksi seka
varmistetaan prosessiin ja tuotteen hyva laatu. Hyvéan virtauksen edellytys on toiminnan
yhdenmukaistaminen: yhteisten standarditoimintatapojen luonti, yllapitaminen ja kehitta-
minen. Arvoketjun malli ja siita tunnistetut ja luokitellut aktiviteetit on esitetty kuvassa 5.

(Lean5 Europe.)
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Kuva 5. Prosessin arvoketjun osaprosessit, jotka on luokiteltu arvoa lisdavaéan toimintaan (vih-
red) ja arvoa lisaamattomiin toimintoihin (keltainen ja punainen). (Lean5 Europe.)

Arvoketjun avulla voidaan maarittd&a, mika prosessin vaihe koostuu arvoa tuottavasta ja
arvoa tuottamattomasta toiminnasta. Arvoa tuottamattomasta toiminnasta kaytetaan ter-

mia hukka. Prosessissa toiminnallista hukkaa ovat:

e Tarpeeton tuotanto/liikatuotanto — jokaisen tuotantoprosessin vaiheen tulee tuot-
taa vain sitd, mita asiakas haluaa. Ylituotanto aiheuttaa ongelmia ja tuottaa muita
hukan muotoja.

e Tarpeeton varastointi — varastointi sitoo padomaa ja niita tulee valttaa esimerkiksi
pienentamalld koneiden asetusaikaa.

e Tarpeettomat materiaalien kuljetukset — materiaalien ja tuotteiden kuljetukset
kasvattavat kustannuksia ja ne pitdd minimoida esimerkiksi tehtaan tilaratkai-
suilla.

e Tarpeeton liike — prosessiin liittyva toiminta tulee suunnitella niin, etta tyontekijan
ei tarvitse siirtya paikasta toiseen eri tehtavien aikana.

e Turha odotus — tuotanto pitda organisoida siten, etta valtytddn tarpeettomalta
odotukselta.

¢ Virheet — kaikki tuotantoprosessin vaiheet tédhtaavat virheettémien tuotteiden val-
mistukseen.
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e Yliprosessointi — prosessi ja toiminnot pitd& toteuttaa niin, etta tuotteeseen ei
tehdé arvoa, jota asiakas ei tarvitse.

e Osaamisen alihyddyntdminen — ihmisten ja osaamisen kayttamatta jattaminen.
(8 Wastes of Lean 2017.)

Arvoketjun avulla saadaan selville myds erilaisia arvoja, joita mittaamalla voidaan maa-
rittdd tuotantoprosessin suorituskykya. Suorituskykya voidaan mitata prosessiin kayte-
tylla ajalla, resurssien kulutuksella ja lopputuotteen halutun arvon tuottamisella. Suori-

tuskyvyn maarittdmisen apuna voidaan kayttaa esimerkiksi seuraavia mitattavia arvoja:

e lopputuotteen laadukkuus
e tuottavuus

e hukkamateriaalien maara
e lapimenoaika

e prosessin virtaustehokkuus
e varastokustannukset

e prosessin vaatimat kiinteat kustannukset, suunnittelu, ajoitus tms. (Lillrank 1998).

Prosessin virtaustehokkuus (PCE, process cycle efficiency) voidaan laskea osaproses-
seihin kaytetyn ajan ja kokonaisprosessin lapimenoajan suhteella. Prosessin virtauste-

hokkuus kuvaa arvoa tuottavien toimintojen vieman ajan suhdetta koko lapimenoaikaan:

Prosessin virtaustehokkuus = arvoa tuottava aika / kokonaislapimenoaika (Modig & Ahl-
strom 2015.)

Virtaustehokkuuden nostamiseksi tarvitaan prosessin parannustoimenpiteita. Parannus-
toiminnassa on tarkeaa tunnistaa prosessissa oleva hukka ja maaritettava, mita asiaa

halutaan parantaa. (Piirainen 2018.)

3.6 Jatkuva parantaminen

Oleellinen osa Lean-filosofiaa on jatkuva parantaminen eli Kaizen. Jatkuvan parantami-
sen apuna kaytetadn mm. PDCA-mallia, jota Orionillakin kaytetdén. PDCA-malli koostuu

neljasta syklisesta vaiheesta: suunnittele (Plan), toteuta (Do), arvioi (Check) ja paranna
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(Act). PDCA-laatuympyra on esitetty kuvassa 6. Ympyran mukaisesti jatkuva parantami-
nen ei ole vain yksittainen projekti tai tydpaja, vaan jatkuvaa prosessien parantamista ja

ongelmien poistamista. (Haverila ym. 2009.)

» Toteutetaan * Laaditaan
toimintaa suunnitelma
parantavat toiminnan

kehittdmiseksi ja
sovitaan tavoitteet

toimenpitest

* Tarkastetaan * Joteutetaan

tulokset ja
analysoidaan
saavutettiinko

suunnitelma ja
dokumentoidaan
tulokset

tavoitteet
i

Kuva 6. PDCA-syKli eli jatkuvan parantamisen laatuympyra. (mukailtu Haverila ym. 2009.)

Orionilla kaytetaan PDCA-mallin lisdksi laadun jatkuvan parantamisen menetelmana
Lean Six Sigmaa. Lean Six Sigma, LSS, on menetelma, jolla kehitetd&n prosesseja sys-
temaattisesti ja tuloshakuisesti. Lean ja Six Sigma yhdistettiin 2002 ja syntyi kombinaa-
tio, joka yhdistdd Six Sigma -laatutason ja Leanin nopeuden. Nain saatiin yhdistettya
tutut ja tunnetut konseptit ja niita voitiin hyodyntaa tehokkaasti yhtena kokonaisuutena.
Lean Six Sigma yhdistaa prosessi- ja tuoteosaamisen ja tilastotieteen. Tama yhdistelma
mahdollistaa systemaattisesti jo olemassa olevan prosessin parantamisen tai sita voi-
daan hyodyntaa jo tuotteen kehitysvaiheessa Design for Six Sigma ja Quality by Design
-metodeja kayttamalla. Lean Six Sigman laadunparantamisen tarkoituksena on proses-
sin vaihtelun hallinta joko keskiarvoa siirtamalla tai hajontaa vahentamalla, kuten ku-

vassa 7 on esitetty. (Lean Six Sigma 2019.)
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Off-Target Variaatio

vdhenta-
minen

Kuva 7. Lean Six Sigman tavoitteena on vaihtelun hallinta joko hajonnan hallintaa (variaation
vahentdminen) tai keskiarvon siirtdmisen (tulosten keskitys) avulla. (Piirainen 2018.)

Lean Six Sigman menetelmié voidaan kayttaa seka eravalmistusprosessissa etta jatku-
vatoimisessa valmistusprosessissa. Eravalmistuksessa yleisesti otetaan monia proses-
sikontrollindytteita osaprosessin aikana, mutta ne pitaa siirtda erikseen analysoitaviksi.
Talloin prosessi joko odottaa tuloksia, jotta tiedetdan, pitddkd prosessia ohjata halutun
laadun saavuttamiseksi tai tulosten valmistuessa naytteistetty prosessivaihe on jo men-
nyt eteenpain, jolloin on risking, etté jos yksittdinen prosessikontrollindyte ei vastaa vaa-

dittua laatuvaatimusta, joudutaan koko era hylkdamaan. (Lean Six Sigma 2019.)

3.7 Prosessianalyyttinen teknologia

Valmistusprosessin osaprosesseja on mahdollista seurata prosessianalyyttisilla teknolo-
gioilla (process analytical tehchnologies, PAT) (Lee ym. 2015). Tama tarkoittaa teknolo-
gioita, joilla voidaan tuottaa reaaliaikaista prosessinseurannan ja -hallinnan kannalta tar-
keda tietoa. Varsinkin jatkuvatoimisen ladkevalmistuksen kannalta PAT-tydkalut ovat eri-
tyisen tarkedssa osassa. llman reaaliaikaista prosessianalysointia ei tuotteen laadun-
muutoksia voida millaan havaita tarpeeksi ajoissa. PAT-tekniikkaa ovat esimerkiksi lahi-
infrapuna- (Near Infrared, NIR) ja Raman-spektroskopialaitteet ja sovellutukset tai lam-

poétilan, paineen tai kosteuden mittaamiseen kaytettavat laitteet. (De Beer ym. 2011.)
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PAT:n tarkoitus on parantaa prosessiymmarrysta, joka johtaa laadukkaampaan loppu-
tuotteeseen. Mittaustuloksien perusteella voidaan selvittdd valmistusmenetelman kriitti-
sia virheldhteité ja maarittaa eri prosessiparametrien vaikutuksia tuotteen laatuun ja omi-
naisuuksiin. PAT-menetelmét sopivat prosessinseurantaan ja ne mahdollistavat myos
reagoinnin mahdollisiin prosessin hairidihin tai tuotteen laatupoikkeamiin. PAT:n avulla
prosessia voidaan ohjata haluttuun suuntaan Lean Six Sigma -menetelman mukaisesti,
jolloin voidaan saavuttaa jatkuvasti yndenmukaista ja laadukasta lopputuotetta. Mittaus-
ten perusteella jarjestelma korjaa eri prosessiparametreja automaattisesti, joka mah-
dollistaa automaattisen toiminnan hyvin vahaisella valvontatarpeella. Jarjestelma voi
myds varoittaa, mikéli jokin mittaustulos ei ole hyvéaksyttavissa rajoissa, jolloin lop-
putuotetta voidaan hylata tietylta aikavalilta. (Hinz 2006.)

4 Esimerkkituotteen prosessikuvaukset

Eravalmistuksen ja jatkuvatoimisen valmistuksen vertailussa kaytetaan esimerkkituot-
teena tyypillista tablettivalmistetta. Valmistetun tabletin ydin muodostuu erilaisista jauhe-
maisista komponenteista, jotka sekoitetaan homogeeniseksi massaksi. Jauhemassaan
on mahdollista lisata rakeistusnestettd, jonka avulla jauheet rakeistetaan. Rakeistus pa-
rantaa tabletin ominaisuuksia valmistusprosessissa. Valmistuneesta massasta puriste-
taan tablettiytimia, jotka lopuksi paallystetdaan kalvopaallysteella. Esimerkkituotteen
avulla saadaan konkreettisemmin vertailtua erdvalmistuksen ja jatkuvatoimisen valmis-
tuksen prosesseja. Esimerkkituote on kuvattu tarkemmin liitteessa 1. Seuraavaksi esi-
tellaén eravalmistusprosessikuvaus ja jatkuvatoimisen valmistuksen prosessikuvaus

sekd molempien tuotantomuotojen arvovirtakuvaus.

4.1 Eravalmistusprosessin kuvaus

Eravalmistusprosessin kuvaus perustuu Orionin sisdiseen validointidokumenttiin, jossa
prosessi on kuvattu tuotteen myyntiluvan mukaisesti. Laaketablettien eravalmistuksessa
voidaan erottaa seuraavat toisistaan erillaan tehtavat prosessin valmistusvaiheet: tablet-

timassan valmistus, tabletointi ja paallystys. Tyypillisesti prosessin vaihe suoritetaan yksi
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kerrallaan loppuun, jonka jalkeen keskenerainen tuote (WIP, work in process) varastoi-
daan odottamaan seuraavan osaprosessin alkua. Jokaisella tuotteella on omia erityis-

ominaisuuksia, jotka pitdé ottaa huomioon valmistusprosessia suunniteltaessa.

Esimerkkina téassa tydssa kaytetdan markarakeistettavaa tablettivalmistetta, jonka val-
mistusprosessi koostuu seuraavista osaprosesseista: jauhemateriaalien sekoitus, jauhe-
seoksen rakeistus nesteen avulla, tabletointi ja paallystys. Esimerkkituote ja sen valmis-
tusprosessi on tyypillinen markarakeistettava ja kalvopaallystetty tablettituote. Eraval-
mistuksen prosessi valivaiheineen on esitetty kuvassa 8.

O Raaka-aineet Q@
Og) O@ Lopputuote

‘ Loppukontrollit ja
0 - varastointi

Massam Tabletointi Paallystys
valmistus

Prosessikontrollit Prosessikontrollit
ja valivarastointi ja vélivarastointi

Kuva 8. Eravalmistuksen prosessi. (mukailtu Lee ym. 2015)

Tuotteen valmistus alkaa punnittujen raaka-aineiden lisdamisella valmistuslaitteistoon.
Tyypillisessa valmistuksessa kaytetdan useita eri jauhemuotoisia laake- ja apuaineita,
jotka sekoitetaan keskenaan homogeeniseksi jauheseokseksi. Jauheseos voidaan li-
saksi tiettya nestetta (vesi, etanoli) kayttden rakeistaa, jolla parannetaan seoksen val-
mistusominaisuuksia mybhempia prosessinvaiheita ajatellen. Sekoittamista jatketaan ja
jauheseokseen sumutetaan rakeistusnestettd, jolloin jauheesta syntyy rakeita. Taman
jalkeen marka massa siirretaan kuivaukseen. Kun massa on valmis, siité otetaan tarvit-
tavat naytteet ja massa siirretaan valivarastoon odottamaan tabletointia. Materiaalin siir-

taminen laitteelta toiselle tapahtuu aina koko era kerrallaan.

Tabletointia varten on valmistettuun massaan mahdollista lisdta tabletointi- ja valumi-
sominaisuuksia parantavia aineita. Tabletoinnissa massaa valutetaan painovoiman

avulla syottosuppiloon, josta massaa ohjataan tablettimuotteihin. Muotissa olevasta
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massasta puristetaan yla- ja alapainimen vélissa tabletti. Tabletoinnin kriittisin vaihe on
tablettimuotin tayttyminen, koska se vaikuttaa suoraan tablettien massanvaihteluun ja
sita kautta laadkeaineen pitoisuuteen tabletissa. Kun massa on puristettu tablettiytimiksi,
ne siirretdén odottamaan paallystysta.

Paallystystéa varten valmistetaan paallystyskalvo. Tablettiytimet sydtetaan paallystyslait-
teeseen, jossa niiden pinnalle sumutetaan tabletin peittéava paallyste. Yleisimmin kayte-
tdan kalvopaallysta, jossa paallystysrummussa kalvoliuosta suihkutetaan tablettien
paalle, kunnes tabletit ovat paallystyneet kauttaaltaan. Suihkutuksen jalkeen tabletit kui-
vataan, jotta liuotin haihtuu tabletin pinnalta. Kalvopaallyste voi olla funktionaalinen, el
silla on jokin haluttu vaikutus tabletin kayttoa ajatellen, esimerkiksi hidas vaikuttavan ai-
neen vapautumisnopeus. Esimerkkituotteella on kaytossa ei-funktionaalinen kalvopaal-

lyste, eli silla on vaikutusta vain tabletin pintarakenteeseen ja ulkon&kdon.

Jokaisen osaprosessin aikana tai sen jalkeen suoritetaan prosessikontrollit, joiden pe-
rusteella arvioidaan erén laatua. Lisdksi osaprosessin jalkeen keskenerainen tuote odot-
taa valivarastossa, ettd seuraavan osaprosessin laite vapautuu. Aikaa tdssa saattaa ku-

lua tunneista useisiin paiviin riippuen taysin muun tuotannon aikatauluista.

Eravalmistuksen tuotannonohjauksen kaytossa on SAP-jarjestelma. Eravalmistusta oh-
jataan erien valmistusaikatauluilla karkea- ja hienosuunnittelun avulla. Tuotantojarjestys
sovitetaan optimaaliseksi ja tarvittavat materiaalit koordinoidaan varastosta tuotanto-
osastolle tuotantojarjestyksen mukaisesti. Kokonaisuudessaan tuotantoprosessin datan
hallintaan liittyy SAP:n lisédksi monia muitakin jarjestelmida, mutta tietojarjestelmiin ei

tassa tydssa syvennyta tarkemmin, vaan datan hallintaa kasitellaan kokonaisuutena.

Laakkeiden eravalmistuksessa tarvitaan osaprosessin vaiheille omat valmistuslaitteet ja
valmistustilat. Vaiheiden vélilla keskenerdainen tuote on varastoituna teraskonteissa.
Henkildstoon liittyy myds tiettyja tarpeita, esimerkiksi eratuotannon tydntekijan tulee hal-
lita valmistusprosessin tietyn vaiheen tehtavaa, johon sisaltyy monimutkaisen valmistus-

laitteen operointi. (Tuotantomuodot 2018.)
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Esimerkkituotteen eravalmistuksen prosessikaavio on esitetty kuvassa 9. Prosessin vai-

heet on merkattu eri vareilla arvovirtakuvausta varten. Osaprosessit on jaoteltu arvovir-

takuvausmenetelman mukaisesti arvoa tuottavaan aikaan, valttamattomaan arvoa tuot-

tamattomaan aikaan ja arvoa tuottamattomaan aikaan. Esimerkkituotteen erdkoko on

808,6 kg, ja koko maara siirretaan kerralla osaprosessista toiseen.

Erdvalmistuksen prosessikaavio
Osaprosessit
c 3 A
oo Materiaalien ja
E s resurssien
© <
8 e varaus
o S
= (n/a)
— o
o Materiaalien
E tarkastus ja
o 7| vaimistelu
> (120 min)
7'y
v
2 " .
2 Materiaalien
g punnitus
S (951 min)
a
" v
S
ke Massanvalmistus
£ Laitteen (421 min)
g »  valmistelu ‘
@ (369 min) M Pesu
2 (1050 min)
=
v
S Tabletointi
% Laitteen (782 min)
o »  valmistelu "
Q (491 min) b Pesu
i (705 min)
v y
2 » Paallystysliuos Paallystys
I3 (390 min) (400 min)
5r=rg Laitteen i
o >  valmistelu L Pesu
(133 min) (570 min)
""""""""""" » informaatiovirta ———» materiaalivirta
|:| Arvoa tuottava aika Awoa'.tuc?.tta..m.?tcr? . Arvoa tuottamaton aika
mutta valttdmaton aika

Kuva 9. Esimerkkituotteen eravalmistusprosessikaavio, jossa eri osaprosessit on merkattu ar-
vovirran mukaisesti vaiheaikoineen. (mukaillen pitkan téhtaimen suunnitelma 2018)
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Yksityiskohtainen prosessin arvovirtakuvaus on tehty tabletti-osaston pitk&n tahtaimen
suunnittelu -projektissa 2018. Vaiheajat perustuvat tuotannonohjausjarjestelmaan kirjat-
tuihin keskimaaraisiin vaiheaikoihin seka pitkan tahtdimen suunnitelmassa tehtyyn kar-
toitukseen. Véalivarastointi riippuu paaasiassa muun tuotannon aikatauluista ja on erittain
vaihtelevaa. Nain ollen sille ei voida laskea tuotekohtaista keskimaaraista aikaa, mutta

tédssé on huomioitu véhimmaisaika, joka menee siirrettdessa tuotetta vaiheesta toiseen.

Prosessikuvauksessa tai arvovirtakuvauksessa ei ole otettu huomioon valmistuksen jal-
keen tapahtuvia vaiheita. Valmistuksen jalkeen erésta otetuista naytteistd analysoidaan
tarvittavat asiat laadunvarmistuksen toimesta ja tulosten perusteella arvioidaan eran
kayttopaatos, eli voidaanko era hyvaksya markkinoille. Erdavalmistuksessa naihin vaihei-
siin menee aikaa viikkoja. Jos prosessissa tapahtuu valmistuksen aikainen laatupoik-
keama, niin erdvalmistuksessa tdma huomataan osaprosessin jalkeen analysoinnin ai-

kana. Nain ollen kriittisen laatupoikkeaman tapahduttua havikkiin joutuu koko era.

4.2 Jatkuvatoimisen valmistusprosessin kuvaus

Jatkuvatoimisessa laakevalmistuksessa raaka-aineita syotetaan jatkuvasti valmistuslait-
teelle. Materiaalit virtaavat valmistuslinjan lapi keskeytyksetta ja poistuvat valmiina tuot-
teena laitteiston toisesta paasta. Jatkuvatoimisessa laitteistossa on samat osaproses-
sointivaiheet kuin erdvalmistuksessakin, mutta tarvittavat laitteet kuuluvat samaan lait-
teistoketjuun eika siirtelya tarvitse tehda. Ensimmaisena laitteistossa tapahtuu materiaa-
lien sy6ttd prosessiin, jonka jalkeen suoritetaan materiaalin sekoitus ja tarvittaessa ra-
keistus. Seuraavaksi massaa syotetaan tabletointikoneelle ja puristetut tablettiytimet siir-
tyvat lopuksi paallystettaviksi. Materiaalin kuljettaminen laitteiston eri osien valilla voi ta-
pahtua passiivisesti painovoiman avulla tai erilaisten kuljettimien avulla (Kleinebudde

2017). Jatkuvatoimisen valmistuksen prosessimalli on esitetty kuvassa 10.
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Kuva 10. Jatkuvatoimisen valmistuksen prosessi. (mukailtu Lee ym. 2015)

Tuotteen valmistus alkaa raaka-aineiden syottamisellda valmistuslaitteistoon. Laitteisto
pystyy punnitsemaan tarkasti, kuinka paljon mitakin materiaalia on syotetty prosessiin.
Lisatyt raaka-aineet sekoitetaan keskenaan homogeeniseksi jauheseokseksi. Jauhe-
seos voidaan liséksi tiettya nestetta (vesi, etanoli) kayttden rakeistaa ja kuivata. Valmis
massa siirtyy tabletointikoneelle. Tabletoinnissa massaa valutetaan painovoiman avulla
syottosuppiloon, josta massaa ohjataan tablettimuotteihin. Muotissa olevasta massasta
puristetaan yla- ja alapainimen valissa tabletti. Puristetut tablettiytimet siirtyvat paallys-
tettaviksi. Paallystystd varten valmistetaan paallystyskalvo. Tablettiytimet syodtetadn

paallystyslaitteeseen, jossa niiden pinnalle sumutetaan tabletin peittava paallyste.

Suurin ero jatkuvatoimisen valmistuksen prosessissa eravalmistukseen verrattuna on
materiaalien jatkuva virtaus osaprosessista toiseen laitteiden ollessa yhteydessa toi-
siinsa. Jokaisen osaprosessin aikana voidaan mitata prosessiparametreja PAT-tydkalu-
jen avulla ja saada siten reaaliaikaista tietoa prosessin ja tuotteen laadusta. Jatkuvatoi-

misen valmistuksen teoreettinen valmistusnopeus esimerkkitapauksessa on 50 kg/h.

Jatkuvatoimisen valmistuksen tuotannonohjaukseen SAP-jarjestelma ei sovi. Tuotan-
nonohjaus ja PAT-tydkalut tarvitsevat nykyaikaisen tuotannonohjausjarjestelman, jonka
avulla on mahdollista analysoida ja tallentaa tarvittavat prosessi- ja tuoteanalyysitestit
jatkuvana virtana. Jarjestelman on myos kyettava ohjaamaan ja muuttamaan prosessia
tarvittaessa. Tuotannonsuunnittelu toimisi kuten eravalmistuksellakin, eli erat aikataulu-
tetaan karkea- ja hienosuunnittelun avulla. Tuotantojarjestys ja tuotantoaika sovitetaan
optimaaliseksi ja tarvittavat materiaalit koordinoidaan varastosta tuotanto-osastolle JIT-

periaatteen mukaisesti.
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Ladkkeiden jatkuvatoimisen valmistuksen osaprosessien laitteille ei tarvita omia erillisia
tiloja, vaan kaikki valmistukseen kaytetyt laitteet ovat samassa ketjussa lahella toisiaan.
Vaiheiden valilla keskenerdista tuotetta ei voida varastoida. Henkilostoon liittyy myds
tiettyja tarpeita, esim. tyontekijan tulee hallita valmistusprosessi kokonaisuudessaan ja
monimutkaisen valmistuslaitteen operointi. (Tuotantomuodot 2018.)

Jatkuvatoimisen valmistuksen prosessikaavio ja arvovirtakuvaus

Esimerkkituotteen jatkuvatoimisen valmistuksen tavoitetilan prosessikaavio on esitetty
kuvassa 11. Prosessin vaiheet on merkattu eri vareilld arvovirtakuvausta varten. Osa-
prosessit on jaoteltu arvovirtakuvausmenetelman mukaisesti arvoa tuottavaan aikaan,

valttamattdmaan arvoa tuottamattomaan aikaan ja arvoa tuottamattomaan aikaan.

Varsinaisen valmistuksen vaiheaika laskettiin eravalmistuskuvauksessa kaytetyn maa-
ran (808,6 kg) perusteella ja silla oletuksella, etté jatkuvatoiminen laitteisto tuottaa val-
mista materiaalia 50 kg/h. N&in saatiin laskettua jatkuvatoimisessa valmistuksessa vaa-
dittu aika, joka tarvitaan erévalmistuksessa tuotetun vastaavan maaraan valmista-
miseksi: 808,6 kg / 50 kg/h * 60 min = 970,32 min.
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Jatkuvatoimisen valmistuksen prosessikaavio
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Kuva 11. Esimerkkituotteen jatkuvatoimisen valmistuksen prosessikaavio, jossa vaiheet merkattu
arvovirran mukaisesti vaiheaikoineen

Yksityiskohtainen prosessin arvovirtakuvaus on tehty pitkan tahtadimen suunnittelu -pro-
jektissa 2018. Vaiheajat perustuvat tuolloin tehtyihin arvioihin, jotka pohjautuvat nykyti-
laan soveltuvin osin. Valivarastointi riippuu paaasiassa muun tuotannon aikatauluista,
joten sille ei voida laskea tuotekohtaista keskimaaraista aikaa, mutta tassa on huomioitu

vahimmaisaika, joka menee siirrettaessa tuotetta vaiheesta toiseen.

Prosessikuvauksessa tai arvovirtakuvauksessa ei ole otettu huomioon valmistuksen jal-
keen tapahtuvia vaiheita. Kuitenkin on tarkeda huomioida, jatkuvatoiminen valmistus
mahdollistaa prosessinaikaisen analytiikan ja sen hyddyntamisen niin, etta valmistunut
materiaali on mahdollista hyvaksya todella nopeasti, kun se on tullut laitteistosta ulos
(niin sanottu real time release). PAT-menetelmien avulla on mahdollista analysoida jois-
sakin tapauksissa eran kayttopaatokseen tarvittavia tuloksia jo valmistusprosessin ai-
kana, jolloin valmistuksen jalkeista analytiikan tarvetta on mahdollista keventda. Talla

tavoin saavutettaisiin todella suuri ajan ja resurssien saasto.
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Jos prosessissa tapahtuu valmistuksen aikainen laatupoikkeama, niin jatkuvatoiminen
linjasto ohjaa poikkeavan materiaalimaaran havikkiin ja korjaa prosessia, kunnes laatu

vastaa taas vaatimusta. Nain ollen havikin maaré saadaan tehokkaasti rajattua.

5 Tulokset

Arvovirtakuvauksen perusteella lasketut ja arvon tuoton mukaan jaotellut vaiheajat on

esitetty kuvassa 12.

Lapimenoaika
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arvoaika valttamaton ei arvovaika ®ei arvoaika

Kuva 12. Eravalmistusprosessin ja jatkuvatoimisen valmistusprosessin lapimenoajat jaoteltuna
arvovirtakuvauksen perusteella.
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Edella mainittuja arvoja kayttaen eravalmistuksen prosessin virtaustehokkuudeksi saa-
daan:

PCE = 1993 min / 6862 min = 29 %

Arvoa lisdaviksi toiminnoiksi eli tyévaiheiksi, joissa tuote jalostui, saatiin 29 %. Arvoa
lisddmattdmia, mutta valttamattomia tydvaiheita saatiin 64 % ja arvoa lisddmattomia tyo-
vaiheita eli hukkaa oli 7 %. Prosessin lapimenoaika oli 6862 minuuttia eli 114,4 tuntia tai

noin 4,8 vuorokautta.

Vastaavasti jatkuvatoimisen valmistuksen virtaustehokkuudeksi saadaan:

PCE = 1360 min / 2560 min =53 %

Arvoa lisdaviksi toiminnoiksi eli tyévaiheiksi, joissa tuote jalostui, saatiin 53 %. Arvoa
lisddmattomia, mutta valttdmattomia tydvaiheita saatiin 42 %, ja arvoa lisaamattomia
tyovaiheita eli hukkaa oli 5 %. Prosessin lapimenoaika oli 2560 minuuttia eli 42,7 tuntia

tai noin 1,8 vuorokautta.

Kuvasta 12 nahdéaén, etta kokonaislapimenoajassa on lahes kolminkertainen ero jatku-
vatoimisen valmistuksen hyvaksi. Syyna tadhan on se, etta koska erdvalmistusprosessi
koostuu useista osaprosesseista, niin vaiheiden valilla on lahes aina odottelua ennen
seuraavaa vaihetta. Naistd osaprosessien valisista odotusajoista koostui huomattava
osa kokonaislapimenoajasta. Huomioitavaa on toki se, etta tdssa tydssa oletettiin odo-
tusajan olevan 2 tuntia jokaisen osaprosessin vdlilla. Todellisuudessa odotusajat vaihte-
levat todella paljon ja siihen voidaan vaikuttaa tehokkaalla tuotannonohjauksella. Kun
tuotettava materiaali saadaan virtaamaan optimaalisesti prosessissa, niin taydellisessa
tilanteessa odotusaikaa ei olisi lainkaan. Toisekseen erdvalmistuksen osaprosesseissa
kaytetyille laitteille tarvitaan kolme erillistd pesua, kun taas jatkuvatoimiselle laitteistolle
riittdd yksi pesu, jolloin pesujen vaatimaan aikaan syntyy eroa. Tosin eravalmistuksessa
eri osaprosesseja voidaan kayttaa yhta aikaa useammalle tuotteelle, kunhan laite on
pesty ennen kuin toisen tuotteen valmistus alkaa. Nain laitteiden kayttdaste on mahdol-

lista pitaa korkeana.
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Molemmilla tuotantotavoilla pystytd&én valmistamaan laatuvaatimukset tayttavia loppu-
tuotteita. Kuitenkin erdvalmistuksessa halutun laadun varmistamiseksi tarvitaan monta
tuotantoeraa tai erityinen koesuunnitelma (DoE, Design of Experiments). Monen eran
tuottamien tulosten avulla saadaan riittavasti dataa mahdollisten parannustoimenpitei-
den todentamiseksi. Olemassa olevaan eravalmistusprosessiin on Orionilla sovellettu
jatkuvan parantamisen ja Lean Six Sigma -menetelmid. Jatkuvatoimisen valmistuslinjan
reaaliaikaiset analyysimenetelmat mahdollistaisivat prosessin ja laadun parantamisen jo
suoraan prosessin ollessa kaynnissa. Testierien tarve on myods jatkuvatoimisella puo-
lella, mutta samalla ajolla koesuunnitelma on mahdollista suorittaa pienemmall& materi-

aalimaaralla ja nopeammin.

Havikin maaraan tuotantotyypeillda on huomattava vaikutus. Eravalmistuksen laatupoik-
keama johtaa liséselvityksiin tai pahimmillaan koko eran hylkdamiseen. Jatkuvatoiminen
valmistuslinjasto voi ohjata laadullisesti poikkeavan materiaalin havikkiin ja ohjata pro-

sessin parametreja, kunnes materiaali taas tayttaa laatuvaatimukset.

Orionilla on kaytossaan eravalmistukseen tarvittavat laitteet, joten investointeja uusiin
laitteisiin ei tarvita. Orionin tuotantostrategia perustuu kaytdssa olevaan eravalmistuk-
seen. Jatkuvatoiminen laitteisto vaatisi hankkimiseen ja muutoksiin tarvittavat investoin-
nit, henkilokunnan koulutuksen, uusien prosessien maarittelyn ja uuden tuotanto-ohjaus-

jarjestelman kayttédnoton.

Jatkuvatoimisen ladkevalmistuslinjaston eduksi voidaan laskea tuotantomaarien helppo
muuttaminen verrattuna erékohtaiseen ladkevalmistukseen. Erakohtaisessa valmistuk-
sessa erdkoon kasvattaminen tehdaan kaikkien osaprosessien valmistusmaarad muut-
tamalla, jolloin laitteet saatetaan joutua uusimaan ja koko prosessi suunnitella ja vali-
doida uudelleen. Usein tama tarkoittaa myds myyntiluvan muutoshakemusta, joka vaatii
aikaa ja rahaa. (Lee ym. 2015). Jatkuvatoimisessa valmistamisessa tuotantomaarat ovat
joustavia ja laitteistolla voidaan valmistaa erilaisia erdkokoja, joten prosessin suunnittelu
ja optimointi voidaan tehda samalla laitteistolla kuin varsinainen tuotanto. Tama helpot-
taa ladkkeen tuotekehityksesta, silla tuotantomaaraa voidaan helposti kasvattaa ainoas-
taan tuotantoaikaa muuttamalla. Talla tavoin voidaan tehostaa uusien laékevalmisteiden
tuloa markkinoille, joka hyodyttaa yritysta ja kuluttajat saavat terveydellista hyotya. (Dan-
zon ym. 2005.)
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Toinen jatkuvatoimisen laakevalmistuksen etu on mahdollisuus suorittaa koko valmis-
tusprosessi alusta loppuun yhdesséa paikassa. Eratoimiseen laakevalmistukseen liittyy
materiaalien, valituotteiden ja valmiiden lagkevalmisteiden sailyttamista ja kuljettamista.
Esimerkkituotteen tavoin eratoimisesti valmistettujen ladkkeiden paavalmistusprosessi
siséltda useita osaprosesseja, jotka tehdaan eri vaiheissa ja eri laitteilla. Keskeneraista
materiaalia joudutaan varastoimaan ja sailyttdmaan pitkiakin aikoja. Jatkuvatoimisessa

valmistuksessa keskeneraista materiaalia ei tarvitse varastoida eika siirrella.

Laadunvalvonnan periaatteet ovat hyvin erilaiset tuotantotyyppien valilla erilaiset. Era-
kohtaisessa valmistuksessa kaytetddn yleensa paljon aikaa vievaa ja tydlasta analytiik-
kaa, jossa tutkimukset tehd&an prosessinaikana keratyista naytteista erilladn valmistus-
paikasta ja usein vasta valmistuksen jalkeen. Tasta johtuen laatuun ei voida vaikuttaa
valmistuksen aikana, vaan se joudutaan varmistamaan kokeilla valmistusvaiheen jal-
keen. Talloin laadunvarmistuskokeiden tuloksiin ei voida reagoida prosessimuutoksilla
ja suuriakin eria voidaan joutua hylkaamaan. Jatkuvatoimista tuotantolinjaa voidaan seu-
rata muun muassa PAT-mittalaitteilla, jonka avulla tuotteen laatua voidaan tarkastella jo
valmistusprosessin aikana. Nain voidaan varmistaa lopputuotteen laatu reaaliajassa val-
mistuksen yhteydessd, ja mahdollisiin hairiéihin voidaan reagoida heti valmistuksen ai-
kana. Mikéli prosessissa todetaan vakava laatupoikkeama, voidaan materiaalit hylata
siltd aikavalilta, jolla poikkeama esiintyy ja sailyttaa laatuvaatimusten mukaiset loppu-
tuotteet. Tama vahentaa laakehavikkia ja parantaa lopputuotteiden laatua ja prosessin

kerddman datan perusteella saadaan parempi kasitys poikkeamaan johtaneista syista.

6 Yhteenveto ja johtopaatokset

Ty6ssa huomioidut kokonaisuudet kartoitettiin melko yleisella tasolla, mutta niista havait-
tuja seikkoja ja tuloksia voidaan arvioida esitettyjen teorioiden ja mallien perusteella.
Prosessikuvaus ja arvovirtakuvaus sopii hyvin erilaisten prosessien vertailuun ja lapime-
noaikojen selvittdmiseksi. Kuvaukset perustuivat Orionin sisédisen pitkan tdhtadimen suun-
nitelma -projektissa vuonna 2018 luotuihin malleihin. Vaihtoehtoisesti olisi voinut olla
hyodyllisempéaa jarjestaa tyopaja, jossa kuvaukset olisi voitu muodostaa yhdessa henki-

I6kunnan kanssa tarkemmalla tasolla keskittyen eravalmistuksen ja jatkuvatoimisen val-
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mistuksen prosesseihin. Ajallisesti ja henkildiden runsaan maaran vuoksi tyopajan jar-
jestaminen ei kuitenkaan ollut mahdollista. Kuvausten muodostaminen tarkemmalla ta-
solla selvittaisi huomattavasti paremmin mahdollisia tehostamistoimien tarpeita ja toisi

lisdd nakokulmia tuotantotyyppien vertailun tueksi.

Esitettyjen tulosten avulla voidaan muodostaa tiettyja kokonaisuuksia, joiden avulla on
mahdollista vertailla erdvalmistusta ja jatkuvatoimista valmistusta ja niitd voidaan hy6-

dyntaa yleisesti tuotantostrategiaa arvioitaessa.

Havaitut kokonaisuudet on hahmoteltu taulukkoon 1.Taulukon tarkoituksena on auttaa
tuotantostrategisen kehityksen arvioinnissa ja auttaa ajattelemaan luovasti uusien tuo-

tantoteknologioiden mahdollistamista hyddyista.

Taulukko 1.  Eravalmistuksen ja jatkuvatoimisen valmistuksen erot havaittujen kokonaisuuksien

kannalta.

Kokonaisuus

Eravalmistus

Jatkuvatoiminen valmistus

ERP-jarjestelmé

Nykyisen
kaytto.

SAP-jarjestelman

Vaatii kokonaan uuden jarjestelmén
ja integraation SAP:n kanssa.

Eramaaritelméa

Kiinteda erdkoko, joka valmiste-
taan tietystda maarasta raaka-ai-
neita.

Era maaritelldan valmistusajan tai
kaytettavien materiaalien ominaisuuk-
sien perusteella.

maalit huoltoinvestoinnit ja laittei-
den mahdolliset korvausinves-
toinnit.

Havikki Jokainen osaprosessi muodosta | Havikki voidaan pitda minimaalisena
havikkia. Laatupoikkeamissa | tehokkaan prosessinseurannan
koko eré vaarassa mennéa havik- | avulla.

Kiin.
Investoinnit Ei vaadi uusia investointeja. Nor- | Vaatii mittavan investoinnin linjaston

perustamiseksi.

Kontrollistrategia

Tuotteen laatua kontrolloidaan
paaasiassa valituotteiden pro-

Perustuu prosessin ja tuotteen omi-
naisuuksien tuntemukseen. Tuotteen

osaprosesseista johtuvasta odot-
telun maarasta.

sessikontrolleilla ja lopputuot- | valmistuksenaikainen laadunvalvonta
teen testauksella. mahdollistaa eran vapautuksen heti
valmistuksen paatyttya.
Lapimenoaika Lapimenoaika riippuu pitkalti | Lyhyt lapimenoaika tehokkaan vir-

tauksen ansiosta.

Myyntilupa

Myyntilupaan Kkirjattu valmistus-
tapa ja prosessin parametrit sito-
vat valmistusta.

Valmistusprosessin parametreihin ja
tuotteen laatuominaisuuksiin sisaltyy
tuotekehitysvaiheessa maadritetty
vaihtelu Quality by Design —menetel-
man mukaisesti.

Prosessikontrollit

Prosessin aikana suoritettavat
testit etupadssa osaprosessin
jalkeen tehtavia.

PAT-teknologian avulla reaaliaikainen
prosessin ja tuotteen kontrollointi.
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tyokalujen avulla toteutettava jat-
kuva parantaminen.

Kokonaisuus Eravalmistus Jatkuvatoiminen valmistus
Prosessin paran- | Perustuu ongelmanselvityksiin ja | Perustuu jatkuvasti tuotettuun proses-
taminen korjaaviin toimenpiteisiin. LSS- | sidataan ja samanaikaiseen tuotteen

laatukontrollointiin
avulla.

PAT-tyokalujen

Tuotantoteknolo-

Laitekanta tuttua ja prosessit ole-

Jatkuvatoiminen  valmistuslaitteisto

aikaiseen dataan.

gia massa valmiina. melko uutta teknologiaa, kypsyy viela
kehityksen ja kaytt6onoton yleisty-
essa.

Tuotekehitys Maarittéda vahvasti valittavaa tuo- | Tuotekehitys ja optimointi voidaan
tantoprosessia. Kehityksen ai- | tehdd samalla laitteistolla kuin varsi-
kana kaytetddn monia eri erdko- | nainen tuotanto.
koja eri laitteistoilla.

Tuotteen  laatu- | Pa&asiallinen laatukontrolli, joka | Osa laadunhallintaa, joka perustuu

vaatimukset perustuu pitkalti tuotekehityksen | haluttuun suorituskykyyn ja siihen liit-

tyviin prosessitietoihin. Teoriassa
100 % laatukontrolli on mahdollinen.

Tuotteen menekki

Voi olla vaihtelevaa, eria valmis-
tetaan tilausten perusteella. Sa-
moilla laitteilla voidaan valmistaa
eri tuotteita.

Sopii suurivolyymiselle tuotteelle, jolla
on tasainen kysynta. Samalla linjas-
tolla on mahdollista tehd& useita eri
tuotteita. Tuotevaihtoihin vaadittu aika
pitdd saada minimoitua.

Valmistusprosessi

Kiinted erékoko. Prosessissa
esiintyy jonkin verran vaihtelua,
jota pyritddn vahentamaan opti-
moinnilla ja toistettavuudella.

Suuret tuotantomaarat ja pieni tuotan-
non vaihtelu. Jatkuva valmistus mah-
dollistaa vaihtelevat erakoot.

Virtaustehokkuus

Virtaustehokkuus karsii osapro-
sesseista johtuvasta odottelusta
ja prosessin  monivaiheisuu-
desta.

Tehokas virtaus. Ei valivarastointia
osaprosessien valilla.

Tyo6n tuloksia voidaan pitdd suuntaa-antavina niiden yleisluontoisuudesta johtuen, mutta

havaintojen avulla voidaan kuvata eravalmistuksen ja jatkuvatoimisen valmistuksen omi-

naisuuksia. Tyd voi toimia tulevaisuudessa eravalmistuksen ja jatkuvatoimisen valmis-

tuksen tuotantotyyppien yleiskuvauksena, jonka avulla voidaan kartoittaa tarkempaa tie-

toa vaativien toimenpiteiden tarvetta.
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Esimerkkituotteen tiedot

Vain yrityksen omaan kayttoon.
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