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1 Johdanto

Opinnaytetyon aiheena oli ruiskuvalukoneen validointi ja tarkoituksena oli paivit-
taa ruiskuvalukoneen perusvalidoinnin toimintavalmiudentarkastuksen seké toi-
minnantarkastuksen poytakirjojen siséltd ja ulkoasu. Tehtavan luonteesta joh-
tuen tyo suoritettiin kvalitatiivisena tutkimuksena, jossa kaytettiin tiedonlahteené
seka asiantuntijahaastatteluja ettd olemassa olevia yrityksen seka viranomaisten
asiakirjoja. Tyo rajattiin aluksi koskemaan perusvalidointia. Opinnaytetyon ai-
kana tarkkailtin myds mahdollisia puutteita kaikissa validoinnin osa-alueissa.

1.1 Medisize Oy

Taman opinnaytetyon teettdjana on Medisize Oy. Medisize Oy erikoistuu l&akin-
nallisten laitteiden suunnitteluun, kehittdmiseen seka laajamittaiseen tuotantoon
(Phillips-Medisize Corporation 2020). Medisize Oy siirtyi Phillips Plastic Corpo-
rationin omistukseen vuonna 2011, talldin myo6s yrityksen nimeksi otettiin Phil-
lips-Medisize Oy (Medical Product Outsourcing 2012). Vuonna 2016 Koch Indus-
triesin tytaryhtio Molex Industries osti Phillips-Medisizen (Phillips-Medisize Cor-
poration 2020).

Suomessa Medisize Oy:lla on kaksi tehdasta, jotka sijaitsevat Kontiolahdella En-
solantiella ja Lammintiella muodostaen yhdesséa Phillips-Medisizen Euroopan
toimintojen suurimman tuotantoyksikon (Yle 2014). Vuonna 2018 yrityksen liike-
vaihto Suomessa oli 82.2 miljoonaa euroa, liiketoiminnan tulos 11.4 miljoonaa

euroa seka yritys tyollisti 464 henkiloa (asiakastieto 2020).

1.2 Opinnaytetyon tavoite ja rajaus

Tavoitteena ruiskuvalukoneen perusvalidoinnin raportin paivityksessa oli tunnis-

taa validoinnin kannalta pakolliset, tarkeat seka ei lisdarvoa antavat kohdat 1Q-



ja OQ-vaiheissa. Raportin paivityksessa pyrittin myods tarkentamaan ja muotoi-
lemaan toiminnalliset kohdat niin, etteivat ne olisi tulkittavissa usealla eri tavalla.
Esimerkiksi "toimiiko normaalisti?” muotoiset kohdat eivat dokumentoi tarpeeksi
tarkasti, mita varmistamiseksi kaytannossa on tehty. Raporttipohjan asettelun
paivityksessa pyrittiin vastaamaan konsernin antamia suosituksia, mutta samalla
muokkaamaan pohja mahdollisimman yksinkertaiseksi ja kayttajaystavalliseksi.

Opinnaytety0 rajattiin koskemaan vain ruiskuvalukoneen perusvalidointia.



2 Lainsaadanto laakinnallisille laitteille

Laaketeollisuutta saadellaan standardeilla ja viranomaismaarayksilla, joilla var-
mistetaan laakinnallisten laitteiden laatu, valmistusprosessin tehokkuus, tyonte-
kijoiden turvallisuus seka tilojen tarvittava puhtaus (Sipola 2004, 6). EU-lainsaa-
dannén mukaan pitdd noudattaa yleismaailmallisia GMP-saadoksia (Good Ma-
nufacturing Practices) sekd Yhdysvalloissa FDA:n (United States Food and Drug

Administration) laatimia GMP-saadoksia.

Medisize Oy:n laatujarjestelma pohjautuu laatupaallikké Lihavaisen (2020) mu-
kaan laatustandardiin 1SO13485:2016 sekd USA:n viranomaisen FDA:n vaati-
muksiin (FDA 21 CFR Part 820). Lisaksi yrityksella noudatetaan ymparistojarjes-
telmastandardin ISO 14001:2015 sek& asiakkaiden sopimuksiin kirjaamia vaati-

muksia (Lihavainen 2020).

Tassa opinnaytetydssa kaytetaan myods GHTF:n (Global Harmonization Task
Force) maaritelmid. GHTF on EU:n, Japanin, Kanadan, Yhdysvaltojen seka
Australian hallitusten seké alan edustajien yhteistydssa tehty saados ja sen tar-

koituksena on yhtenaistaa alan standardeja seka saadoksia (WHO 2020).

2.1 Medisize Oy:n noudattamat standardit

Meidisize Oy:lld noudatetaan Lihavaisen (2020) mukaan laatustandardia 1SO
13485:2016, silla se kuvaa laatujarjestelmavaatimukset l&adkinnallisten laitteiden
valmistukseen seka asiakkaat vaativat taman standardin noudattamista. Standar-
dia noudattamalla yritys kykenee toimittamaan laakinnallisia laitteita, jotka jatku-

vasti vastaavat asiakkaan seka sdadosten vaatimuksia. (ISO 2016.)

Medisize Oy noudattaa my6s ymparistojarjestelmastandardia 1ISO 14001:2015.

Standardi méaarittelee ymparistojarjestelman vaatimukset, jotta yritys pystyisi sys-



temaattisesti kontrolloimaan ymparistovastuitaan. Hyvalla ymparistojarjestel-
malla saavutetaan ymparistétehokkuus, ymparistotavoitteet sekd vaatimusten

mukaisten velvoitteiden tayttyminen. (ISO 2015.)

2.2 GMP-sdadokset

GMP-saadokset koskevat kaikkia ladkinnallisten laitteiden valmistajia. Saadok-
set kuvailevat asetetut vahimmaisvaatimukset valmistusprosesseille. EMA (Eu-
ropean Medicines Agency) varmistaa maaraysten ja saadosten mukaisen toi-
minnan EU-alueella auditoimalla yrityksia s&&nndllisin aikavéalein. GMP:n vaati-
muksena on, etta tuotteet, laitteet seka prosessit ovat jatkuvasti korkealaatuista
seka sopivat niille tarkoitettuun kayttoon. (EMA 2020.) GMP-saadokset muodos-
tuvat viranomaissaadoksista, standardi- ja asiakasvaatimuksista. GMP sisaltaa
siis kaikki vaatimukset, joita yritys noudattaa, eiké taten ole yksittainen viran-
omaisvaatimus. Vaatimukset muuttuvat, paivittyvat ja kehittyvat jatkuvasti, joten
usein GMP:sta puhutaan cGMP:na (Current Good Manufacturing Practices). (Li-
havainen 2020.)

GMP-saadoksia voi tulkita ja soveltaa omien ndkemyksien mukaan, kunhan val-
misteluun, kasittelyyn, pakkaamiseen ja sailyttamiseen kaytetyt laitteet ovat oi-
kein suunniteltua ja tarkoituksenmukaisia. Sadadoksissa on myds erikseen maa-
rayksia laakevalmistuksen kontaminaatioriskeihin liittyen: tuotteeseen kosketuk-
sissa olevat pinnat eivat saa reagoida niin, etta tuotteen ominaisuudet tai puh-
taus ei enda lapaisisi vaatimuksia. Mydskaan mikaan valmistuksessa kaytettava
apuaine (voiteluaine, jddhdytysneste) ei saa muuttaa tuotteen ominaisuuksia

niin, etta ne eivat enda tayttaisi asetettuja vaatimuksia. (Sipola 2004, 7.)

2.3 FDA

The Food and Drug Administration on yhdysvaltojen vanhin kansanterveytta val-
vova viranomainen. FDA:n vastuulla on muun muassa varmistaa laakinnéallisten

laitteiden turvallisuus ja tehokkuus.



FDA vaatii, ettd Yhdysvaltoihin myytavat ladkinnalliset laitteet noudattavat
cGMP:n vaatimuksia. (FDA 2018.) Medisize Oy:lla FDA:n vaatimuksia noudate-
taan, silla yrityksen valmistamia tuotteita toimitetaan myytavaksi USA:n markki-
noille. Vaatimus saadosten noudattamisesta on useimpien asiakkaiden vaatimus.
(Lihavainen 2020.)
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3 Prosessivalidointi

Laadunvarmistuksen perusperiaate on, etté valmistettava tuote on kayttétarkoi-
tukseen sopiva. Periaatteen toimivuus vaatii, etta laatu, turvallisuus seka tehok-
kuus ovat suunniteltu tai rakennettu tuotteeseen, seka ymmarryksen siita, etta
laatua ei voi riittavasti varmistaa pelkastaan lopputuotetta tarkastamalla tai tes-
taamalla. Lisaksi jokaista tuotantoprosessin vaihetta taytyy valvoa, etta tuote var-
masti tayttaa kaikki laatuvaatimukset. Tehokkaalla prosessivalidoinnilla on siis
merkittava vaikutus tuotteen laatuun. Prosessivalidoinnin tarkoituksena on todis-
taa, ettd prosessi kykenee jatkuvasti tuottamaan laadukkaita tuotteita. Keraa-
malla ja arvioimalla tietoa aina prosessin suunnitteluvaiheesta tuotantoon

saakka saadaan tieteellinen todiste prosessin toimivuudelle. (FDA 2011, 3-4.)

Validoinnissa muodostetaan dokumentoitu todistusaineisto, jonka avulla varmis-
tutaan, etta tietty prosessi, jarjestelma tai menetelma toimii toistuvasti ennalta
maaritettyjen vaatimusten mukaisesti. Validoinnin yhteydessa puhutaan myds
kvalifioinnista, jolla tarkoitetaan laitteiston sekd materiaalin hyvaksymista (Sipola
2004, 5.)

Ennen prosessin toimivuuden testaamista laitteet suunnitellaan (DQ; Desing
Qualification) seka asennetaan (IQ; Installation Qualification) vaatimusten mu-
kaisesti. Lisaksi laitteiden toimivuus (OQ; Operational Qualification) testataan.
Lopuksi suorituskyky (PQ; Performance Qualification) testataan, jonka hyvaksy-
misen jalkeen validoinnin kohde on valmis tuotantoon. (Sipola 2004, 5.) Validoin-
tiprosessia tukee riskiarviointi, joka auttaa kartoittamaan, mita asioita validoin-
nissa tulisi ottaa huomioon. Mikéli jo validoitua laitetta siirretaan, sille tehdaan
uudelleenvalidointi, jolla laitteen toimivuus varmistetaan. Uudelleenvalidoinnissa
tehddéan toimintavalmiuden tarkastus (IQ) seké tarpeen mukaan myads toiminnan

tarkastus (OQ). Kuvassa 1 on kuvattu validointiprosessin vaiheet.

Validoinnin ohjenuorana toimii validoinnin paasuunnitelma (VMP), jossa méaaéri-

tellaén validoinnin tarkoitus, vaiheet seka vastuut projektin aikana. Validoinnin
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eri vaiheiden tarkemmat toimenpiteet seka ohjeistukset eritellaan validointisuun-
nitelmassa. Validoinnin aikana jokaisesta vaiheesta taytetaan validointiraportti,
johon eri vaiheiden toteutus ja hyvaksynta kirjataan. Edellisen vaiheen tulee olla

hyvaksytysti suoritettu ennen seuraavaan siirtymista.

Validation Process ZwickRoell Qualification Service
(System Owner)

URS ' RA

testXpert®

Validation
Master Plan

PQ-

Kuva 1. Validointiprosessin vaiheet. (ZwickRoell 2020)

3.1 Kayttajavaatimukset (URS)

Kayttajavaatimuksissa maaritellaan laitteiston, jarjestelmien, tytkalujen seka lai-
tosten spesifikaatiot. Kaytanndssa tassé vaiheessa validointia laatu rakennetaan
tuotteeseen seka kaikki GMP-riskit vAhennetaan hyvaksyttavalle tasolle. Kaytta-
javaatimusten tulisi olla vertauspiste koko validoinnin elamankaaren ajan.
(EudraLex 2015, 4) Hyvin laadittuna kayttajavaatimukset yhdessa laitteiden toi-
mintavaatimusten kanssa antavat hyvan kokonaiskuvan prosessin toiminnoista

seka auttavat laitteiden suorituskyvyn testaamisessa (Sipola 2004, 11).

3.2 Suunnittelun tarkastus (DQ)

Suunnittelun tarkastus aloitetaan, kun kayttajavaatimukset seka toimintavaati-
mukset on méaaritelty (Sipola 2004, 11). Suunnittelun tarkastuksen aikana var-
mistetaan, ettd kaikki vaatimusten mukaiset dokumentit ovat olemassa ja hyvak-
syttyjd. Medisize Oy:lla ruiskuvalukoneen suunnittelun tarkastus on yhdistettyna

toimintavalmiuden tarkastukseen (kts. kappale 3.3), silla koneita ei suunnitella
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itse, vaan ne tilataan valmiina. Koska koneita ei suunnitella itse, ei suunnittelu-

dokumentteja tarvitse erikseen tarkistaa.

3.3 Toimintavalmiuden tarkastus (IQ)

Tarked osa laadunvarmistusta on jarjestelmien, tilojen seka laitteiden asentami-
nen asennusohjeiden mukaan seka tarkastus, etta ne vastaavat ennalta maarat-
tyjd maarityksia (EudraLex 2015,5). Asennuksen seka tarkastuksen suorittaa
yleensa tuotantolaitoksen henkilékunta joko toimittajan asennusohjeiden mu-
kaan tai tuotantolaitoksen suunnitteluvaiheessa laadittujen piirustusten mukaan
(Sipola 2004, 12-13).

Laitteiden asennuksen jalkeen varmistetaan niiden toimivuus seka etta ne on
asennettu oikein vertailemalla asennusta validointiprosessin alussa laadittuihin
suunnitelmiin, kayttdvaatimuksiin sekéa toimittajan teknisiin tietoihin. Laitteelle
seka sen kaikille osille annetaan sarjanumerot, joita kaytetaan laitteen tunnista-
miseksi. (Sipola 2004, 13)

Toimintavalmiuden tarkastuksessa toimitaan validointisuunnitelman mukaan,
joka kertoo, mita vaiheita ja toimia 1Q-vaiheessa tulee suorittaa. Erillisené doku-
menttina laaditaan myds validointiraportti, johon hyvaksytdén eri vaiheet seka
kirjataan poikkeamat.

3.4 Toiminnan tarkastus (OQ)

Toiminnantarkastuksen pddmaarana on tuotantolaitteiden kayttéonotto. Ennen
kayttbonottoa tuotantolaitteistoa tarkastellaan pienissa yksikdissa ja varmiste-
taan, ettd tuotantolaitteisto tayttd& prosessin vaatimukset. (Sipola 2004, 13-14.)
OQ-vaiheen alussa laaditussa toiminnantestaussuunnitelmassa maaritellaén

tuotantolaitteiden kriittiset toimintaparametrit yhdesséa prosessin asiantuntijoiden
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seka laitteiden kayttajien kanssa hyddyntaen myos tutkimustietoa. Kriittiset para-
metrit ovat tuotteen laatuun vaikuttavia parametreja. OQ-vaiheen yhteydessa tar-

kistetaan myds laitteiston vaatimusten mukainen toiminta. (Sipola 2004,14.)

Toiminnantarkastus suoritetaan seka dokumentoidaan toiminnantarkastusproto-
kollan mukaan. Mikéli laitteisto ei toimi odotetulla tavalla, tulee toimintavaatimuk-
sia muuttaa, kunnes laite on hyvaksytysti validoitu (Sipola 2004,14). Onnistu-
neen toiminnantarkastuksen pitaisi mahdollistaa standardinmukaiset operointi -
ja siivousmenetelmat, kayttdjakoulutukset seka ehkaisevan kunnossapidon vaa-
timukset. (EudraLex 2015,5.)

3.5 Suorituskyvyn tarkastus (PQ)

Suorituskyvyn tarkastuksessa todistetaan, etta prosessi tai jarjestelma normaa-
leissa olosuhteissa toimiessaan tayttaa toistuvasti sille ennalta méaaratyt vaati-
mukset. PQ-vaiheen testauksessa simuloidaan tuotannon aikaista tilannetta, ja
testia tulisi toistaa niin monta kertaa, etta tulokset ovat merkityksellisia ja johdon-
mukaisia. (GHTF 2004,10-11.)

Prosessista saatavan tuotteen normaalin vaihtelun maarittaminen on téarkeaa,
jotta tiedetaan, toimiiko prosessi kontrolloidusti. Tuotteen vaihteluihin vaikutta-
vat erilaiset kontrolloitavissa olevat tekijat, kuten lampdétila, kosteus, kontaminaa-
tiot seka laitteiston kuluminen. OQ- ja PQ-vaiheissa tulee méaarittaa kontrolloita-
vissa olevat ominaisuudet, joita tarkkailemalla vaihtelua saadaan vahennettya.
Vaihtelevuuteen vaikuttavien tekijoiden tunnistamisella seka eliminoimisella saa-
vutetaan suurempi varmuus, ettd lopputuote vastaa ennalta maaritettyja vaati-
muksia. (GHTF 2004,11.)
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4 Vika- ja vaikutusanalyysi

FMEA (Failure Mode and Effect Analysis), suomeksi vika- ja vaikutusanalyysi,
on systemaattinen riskianalyysi, jolla tunnistetaan jarjestelman tai prosessin
mahdolliset vikaantumismuodot ja niiden syyt ja seuraukset. Jokainen vikaantu-
mismuoto analysoidaan, jotta voidaan maarittdd niiden vaikutus jarjestelmaan
seka luokitella ne vakavuuden mukaan. (Hamid Mollah, A., Long, M. & Baseman,
H. 2013, 25.) Analyysi syntyi 1960-luvulla lentokoneteollisuudessa ja sitd on
sen jalkeen kehitetty avaruus- ja ydintekniikan turvallisuus- ja kayttovarmuus-

analyyseihin (Karjalainen & Karjalainen 2002, 168).

FMEA-riskianalyysi on ennaltaehkéaiseva laatumenetelmd, jolla on keskeinen
rooli tuote- ja prosessisuunnittelussa. Menetelmalla laaturiskit minimoidaan en-
nakoidusti kartoittamalla virheet ja viat jo tuotteen tai prosessin suunnitteluvai-
heessa. Analyysin tehtava on tunnistaa tavat, joilla prosessi tai tuote voi epaon-
nistua, tutkia niiden vaikutusta systeemiin, tuotteeseen tai prosessin suoritusky-
kyyn seka analysoida ja priorisoida vian syita. (Karjalainen & Karjalainen 2002,
168.) Tyokaluna analyysi on yksi tehokkaimmista matalariskisista tekniikoista

ongelmien ennakoimiseen seka ennaltaehkaisemiseen (Palady 1995, 5).

Analyysi on tehokkaimmillaan, kun sen tekee tiimityona. Tiimin kanssa tehtyna
mahdollisuus tunnistaa ja ehkaistd enemman potentiaalisia vikaantumisia on
korkeampi, koska riskien tunnistamisessa hyddynnetaan oman alansa asiantun-
tijoiden nakemyksia siitd, miten tuote tai prosessi on suunniteltu seka valmistettu.
Analyysin voi tehdad myos yksittdinen henkild, mutta silloin todennakoisyys tun-
nistaa potentiaalisia virheitad laskee huomattavasti. (Palady 1995, 6;Karjalainen
& Karjalainen 2002, 169.)

Riskiarviointia kaytetddn validoinnin tukena. Riskiarvioinnilla saadaan kartoitet-
tua, mita toimintoja tulee valvoa, etta prosessi pysyy hallinnassa, eli mitka ovat

prosessin kriittiset valvontapisteet. Yleensd suuremmat riskit pienennetaan va-



15

haisen riskin tasolle. Suurten riskien kohdalla parametrien ylitys voi aiheuttaa pro-
sessin epaonnistumisen, joten jos riskia ei saada vahennettya, kannattaa se tar-

kistaa esimerkiksi validoinnissa. (Sipola 2004, 45.)
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5 Ruiskuvalu validoinnin kohteena

Ruiskuvalu on monipuolinen muovintydstétekniikka, joka soveltuu erinomaisesti
massatuotantoon. Menetelmalla saadaan valmistettua edullisesti suuria sarjoja
pienia tai erittain suuriakin tuotteita. (Seppéala 2008, 275.) Ruiskuvalamiseen
kaytetaan noin 32 prosenttia kaikista maailman muoveista tehden siitd yhden
tarkeimmista valmistusmenetelmista massatuotannossa. Silla kyetéaan valmista-
maan monimutkaisia kappaleita korkealla mittatarkkuudella. Ensimmaisen ruis-
kuvalukoneen rakensi John ja Isaiah Hyatt vuonna 1872. Ruiskuvalukoneen ke-
hitys alkoi kiihtya kuitenkin vasta toisen maailmansodan aikana, kun tarve hal-
voille, massatuotettaville tuotteille kasvoi. Nykyaan kiinnostus ruiskuvaluproses-
sin hyodyntamiseen ladketeollisuudessa kasvaa jatkuvasti, silla tiukan kilpailun
takia on l0ydettava uusia innovatiivisia tapoja tuottavuuden ja kannattavuuden
yllapitamiseksi. (Kauffer 2010, 2)

Ruiskuvalun huonoja puolia ovat laitteistoon ja tiloihin vaadittu investointi sekéa
korkeat yllapitokustannukset. Ruiskuvalaminen tarjoaa kuitenkin useita etuja te-

ollisuuteen:

laajamittainen teollisuustuotanto korkealla tuotantomaaralla

* minimaalinen materiaalihukka

* joustavuus muotoilussa, joka mahdollistaa erilaisten muotojen tuotannon
» yksinkertainen, yhtéjaksoinen laitteisto siséltden vain muutaman tuotan-
tovaiheen

* automaatiosta johtuva vahentynyt tydvoiman tarve. (Kauffer 2010, 3.)

Ruiskuvalussa pienten maarien valmistaminen ei ole kannattavaa.
Muottiratkaisut voivat olla hyvinkin kalliita, joissain tapauksissa arvokkaampia
kuin itse ruiskuvalukone. Kappaleiden valmistusmaara on yleensa vahintaan

kymmenen tuhatta. (Nuutamo 2015, dia 3)
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Ruiskuvaluprosessi tulee validoida, jotta varmistutaan kaikkien viranomaismaa-
raysten seké asiakkaan laatuvaatimusten tayttymisesta. Validoinnilla myés var-
mistetaan, etta prosessi kykenee jatkuvasti tuottamaan laadukkaita tuotteita. (kts.
kappale 3)

51 Ruiskuvalutekniikka

Ruiskuvalua varten tarvitaan tuotantosolu, joka sisadltaa ruiskuvalukoneen ja

muotin lisaksi oheislaitteita, joita voivat olla:

+ temperointilaite

e kuivuri
*  mylly
* robotti

« variannostelija
* kuumakanavan saadin. (Nuutamo 2015, dia 4.)

Kuva 2. Ruiskuvalun tuotantosolu. (Nuutamo 2015, dia 4.)

Ruiskuvalukone voi olla hydraulinen, sahkoéinen tai hybridikone eli niiden yhdis-
telma. Padosat ruiskuvalukoneessa ovat ruiskutus- ja sulkuyksikko, joiden avulla
sula muovimassa saadaan muottiin ja muotin avaus- ja sulkuliikkeet suoritettua.
(Nuutamo 2015,dia 5.) Ruiskuvalukoneen paatehtaviad ovat muovimassan plas-
tisointi, muovimassan ruiskuttaminen muottiin, uuden annoksen plastisointi seu-
raavaa jaksoa varten, sulkuvoiman muodostaminen sek& muotin avaus- ja sul-

kuliikkeiden suorittaminen (Jarveld, Syrjala & Vastela 2000, 92).
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Kuvassa 3 on kuvattu ruiskutusyksikon kaaviokuva. Yksikko plastisoi muovima-
teriaalin sylinterissa, ruiskuttaa sen muottiin seka tuottaa jalkipaineen. Ruisku-
tusyksikkd koostuu syottosuppilosta, vastuksilla lammitetysta sylinteristd seka
ruuvista sylinterin siséalla. Yksikdssa on myos koneisto ruuvin pydrittamiseksi

seka hydraulisylinteri ruuvin tyontéliiketta varten. (Jarvela ym. 2000, 100-101.)

Sybttdyksikkd
Sylinted Ruwvi < /" Hydraulisylinteri

=l
€=>-  Ruuvin
Lammitysijarj a pyorityskoneisto

Kuva 3. Ruiskutusyksikdnkaaviokuva. (ValuAtlas 2015, 8)

Kuvassa 4 on kuvattuna sulkuyksikdn rungon kaaviokuva. Sulkuyksikditéa on me-
kaanisia, hydraulisia tai hydraulismekaanisia, joilla kaikilla on hyvét ja huonot
puolensa. Sulkuyksikéssa on kiintea ja liikkuva muottipdyta, joihin muotin puolis-
kot ovat kiinnitetty. Sulkuyksikon tehtava on avata ja sulkea muotti, tuottaa sul-
kuvoima seka suorittaa valmiin kappaleen ulostyont6. (Jarvela ym. 2000, 94, 99-
100.)

Kiinted
Lilkkuva muottipbytd muottipdytd
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Sulkuyksikkd

Kuva 4. Sulkuyksikon runko. (ValuAtlas 2015, 7)
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Muotti toimii massasulan juoksukanavana seka tuottaa kappaleelle halutun muo-

don. M

uotti taytetaan syottamalla muovisula ruiskutusyksikésta syottéholkin, va-

lukanavien seka porttien kautta muottipesiin, joita voi olla yksi tai useampi. Muotti

avautu

u jakotasolta kiinteaan ja liikkuvaan puoleen. Muotin taytyy kyeta kesta-

maan suurta painetta sekd sulkuvoimasta aiheutuvia rasituksia. Muotin taytyy

myos olla helposti avattavissa muottipdydan avausliikkeilla seka kyetéd ohjaa-

maan muottipuolikkaat tarkasti oikeaan kohtaan toisiaan vastaan. Ruiskuva-

lussa yhta muottia kaytetdan lahes aina vain yhta tuotetta varten.(Jarvela ym.
2000, 93,113))

5.2

Ruiskuvaluprosessi

Kappaleen valmistus ruiskuvaluprosessissa tapahtuu ruiskuvalujakson aikana,

jonka kesto on muutamasta sekunnista useisiin kymmeniin sekunteihin (Nuu-

tamo 2
heiden

heisiin:

1.

015, dia 3). Ruiskuvalujakson eri vaiheet on esitetty kuvassa 6 ja eri vai-

keston jakautuminen kuvassa 7. Ruiskuvalujakso jaetaan seuraaviin vai-

Muotin sulkeutuminen: Muotin vahingoittamisen estamiseksi muotin sulku-
liike hidastuu, kun jakopinnat ovat l&hella toisiaan. Lisaksi kaytetddn muo-

tinsuojapainetta. (Jarvela ym. 2000, 48.)

Muovisulan ruiskutus: Ruiskutus alkaa, kun muotti on kiinni seka suutin
on kiinni muotissa. Ruiskutuksessa ruuvi toimii méantana puristaen nope-
asti ja suurella paineella sulan massan muottiin (Seppald 2008, 277). Ruis-
kutus on kappaleen laadun muodostamisen kannalta yksi tarkeimmista
vaiheista, silla ruiskutusasetuksilla, kuten ruiskutusnopeudella, vaikute-
taan kappaleen ominaisuuksiin (orientoituminen). Muottipesasta taytetaan

ruiskutusvaiheessa noin 95 %. (Jarvela ym. 2000, 48.)

Jalkipaine: Ruiskutuspaineesta vaihdetaan jalkipaineeseen, jotta estettai-

siin paineisku muotissa. Jalkipaineen aikana taytetaan ruiskutusvaiheessa
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tayttAmattd jadnyt osa muottipesasta. Jalkipaineella on suuri merkitys kap-
paleen mittatarkkuuteen, sisaisiin jannityksiin seka painoon. Jalkipaine
kompensoi kutistumaa muottipesassa, silla jalkipaineen aikana ruuvi liik-
kuu eteenpain samalla tyontden lisad muovia muottipesiin. (Jarvela ym.
2000, 48.)

. Annostus: Kun jalkipainevaihe on paattynyt ja kappale jaahtyy, suorittaa
ruiskuvalukone uuden annoksen valmistelun eli plastisoinnin. Plastisoin-
nissa ruuvi pyorii ja likkuu taaksepain siirtden muovisulan sylinterin etu-
osaan. Ruuvin perdantymista hidastetaan yllapitamalla vastapainetta.
(Seppala 2008, 277.) Optimaalisesti plastisointiaika on yhta pitka tai vahan
pienempi kuin jadhtymisaika. (Jarvela ym. 2000, 48.)

. Jadhdytys: Varsinainen jaahdytysaika alkaa, kun jalkipaine paattyy, vaikka
muovimassa alkaakin jaahtym&an heti sen kohdatessa muottipinnan.
Jaahdytys vie ison osan ruiskuvalukappaleiden jaksonajasta, silla ruisku-
tuslampotilat ovat korkeita, ja muovin lampétilan taytyy laskea tarpeeksi
alas, jotta se on riittdvasti jahmettynyt poistettavaksi muotista. (Jarvela ym.
2000, 278.)

. Muotin avaus seka ulostyontyd Kappaleen jaahdyttya tarpeeksi muotti
avataan ja valmis kappale tyonnetaan ulos. Ulostydnnon jalkeen uusi ruis-

kuvalujakso voi alkaa. (Jarvela ym. 2000, 48;Seppéala 2008, 278.)
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Vaihe 1 muovimassan plastisointi el "sulatus”
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Vaihe 2 sulan muovimassan ruiskutus
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Vaihe 3 muotin avaus ja kappaleen ulostydntd

Kuva 6. Ruiskuvalujakson vaiheet (Jarvela ym. 2000,92)

A Muotin sulku
B Ruiskutus -
C Jalkipaine

1

D Plastisointi

EJaihdytys | L]

F Muotin avaus o o ?

G Taukoaika . F

H Jaksoaika

Kuva 7. Ruiskuvalujakson vaiheiden jakautuminen (Jarvela ym. 2000, 47)

Ruiskuvaluprosessissa pyritaan saamaan lopputuote, jossa on muovimateriaa-
lille tyypilliset ominaisuudet, tai orientaatiosta seka paineesta johtuen jopa pa-
rannetut ominaisuudet. Vaarin tehtynd prosessi voi kuitenkin pilata muovin toi-
votut ominaisuudet. Hyvaan lopputulokseen paadytaan, kun prosessi on hallin-
nassa: kappale on oikein muotoiltu ja suunniteltu seka ruiskuvaluprosessilla on
oikeat parametrit (massan lampdtila-, virtaus- ja painehistoria prosessin aikana).
(Jarvela ym. 2000, 15-16.)
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6 Lahtotilanne ruiskuvalukoneen validoinnissa

Medisize Oy:lla noudatetaan Molex-konsernin luomia globaaleja validointisuun-
nitelmia. Yritykset voivat kuitenkin soveltaa suunnitelmia tarpeisiinsa sopiviksi ja
yritysten validointeja arvioidaan auditoimalla yrityksia saannollisesti. Medisize
Oy:lla ruiskuvalukoneita on validoitu Jarvion (2020) mukaan 90-luvulta lahtien.
Nykyiset ruiskuvalukoneen perusvalidoinnin toimintavalmiuden seka toiminnan-
tarkastuksen raportit ovat vuodelta 2016. Kuvassa 7 on otos nykyisen validoin-

tiraportin asettelusta.

4, RUISKUVALUKONEEN PERUSVALIDOINNIN OQ-POYTAKIRJA

OQ-valhe suoritetann:
PROA.4-08087 Rulskuvalukoneen perusvalidoinnin OQ-protokolia ollen o no
mukaisest|
[
RV-koneen konenumero: KLIM RV-k hend o: SIN
RV-koneen merkki ja malli:
Muutospyyntd no: Muutospyynndn
. | hyviksymisplivi
Torkastoltave asia SrNae- R Tarkastanut
1D No | (tomenpide, dokuments m‘" Tarkenne (remityhenne & Lnde
ym) valints | pvm)
0Q1 | IQ-valhe on hyvaksytty? | = NA NA | Namilyhonne: | Lisitetola
&
O Kysa,
Pvm hateo
‘ listioton -
2 hora
0Q2 | Hygleniakontroll on lehty ::"" 4 Versionumer N/A | Nimityhenne Lisltetoln
ohjeon <
o8
y £ Kyllé
4. 702338 Mrotembsr: hatso
nmuunv-‘r-n:: v
Indnetos
Kantis
mukaisest?
(Vain Lamminber
yksikon ~tuotanto)
‘ .
0Q3 | Hyglenakontrolista on f;:"" N/A Lo o | Nimilyhenne Lisdtietope
loadittu raportti ‘ ey ‘
3 (» ] 7]
£ Ky,
0 R44.02170 ‘ Sivus inatiotoa -
Mikrobipdytaka - ok
valdointl |
o ( |
OR44-02171
Mikrobipdytikinja
Validoint |
(Kontaktimeneteimd) |
Hyglenakontrolituloksot
| ©n hyvilksytty ja raportin
kopio on Nitteend
(Vain Lammintier
yksikon <tuotanto)

R4 400088 Rushuahacresn permsidoreis O0-<aport ver 02 doc

Kuva 7. Otos Medisize Oy:n OQ-raportista (Medisize 2020)



23

6.1 Ongelman kuvaus

Validoinnille ei ole olemassa yhta oikeaa mallia, vaan yritykset soveltavat stan-
dardeista ja saadoksista tulevia ohjeistuksia. Ohjeistuksista ilmenee, mita toi-
menpiteita l&d&keteollisuudessa tulee tehda tyoturvallisuuden ja puhtauden var-
mistamiseksi, mutta koneen oikean asennuksen seka toimivuuden varmistami-
sen osalta suurin osa tehtavista tarkastuksista on yrityksen itse paatettavissa.
Yksityiskohtaisen ohjeistuksen puute voi johtaa erilaisiin ongelmiin validointipro-

sessissa.

Tamanhetkinen Medisize Oy:lla kaytdssa oleva ruiskuvalukoneen perusvalidointi
aiheuttaa kehitysinsindori Marko Jarvion (2020) mukaan turhaa resurssien tuh-
lausta seka validointiraportin sisalté ovat tulkittavissa usealla eri tavalla. Kysy-
mysten ei tulisi olla tulkittavissa lukijasta riippuen, silla siitd voi aiheutua auditoin-
tiriski ja pahimmassa tapauksessa puutteellinen validointistatus. Lisaksi validoin-
tiraporttipohjan asettelu tulee paivittdéd konsernin linjausta vastaavaksi seka

mahdollisimman kayttajaystavalliseksi.

6.2 Molex-konsernin linjaus

Medisize Oy:ll& on tahan asti seurattu Molex-konsernin validointiohjeita, mutta
kuitenkin soveltaen niita yritykselle sopivaksi. Talla hetkella ollaan ottamassa
kayttoon koko konsernia koskevaa globaalia IQ/OQ-vaiheiden poytakirjaa, josta

on esimerkki OQ-vaiheesta kuvassa 8.
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Dhl”l = R4.4-08426 TP7.5040 |Q OQ Protocol - Qualification of Medical Molding Press [Press
D]
Medisize DCO# /Doc Contro#
[PR##-1Q0Q-gplant] Revision Page 25 of 47 | if applicable
144 Functional Verification

Test S Pass / Tester
Step | Test Description Expected Results Actual Results Dev # Fail Initial/Date

Verify equipment setup is Equipment is set up according to quip

completed and per specific work instructions. according to work instructions: O A [IPAsS
1441 mold/press work instructions. EIFAIL

Record mold-specific setup work Work Instruction #:
instruction number.

Verify Main Power breaker. Machine controller is activated. Machine controller is [ NA [CIPASS

14.4.2 e Turn the main power breaker CIFAILL
“ON"

Verify water supply and lines. The flow indicator to the supply The flow indicator to the supply [ N/A EIPASS

1443 « Open water supply and return indicates flow is occurring. flow is occurring EIFAIL
water lines

Verify function of HMI. The HMI is active. The HMI is O NA CIPAsS
1444 « Activate the HMI EIFAIL

Verify motor function The motor is powered on. The motor is OO NA [IPASS
1445 e Turn on motor CIFAIL

Verify heater function. The heater is powered on. The heater is O NA ClPAss
1446 e Turn on heater CIFAIL

Verify nozzle advance function. When nozzle advance is initiated, When nozzle advance is initiated, ] N/A CIPAss
1447 « Press nozzle advance button the nozzle advances. the nozzle CIFAIL

Verify nozzle retract function. When nozzle retract is initiated, the | When nozzle retract is initiaied, the | [J N/A CIPASS
1448 « Press nozzle retract button nozzle retracts. nozzle . CIFAIL

Verify platen close function. When platen close function is When platen close function is 0 NA
1449 « Press platen close button activated, the moving platen activated, the moving platen [CIrAss

Zir closes. OFAIL

Verify platen open function. When platen open function is When platen open function is O NA CIPAss

14.4.10| e Press platen open button activated, the moving platen opens. | activated, the moving platen EIFAIL

~ Phillips-Medisize, LLC
O:

TP7.5040 Revision

DC

Kuva 8. Otos konsernin laatimasta 1Q/OQ pdytékirjasta. (Medisize Oy 2020.
R4.4-08426)

Uutta poytakirjaa ei kuitenkaan oteta kayttoon sellaisenaan. Poytakirja on laa-

dittu Jarvion (2020) mukaan todella epakaytanndlliseksi; kysymyksia, joista ei

ole lisaarvoa toimintavalmiuden tai toiminnan tarkistukseen on paljon, seka ra-

portin layout ei ole sellaisenaan ideaalinen. Suositellussa poytakirjassa on

IQ/OQ-vaiheissa yhteensa 18 sivua taytettavaa tietoa ja kuten kuvasta 8 huomaa

kysymykset ovat hyvin tarkkoja ja osa niista ei anna lisdarvoa validointiin.
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7.1
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Q- ja OQ-raporttien paivitys

Opinnaytetyon tavoite ja toteuttaminen

Validointiraportin paivittamista varten kehitettiin menetelma, jossa validointira-

portille kaytiin lapi seuraavat vaiheet:

. Validointiraportin sisallon avaaminen: kaytiin lapi, mika tarkoitus kysymyk-

sella on: miksi se kysytaan ja mita arvoa se antaa. Tama vaihe antaa ko-
konaiskuvaa raportin sisallosta. Siséallosta voi luoda esimerkiksi vuokaa-

vion.

. Viranomaismaaraykset ja standardit: kdydaan lapi, vastaako kysymys jo-

honkin pakolliseen laaketeollisuuden maaraykseen tai standardiin. Sa-
malla kaydaan lapi, puuttuuko raportista jokin vaatimus.

Riskiarvioinnin paivittaminen: paivittamalla riskiarvioinnin I6ydetaan mah-
dollisesti aikaisemmin huomaamatta jaaneitéa vikaantumismahdollisuuk-
sia, joilla on vaikutusta ruiskuvaluprosessiin ja jotka tulisi tarkistaa validoin-

nin yhteydessa.

Ruiskuvalukoneen paatoimintojen kartoitus: kaydaan lapi ruiskuvalukonei-
den kayttdohjeet, jotta mahdollisesti tunnistetaan puuttuvia tarkeita toimin-
nallisia tarkastuskohteita.

Poikkeamien ja huoltodatan lapikdyminen: kdymalla Iapi ruiskuvalukoneen
poikkeamat ja huoltodata nahd&én, mitka ruiskuvalukoneen osat tarvitse-
vat eniten huoltoa. Lisaksi poikkeamista ndhdaan yleisimmat vikaantumi-
set tuotannossa. Nailla tiedoilla tunnistetaan mahdollisia puutteita vali-

doinnissa.
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6. Asiantuntijoiden haastattelu: opinnaytetyota tehdessa neuvoteltiin tydyh-
teisbn jasenien kanssa. Paatoksenteossa oli mukana kehitysinsindori, va-
lidointi-insinGodreja seka nelja koeajajaa. Koeajajat tietavat laitteen toimin-
nasta eniten, joten heidan mielipide kysyttavan toiminnon tarpeellisuu-
desta ja itse prosessin kaytdnnon toimimisesta on erittain tarked. Lisaksi
koeajajat osaavat kertoa, jos nykyisesta validointiraportista puuttuu jotain

olennaista.

Riskiarviointi suoritettin FMEA-analyysin paivittamisena yhdessa kehitysinsindo-
rin kanssa. Projektissa oli tukena my6s ruiskuvalukoneen koeajajat seka vali-
dointi-insin00ri. Paivitys tehtiin yrityksella jo olemassa olevaan Excel-lomakkee-
seen. Analyysin paivittdminen rajattiin koskemaan ruiskuvalukonetta seka ruisku-

valukoneen perusvalidointia.

Kaymalla edellda mainitut vaiheet lapi saadaan raportista karsittua kysymykset,
jotka eivat anna validointiprosessille lisdarvoa. Lisdksi mahdolliset puutteet tun-

nistetaan.

7.2 Riskiarviointipaivityksen tulokset

Paivittamisen tuloksena ruiskuvalukoneen riskiarviointiin lisattiin yhteensa kah-
deksan kohtaa, joista seitseméan tukee validointiraportin paivittamisen muutok-
sia. Validointiraportista poistetut ja siihen lisatyt kysymykset on nyt arvioitu
FMEA-analyysissa, jotta muutosten syyt ja niiden merkitys olisivat dokumentoi-
tuna. Riskiarviointiin lisétty kohta, joka ei liity validointiin, on ruiskuvalusolun joh-
tojen huolimattomasta asentamisesta aiheutuvat riskit. Tat4 ongelmaa ei kuiten-

kaan saada korjattua validointivaiheessa.

Muutokset tehtiin suoraan yrityksen sisaiseen riskiarviointidokumenttiin
RA_0019 FMEA Ruiskuvalu versio 16.2_ 26032020.
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7.3 Toimintavalmiuden tarkastusraportin kysymykset

Toimintavalmiuden tarkastusraportin siséltd vastaa paaosin standardien seka
GMP-saadosten vaatimuksiin. Ainoa raporttiin tehty muutos oli ruiskuvalukoneen
ohjelmiston nimen ja version dokumentointi. Ohjelmiston dokumentoimisella va-
lidointiraporttiin varmistetaan, ettei huolimattomuusvirheita ohjelmiston tietokan-

takirjauksessa paase tapahtumaan.

Toimintavalmiuden tarkastusraportin kysymyksia ei kayda lapi tarkemmin, silla
kysytyt kysymykset ovat pakollisia eika suuria muutoksia ole, joten raportin kysy-

myksia ei eritella tarkemmin.

7.4 Toiminnantarkastusraportin kysymykset

Toiminnantarkastusraportti siséltda toiminnan varmistamiseen tarkoitettuja kysy-
myksi&, eik& viranomaismaarayksista johtuvia kysymyksia ole niin paljon kuin toi-
mintavalmiuden tarkastuksessa, joten kysymykset kaydaan lapi yksi kerrallaan:

Kysymys 1: 1Q-vaiheen varmistus. GMP-saadoksissa suositellaan, etté seuraa-
vaa vaihetta ei aloiteta ennen kuin edellinen vaihe on virallisesti hyvaksytty. Ky-
symys jatettiin raporttiin

Kysymys 2: Hygieniakontrolli on tehty ohjeen mukaisesti? Kappaleen 2.1 mukaan
GMP-saadoksisséa on erikseen maaraykset laakevalmistuksen kontaminaatioris-
keihin liittyen. Hygieniakontrolli on siis pakko suorittaa ja tasta syysta tama kysy-

mys seké kysymys 3 hygieniakontrollin raportin olemassaolosta jatettiin raporttiin

Kysymys 4: Line-Clearance-raportti. Yrityksen sisdisessa toiminnantarkastus
protokollassa PRO4.4-08087 kasketaan tekemaan Line-Clearance ennen kuin
jatketaan seuraaviin toimenpiteisiin OQ-raportissa. Line-Clearancen suorittami-

sen maarays tulee GMP-sédadoksista. Naista syista kysymys jatettiin raporttiin.
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Kysymys 5: OQ-ajo (50-iskua) on ajettu? Koeajon tarkoituksena on tarkistaa, etta
koneessa ei ajon aikana esiinny héairidita ja etta ruiskuvalukoneen kaikki toiminnot
toimivat. Koeajossa tarkistettavat asiat on eritelty tarkemmin yrityksen sisdisessa
toiminnantarkastusprotokollassa PRO4.4-08087. Koeajosta tulostetaan raportti,
jossa nakyvat asetetut ajoarvot seka kaynnin aikaiset ajoarvot. Koeajo on tarkea
osa toiminnan tarkistamista, mutta ruiskuvalukoneen koeajajien haastattelemisen
jalkeen iskujen maara laskettiin kymmeneen. Kymmenen iskun ajon aikana saa-
daan tarvittavat tiedot, eikd useamman iskun ajaminen anna lisdarvoa validoin-
nille (Saarinen 10.3.2020). Koeajon aloittaminen vasta prosessin tasaannuttua
on tarkead, ettd tulokset ovat luotettavia. Tasta syysta kysymysta tarkennettiin,
jotta virheita ei paasisi tapahtumaan. Uusi kysymys on "OQ-ajo (10 iskua) on

ajettu prosessin tasaannuttua?”.

Kysymys 6: Koneen kaynti nakyy ruiskuvalvomosovelluksessa? Kysymyksella
varmistetaan, ettd kone on kytkettyna valvomojarjestelmaan. Kysymys jatettiin
raporttiin.

Kysymys 7: Ruiskuvalukoneen vesikierrot toimivat normaalisti? Vesikierroilla pi-
detddn muotin lampdtila haluttuna, joten vesikiertojen toimivuus on tarkeaa tuot-
teen haluttujen ominaisuuksien kannalta. Vesikiertojen toimivuus tarkistetaan
koeajon aikana. Vesikierron mahdolliset ongelmat voidaan tunnistaa ajetuista
komponenteista joko visuaalisesti tai komponentteja mittaamalla. Naista syista

kysymys jatetiin raporttiin.

Kysymys 8: Ruiskuvalukoneen asetetut ajoarvot on tulostettu ja liitteend? Kun
validointiprosessia tarkastellaan kokonaisuutena, on tarkeaa tietaa, milla arvoilla
hyvaksytty toiminnantarkastus suoritettiin. Kun ajoarvot ovat tiedossa, voidaan
jalkikateen todistaa, etta kyseinen ruiskuvalukone on toiminut hyvaksytysti tietylla
muotilla ja tietyilla ajoarvoilla. Naista syista kysymys jatettiin raporttiin.

Kysymys 9: Palautussulun toiminta normaalia (tyyny tasainen OQ-ajon aikana)?
Tyynyn eli ruuvin eteen jatetyn muovimassan tasaisuuden mittaamisella varmis-

tetaan, etta jalkipaineaika on onnistunut ongelmitta. Jos tyynyn mitta vaihtelee on
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mahdollista, ettd muovimassaa on paassyt vuotamaan muotista, suuttimen va-
lista tai palautussulusta. On my6s mahdollista, ettd muovimassan ominaisuudet
ovat muuttuneet. Tilanteet vaikuttaisivat olennaisesti lopputuotteen laatuun. Tyy-
nyn mittaaminen OQ-vaiheessa on tarkeaa, silla jos prosessissa ilmenee ongel-
mia, voidaan todeta, etta vika on jossain muualla, kuten esimerkiksi muotissa.

Naista syista kysymys jatettiin raporttiin.

Kysymys 10: Plastisointimatkan asetusarvo. Plastisointimatkan asetusarvo tar-
kistetaan ja kirjataan laitteen kalibroinnissa seka kalibrointi tarkistetaan toiminta-
valmiuden tarkastuksessa. Validoinnissa pyritdan valttamaan paallekkaista Kir-
jaamista eikd ole mitaan syyta kirjata arvoa enaa toiminnantarkastuksessa. Ky-
symys poistettiin raportista.

Kysymykset 11-13: Plastisointiajan valvontarajat, Ruiskutuspaineen valvontara-
jat, Ruiskutusajan valvontarajat. Valvontarajojen tarkoitus on pitaa eri parametrit
niissa rajoissa, joissa haluttuun lopputulokseen paastaan. Kyseiset parametrit
vaikuttavat tuotteen ominaisuuksiin ruiskuvaluprosessin aikana. Kysymykset ja-
tettiin raporttiin, mutta niita ei kysyta erikseen, vaan ne yhdistettiin samaan koh-

taan.

Kysymys 14: Jaksoajan valvonnan asetusarvo. Jaksoajan valvonnalla varmiste-
taan, etta ruiskutusjakson aika pysyy vakiona. Jos ruiskutusjaksoaika muuttuu,
on taustalla yleensa jokin vika prosessissa. Validoinnissa riittd& kuitenkin, etta
tarkistetaan valvonnan toimivuus, silla asetusarvon kirjaaminen dokumenttiin ei
anna lisdarvoa validoinnille. Valvonnan toimivuus kysytaan jatkossa uudessa val-

vontarajojen toimivuuden testaus kysymyksessa.

Kysymys 15: Ruiskutussylinterin [ampétilavalvonta toimii normaalisti. Sylinterin
lampdtila vaikuttaa muovisulan ominaisuuksiin (esimerkiksi viskositeettiin). LAm-
pdétilan valvonnalla varmistetaan, ettd muovituotteen ominaisuudet pysyvat halut-
tuna. Kysymys jatettiin raporttiin, mutta se kysytdan jatkossa uudessa valvonta-

rajojen toimivuuden testaus kysymyksessa.
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Kysymys 16: Poikittaiskuljetin pysahtyy koneen mennessa hairioén? Poikittais-
kuljettimen tehtavana on kuljettaa muovikappaleet laatikkoon. Koneen mennessé
hairi6on taytyy kuljettimen pysahtya, jotta estetaan viallisten kappaleiden sekoit-
tuminen hyvaksyttyihin kappaleisiin, joten sen testaaminen on erittain tarkeaa.

Kysymys jatettiin raporttiin.

Kysymys 17: Kylmékaynnistyksen esto toimii normaalisti? Kylmakaynnistyksen
estolla varmistetaan, ettei koneeseen tule vahinkoja. Jos ruuvi l&htisi py6rimaan
muovin ollessa viela kylmaa, rikkoutuisi ruuvi. Kylméakaynnistyksen esto on auto-
maattitoiminto ruiskuvalukoneessa, mutta sen toimivuus on silti tarked dokumen-

toida. Kysymys jatettiin raporttiin.

Kysymys 18: Suutinsuoja toimii normaalisti? Suutinsuojan tarkoitus on estaa ruis-
kutus ja ruiskutusyksikon liikkeet suojan ollessa avattuna. Toiminnolla pyritdan
valttamaan tapaturmia tai koneen rikkoutumista. Kysymys jatettiin raporttiin,
mutta sita tarkennettiin riskien vahentamiseksi muotoon "Suutinsuojan ollessa

avattu ruiskutus ja ruiskutusyksikon liike eteen ovat estettyja?”.

Kysymys 19: Turvaportit toimivat normaalisti? Ruiskuvalukoneissa on tyoturvalli-
suuslain maarayksien mukaiset turvaportit. Tyoturvallisuuslaissa (403/2008) ker-
rotaan, etta "Tyovalineen suojusten ja turvalaitteiden on luotettavasti ja tarkoituk-
senmukaisesti suojattava silta vaaralta tai niiltd vaaroilta, joita varten ne on asen-
nettu” (6. 8.) Turvaporttien toimiminen on tarke&a tarkistaa dokumentoidusti, jo-
ten kysymys jaa raporttiin. Kysymysta kuitenkin tarkennettiin, jotta auditointiriskiin
johtavilta epaselvyyksiltd valtytaan. Uudessa kysymyksesséa tdsmennettiin, etta

turvaporttien ollessa auki koneen mekaaniset liikkeet eivat toimi.

Kysymys 20: Hatakatkaisija(-t) toimivat normaalisti? Vaatimus hatékatkaisijoista
tulee tyoturvallisuuslaista. Tyo6turvallisuuslaissa (403/2008) kerrotaan, etta "Jo-
kaisessa tyOpisteessé on oltava pysaytyslaite, jolla tydvéline tai kaikki tydvalineet
voidaan pysayttaa turvalliseen tilaan” (10. 8.) Koneen toiminnantarkastuksen
kannalta on tarkeaa dokumentoidusti tarkistaa katkaisijoiden toimivuus. Kysymys

jatettiin raporttiin.
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Kysymys 21: Muotinsuojapaine testattu ja toimii normaalisti? Muotinsuojapaineen
tehtavana on suojella muottia, jos esimerkiksi jokin kappale on jadnyt muotin va-
liin. Kehitysinsinbori Marko Jarvion seka koeajajien Esa Saarisen ja Matti Paak-
kosen kanssa kaytiin keskustelua muotinsuojapaineen testausmenetelmista seka
sen tarpeellisuudesta, ja ilmeni, ettei ole selvaa testausmenetelmaa, joka sopisi
kaikkiin ruiskuvalukoneisiin. Tilanteesta aiheutuu riskeja, silla kukin koeajaja suo-
rittaa testauksen omalla tavallaan, eikd ole varmuutta, onko testi toimiva. Paak-
koésen (2020) mukaan muotinsuojapaine on toiminut virheettémasti hanen uransa
ajan eli ainakin 40 vuoden ajan. Myoskaan Medisize Oy:n viimeisen 2 vuoden
poikkeamadatasta ei l6ytynyt muotinsuojapaineen virheitd. Riskiarvioinnin paivi-
tyksen yhteydessa tarkasteltin myds muotinsuojapaineen pettadmisen tilannetta,
eikd FMEA-analyysin RPN-luku (Risk Priority Number) ollut halyttava. Kysymys

poistettiin kokonaan raportista, silla virhetta ei esiinny.

Kysymys 22: Ruiskuvalukoneen maksimisulkuvoiman asetusarvo. Toiminnantar-
kastusprotokollan PRO4.4-08087 mukaan koneen taytyy saavuttaa seka yllapi-
taa minimissaan laitetoimittajan ilmoittama sulkuvoima. Jarvién (2020) mukaan
noin 60-70 prosenttia yrityksen koneista ei mittaa reaaliaikaista sulkuvoimaa. Va-
lidoinnin taytyy kattaa kaikki konemerkit, eika télla hetkella ole keinoa varmistaa
jokaisen konemerkin sulkuvoiman suuruutta. Taman takia asetusarvon kysymi-
nen poistettiin, ja sen sijaan merkittiin laitevalmistajan ilmoittama maksimisulku-

voima validointiraportin ylaviitteeseen.

Kysymys 23: Yksi (1) isku on tarkastettu ja laadunvalvontaraportti taytetty? Laa-
dunvalvonta raporttiin kirjataan ajettuihin  muovituotteisiin liittyvat laatupoik-
keamat. Yhden iskun tarkistaminen ei varmista ruiskuvalukoneen toimintaa, vaan
laadunvalvontaraportti varmistaa ennemminkin muotin toimintaa. Kysymys pois-

tettiin raportista.

Kysymys 24: OQ-ajon aikana kaikki ruiskuvalukoneessa mahdollisesti esiintyvat
viat ja hairiot kirjataan raporttiin? Koeajon aikana ilmenneet viat ja hairiét kirjataan
raporttiin, jonka jalkeen vastuuhenkilé arvioi, ovatko ne hyvaksyttavalla tasolla.
Vikojen ja hairididen kirjaaminen on yrityksen kaytanto, silla niista voi paatella,

onko vian luonne toistuva vai ei. Kysymys jatettiin raporttiin.
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Kysymys 25: Jos ajon aikana esiintyi vikoja ja hairioita, niin ne ovat hyvaksytta-
valla tasolla? Tieto nakyy vika- ja hairidraportissa eika ole tarvetta kirjata sitd uu-
destaan. Kysymys poistettiin raportista.

Kysymys 26: Avattiinko OQ:n aikana poikkeuslupia? Poikkeuslupa on poikkeama
validoinnissa, jonka tekemiseen kysytaan ennakkoon lupa. Poikkeuslupien kasit-
telyéa koskee samat GMP-sdadokset kuin poikkeamia (katso kysymys 27). Kysy-

mys jatettiin raporttiin

Kysymys 27: Avattinko OQ:n aikana poikkeamia? GMP-sdaddsten mukaan
kaikki protokollasta poikkeavat toiminnat seké tulokset, jotka eivat vastaa hyvak-
symiskriteereita validoinnin aikana, tulee dokumentoida poikkeamana ja kasitella
sekad hyvaksya ennen seuraavaan validoinnin vaiheeseen siirtymista. (Eudralex
2015, 3-4) Kysymys poistettiin raportista, silla uudessa mallissa poikkeamanume-
rot kysytaan erikseen jokaisessa kohdassa (katso kuva 9).

Toiminnantarkastusraportista poistettiin kokonaan nelja kysymysta, muokattiin
viitta seka lisattiin yksi uusi kysymys. Uusi kysymys on valvontarajojen toiminnan
testaus, jossa tarkistetaan massatyynyn, plastisointimatkan, plastisointiajan, ruis-
kutusylinterin lampdtilavalvonnan, ruiskutusajan seké jaksoajan valvontojen toi-

miminen.

7.5 Raporttien asettelun paivitys

Raportin asetteluun otettiin kayttdon konsernin mallin tyyli, mutta toimintavalmiu-
dentarkastus seké toiminnanvarmistus pysyvat erillisind dokumentteina. Uusissa
raporteissa toiminnon tarkistamisen odotettu tulos tarkennetaan, ettd raportin
tayttajalle ei voi tulla vaarinkasityksia ja virheitd. Poikkeamia ei enda kysyta eril-
lisena kysymyksend, vaan jokaisen tarkastuksen kohdalle merkitd&n erikseen
poikkeaman numero tai jos poikkeamaa ei ole kirjataan "N/A”. Konsernin mallissa

poikkeaman kohdalla on ruutu N/A seka tekstikentta poikkeaman numerolle
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(katso kuva 8), mutta N/A-ruutu poistettiin, silla GMP:n hyvien dokumentointita-
pojen mukaan dokumentteihin ei saa jattaa tyhjia kohtia, vaan niihin taytyy kir-
joittaa N/A, joten N/A-valintaruudusta ei ole hyotya. Kuvassa 9 on otos uuden
raporttipohjan asettelusta.

A hillips Ruiskuvalukoneen perusvalidoinnin 1Q0Q
N =» = | RV-koneen konenumero: KLIM
Medisize ‘ iV
i . RV-koneen valmistusnumero: Ty <
RV-koneen merkki ja malli: S/N maksimisulkuvoima:
Muutospyynto no: Muutospyynnon hyvaksymispaiva:
Test Teafin i . A . Lisatietoa
e RNt Ity kiriattu
Nimilyhenne: | Lisatietoa:
Ruiskuvalukoneen asetetut Ajoarvot______ (oval eivat ole) tulostettu Duwﬂkm OE
< : X ja liitteena. .
0Qs Asetetut ajoaryot ajoarvot ovat tulostettu ja Liite nro 6 Pym;
litteena Sivala vhi _ (] [ Kylia,
ayne Hylatty. 2 katso lisatietoa-
e e = kentta.
Valvontarajat (ovat/eivat ole) Lisatietoa:
tulostettu ja litteena.
Liite nro 7 sivuja yht. __ O Ei
Plastisointiajan valvontaraja: Nimilhenne: | O Kylia,
: P in: Katso lisatietoa-
Rulgkuvalukoneen _kaynnm m':x—((:)) 0 = ke::;sa i
0Q9 at talkaxset velvqntara)ﬂat ovat — Pym;
asstetut valvoniarajat ulostettu ja liitteena. . . -
Valvontaraiat on kirjattu Ruiskutuspaineen valvontaraja: O
) I Min: (s) Hdate |
Max:, (s)
Ruiskutusajan valvontaraja:
Min: (s)
Max: (s)
Kylla Ei Lisatietoa:
Massatyynyn valvonta toimii oo O E
Plastisointimatkan vavonta toimii O O Nimilcheone:
- . on a [ Kylia,
—_— P Ruis} 1k | ajat valvonta toimii & Hyvaksutty — katso lisatietoa-
toiminnan testaus, toimivat. Ruiskutussylinterin s PN O 1 hentlh,
lampétilavalvonta toimii = - o
Ruiskutusajan valvonta toimii oo
Jaksonajan valvonta toimii 2

ips-Medisize. LLC
TP7.50 vision: # 5, DCO

Kuva 9. Otos uuden toiminnantarkastus raportin asettelusta.

Konsernin mallissa lisétietojen kirjaaminen on epaselvaa, lisatietokentta ei ole
kooltaan tarkoitukseen sopiva ja se kysytdan omalla sivullaan eri osioiden jalkeen
kasvattaen turhaan dokumentin pituutta. Kuvassa 10 on otos konsernin ehdotta-
masta mallista ja kuvassa 11 otos muokatusta versiosta. Jokaisen tarkastusky-
symyksen kohdalle lisattiin valintaruutu lisatietoja varten (katso kuva 9). Lisétie-
dot kirjataan raportin lopussa olevaan lisatietokenttaan, jonka koko on muutettu

sopivaksi.

Konsernin mallissa dokumentti allekirjoitetaan seka hyvaksytaan joka osion paat-
teeksi eli IQ- ja OQ-vaiheiden aikana kahdeksan kertaa. Tama hidastaa proses-

sia seka lisaa kirjaamistyotd. Uudessa raportissa validointivaihe allekirjoitetaan
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seka hyvaksytddn dokumentin lopussa vain kerran (katso kuva 11). Uudet toimin-

tavalmiuden tarkastuksen seka toiminnantarkastuksen raportit ovat liitteessa 1.

[ hillins R4.4-08426 TP7.5040 |1Q _OQ Protocol - Qualification of Medical Molding Press [Press
ID]
Medisize DCO# /Doc Control#
[PR#4-1Q0Q-gplant] Revision Page 28 of 47 | if applicable
Test o Pass / Tester
Step Test Description Expected Results Actual Results | Dev # | Fail | InitiallDate

Overall Test Section Result: OPASS OFAIL OPASS WITH EXCEPTION
If the result is *FAIL" or “PASS WITH EXCEPTION?” list Deviation Number(s), comment, and obtain Quality/Validation counter signature.

Notes:

Executor: Date:

Quality/Validation C i : Date:

Phillips-Medisize, LLC -
0:

TP7.5040 Revision: DC

Kuva 10. Konsernin ehdottama asettelu lisatiedoille ja allekirjoituksille (Medisize
2020).
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Dhl”] = Ruiskuvalukoneen perusvalidoinnin IQ0Q

ME size RV-koneen konenumero: KLIM -

molex RV-koneen merkki ja malli: RV-koneen valmistusnumero: W . Gt
. SIN
Muutospyynts no: Muutospyyanon huvaksymispaiva:
LISATIETOJA (Kirjaa lisatietoa vaativan kohdan ID numero esim. 0Q01):
Toimenpide. Pym Allekiioitus ja_
nj v

jion toimesta

Toiminnan Tarkastus (OQ) dokumentaatio tarkastettu Quality Specialist,

tai huoltomiehen toimesta.

Toiminnan Tarkastus (OQ) suoritettu onnistuneesti. Toimintavalmiuden
Tarkastus (OQ) hyvaksytty Ruiskuvalun kehitysinsin6rin / Koeajajan / Sahko-

vastuuhenkilon toimesta.

Rv-kone hyvaksytty tuotantokayttoon uudelleenvalidoinnin jalkeen validoinnin

document is Confidential and Proprietary Business Irformation

Phillips-Medisize. LLC

TP7.5040 Revision: # 5. DCO;

Kuva 11. Paranneltu asettelu lisatiedoille ja allekirjoituksille.
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8 Pohdinta

Opinnaytetyon tarkoituksena oli paivittaa ruiskuvalukoneen perusvalidoinnin toi-
mintavalmiuden- ja toiminnantarkastusraporttien sisalto ja ulkonékd. Tyon aikana
kaytiin perusteellisesti |&pi raporttien sisdltd ja perehdyttiin ruiskuvalukoneiden
toimintaan seka laakinnallisten laitteiden valmistusta koskeviin maarayksiin. Tyo
suoritettiin laadullisena tutkimuksena, jossa tiedonlahteena oli seka asiantuntija-

haastattelut ettd olemassa olevat yrityksen ja viranomaisten asiakirjat.

Tyon tuloksena syntyi menetelmé, jonka avulla olemassa olevien validointisuun-
nitelmien sisallosta saa karsittua paallekkaisen kirjaamisen, turhat resurssien
tuhlaukset seka kysymykset, jotka eivat varmista toimilaitteen toimintaa. Liséksi
havaitaan mahdollisia puutteita validoinnissa. Menetelmaéa kaytettiin Medisize
Oy:n ruiskuvalukoneen perusvalidoinnin toimintavalmiuden- ja toiminnantarkas-
tuksenraporttien paivittamiseen. Tuloksena syntyi luonnos (katso liite 1), jonka
kayttoonotosta lopullisen paatoksen tekevat validointi-insinddrit. Menetelman
kayttd ei rajoitu vain ruiskuvalukoneisiin, joten olisi suositeltavaa, etta vastaava
siséllon tarkastus suoritettaisiin myds muihin yrityksen validointiraportteihin, jos
on epailysta sisallon tarkoituksenmukaisuudesta. Tulevaisuudessa myos ruisku-
valukoneen uudelleenvalidoinnille kannattaa tehda samat toimenpiteet kuin tdssa

opinnaytetydssa.

Opinnaytety6ta aloittaessani validointi oli itselleni vieras kasite. Opinnaytetyén
aikana olen saanut tarvittavan tietotaidon, jolla kykenen tulevaisuudessa luo-
maan validointisuunnitelman. Tyon aikana k&avi myds selvaksi validoinnin vaikeu-
det, silla validoinnille ei ole olemassa selvaa ohjeistusta, vaan ainoastaan yleis-
maailmallisia suosituksia. Validointisuunnitelmaa luodessa tulisi mielestani vali-
doinnin kohteen asiantuntijoilla olla suurempi rooli toiminnallisten kysymysten
kartoituksessa, silla he tietavat laitteen toiminnasta eniten ja osaavat kertoa, var-

mistaako kysymys todellisuudessa laitteen toimintaa.
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